PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Caruxin 150 mikrogram/ml, injektionsvatska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ampull med 1,0 ml injektionsvatska innehaller 150 mikrogram klonidinhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Caruxin ar en klar, farglos injektionslosning med ett pH pa 3,8-6 och en osmolalitet pa 260—
320 mosmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer

Hypertensiva kriser och fall av hypertoni nér oral behandling tillfalligtvis inte & mojlig.
Vid svarbehandlad hypertoni bor behandling inledas pa sjukhus.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Caruxin ska doseras baserat pa det enskilda fallet och paborjas i laga doser. Dygnsdosen som krévs
ligger vanligtvis mellan 0,15 mg och 0,6 mg klonidinhydroklorid och bygger pa den antihypertensiva
effekten.

Parenterala doser pa 0,9 mg klonidinhydroklorid per dygn bor inte 6verskridas.

Vid behandling av svara former av hypertoni kan maxdoser pa 1,2-1,8 mg klonidinhydroklorid kréavas
i undantagsfall, vilket kan ges parenteralt utspritt Over dygnet.

Foljande riktlinjer for dosering galler for vuxna:

For behandling av hypertensiva kriser kan subkutana eller intramuskuléra injektioner med outspatt
Caruxin (helst initialt med %2 ampull = 0,075 mg klonidinhydroklorid) ges. Intravends administration,
vilket maste utforas mycket langsamt, far endast géras med den utspadda lésningen (for spadning, se
avsnitt 6.6).

En hastighet pa 0,2 mikrogram/kg/minut rekommenderas for intravendsa infusioner.

For att undvika en 6vergaende blodtrycksokning far infusionshastigheten inte 6verstiga

0,5 mikrogram/kg/minut.

Mer &n 0,15 mg klonidinhydroklorid far inte administreras per infusionstillfalle. Vid behov kan

1 ampull administreras upp till fyra ganger per dygn (motsvarande 0,6 mg klonidinhydroklorid per

dygn).



Pediatrisk population

Det saknas tillrackliga vetenskapliga bevis for anvandningen av klonidinhydroklorid till barn och
ungdomar under 18 ar. Darfor rekommenderas inte klonidinhydroklorid till patienter under 18 ars
alder.

Dosering vid nedsatt njurfunktion

Hantering och behandling av hypertoni med klonidinhydroklorid vid njursvikt kraver generellt stor
forsiktighet och mer frekvent blodtrycksovervakning. Vid nedsatt njurfunktion maste dosen justeras
efter svarighetsgraden. For patienter som inte annu far dialys &r en dos pa 0,3 mg klonidinhydroklorid
per dygn vanligtvis tillrécklig.

Da endast en minimal mangd klonidinhydroklorid avlagsnas vid rutinmassig hemodialys beh6vs inga
extra pafyllnadsdoser av klonidinhydroklorid till dialyspatienter.

Dosering till &ldre
Hos patienter 6ver 65 ar ska hypertoni i allmanhet sankas forsiktigt och langsamt, dvs. behandlingen
ska paborjas med laga doser.

Administreringssatt
Injektionslésningen kan ges subkutant (s.c.), intramuskulart (i.m.) och, efter spadning, intravendst.

For att undvika oonskade, dvergaende blodtrycksokningar ska intravends administrering av Caruxin
ske utspatt i minst 10 ml natriumklorid 9 mg/ml samt langsamt (under cirka 10 minuter), och endast
till patienter i liggande stallning.

Oauvsiktlig intraarteriell anvéndning av preparat som inte uttryckligen rekommenderas for intraarteriell
behandling kan orsaka kroppsskada. Caruxin far endast administreras intravendst, intramuskulart eller
subkutant.

Administreringssatt, behandlingslédngd och utséttning
Lakemedlet ska administreras med ordinerad dos under regelbunden blodtrycksovervakning.

Behandlande lakare bestdammer hur lange lakemedlet ska administreras.
Om lakemedlet ska sattas ut maste dosen sankas langsamt och gradvis (sa kallad utfasning).

Detta forfarande ar viktigt eftersom plotslig utsattning av klonidinhydroklorid, sarskilt efter langvarig
behandling och hdga doser, kan leda till akuta utsattningssymtom, inklusive skarpa, potentiellt
livshotande blodtrycksstegringar och takykardi (se avsnitt 4.8, Biverkningar och avsnitt 4.4, VVarningar
och forsiktighet).

Om det blir nédvandigt att avbryta antihypertensiv behandling under kombinationsbehandling med en
betablockerare, maste betablockeraren langsamt sattas ut (trappas ned) forst, och

klonidinhydroklorid — som ocksa trappas ned 6ver flera dagar — sedan sattas ut. Detta for att undvika
livshotande biverkningar (sympatisk hyperaktivitet).

4.3. Kontraindikationer

Caruxin far inte ges i foljande fall:

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne

- Vissa excitations- eller retledningsstorningar i hjértat, t.ex. sjuk sinusknuta eller
atrioventrikulart block av andra eller tredje graden

- Hjartfrekvens under 50 slag per minut (bradykardi)

- Amning

4.4. Varningar och forsiktighet

Sarskilt noggrann medicinsk dvervakning kravs i foljande fall:
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- Kranskarlssjukdom, sérskilt under den forsta manaden efter en hjartinfarkt

- Svar hjartinsufficiens (NYHA-klass 1V)

- Avancerad kronisk arteriell ocklusiv sjukdom, Raynauds syndrom och thromboangiitis
obliterans

- Cerebrovaskuldr insufficiens

- Allvarligt nedsatt njurfunktion

- Forstoppning

- Polyneuropati

En sénkning av hjartfrekvensen till under 56 slag per minut bor undvikas under behandling med
klonidinhydroklorid.

Klonidin ska anvéndas med forsiktighet till patienter som diagnostiserats med depression.

Ingen terapeutisk effekt av Caruxin kan forvantas vid behandling av hypertoni orsakad av
feokromocytom.

Patienter som bar kontaktlinser ska uppmarksammas pa att minskat tarflode har observerats i séllsynta
fall.

Behandling av hypertoni med Caruxin injektionslosning kraver noggrann medicinsk dvervakning. |
fall av inkorrekt, snabb intravends injektion (bolus) har héjningar av det systoliska blodtrycket upp till
maximalt 20 mmHg som varade i flera minuter observerats i isolerade fall (se avsnitt 4.2, Dosering
och administreringssatt).

Efter plotslig utsattning av klonidinhydroklorid, sérskilt efter langvarig behandling och hoga doser, har
akuta utsattningssymtom rapporterats i form av skarpa, potentiellt livshotande blodtrycksstegringar
och takykardi, saval som arytmier, rastloshet, nervositet, tremor, huvudvark och/eller illamaende (akut
utsattningssyndrom). En éverdrivet kraftig blodtrycksstegring vid utsattandet av Caruxin kan
behandlas med intravendst fentolamin eller tolazolin (se avsnitt 4.5).

Caruxin injektionslésning innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

Pediatrisk population

Data gallande anvandning och sékerhet av klonidinhydroklorid hos barn och ungdomar fran
randomiserade, kontrollerade kliniska studier &r mycket begrédnsade. Klonidinhydroklorid kan darfor
inte rekommenderas till denna patientpopulation.

Allvarliga biverkningar inklusive dod har observerats vid den icke godkanda anvéandningen av
klonidinhydroklorid samtidigt med metylfenidat, i synnerhet hos patienter med ADHD. Anvéndning
av klonidinhydroklorid i denna kombination avrads darfor.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande interaktioner har observerats vid samtidig anvéndning av klonidinhydroklorid och féljande
aktiva substanser:
- Andra antihypertensiva medel, t.ex. diuretika, kdrlvidgande medel, ACE-hd&mmare,

betablockerare: 6msesidig forstarkning av den antihypertensiva effekten

- Substanser som hdjer blodtrycket eller har en natrium- och vattenretentionseffekt, t.ex. icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel: minskning av klonidinhydroklorids antihypertensiva
effekt

- a,-receptorblockerare, sasom tolazolin eller fentolamin: minskar eller omintetgor helt
klonidinhydroklorids antihypertensiva effekt

- Tricykliska antidepressiva medel, neuroleptika: minskar eller omintetgér helt
klonidinhydroklorids antihypertensiva effekt, provocerar eller forvérrar ortostatiska
regleringsrubbningar



- Hypnotika, sedativa medel, alkohol: forstarkta eller oférutsagbara férandringar av effekterna av
hypnotika eller sedativa medel eller alkohol

- Digitalisglykosider, betablockerare: negativa kronotropa (bradykardi), negativa dromotropa
(AV-block) effekter.

Det kan inte uteslutas att samtidig administrering av en betablockerare kan orsaka eller forvérra
perifer karlsjukdom.

- Haloperidol: Grundat pa observationer hos patienter med alkoholinducerat delirium har det
foreslagits att hdga intravendsa doser av klonidinhydroklorid kan 6ka den arytmogena
potentialen (QT-férlangning, kammarflimmer) hos hdga intravendsa doser av haloperidol. Ett
orsakssamband och relevansen for antihypertensiv behandling har inte faststallts.

Pediatrisk population
Allvarliga biverkningar inklusive dod har observerats, i synnerhet vid den icke godkanda
anvéndningen av Klonidinhydroklorid samtidigt med metylfenidat hos barn med ADHD.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns endast en begransad mangd data fran anvandningen av klonidinhydroklorid hos gravida
kvinnor. Caruxin skall endast anvandas under graviditet vid stark indikation under noggrann
Overvakning av mor och barn (se avsnitt 5.3, Prekliniska sakerhetsuppgifter).

Klonidinhydroklorid passerar placentabarridren. Det kan sanka fostrets hjartfrekvens. I isolerade fall
har en 6vergaende blodtrycksstegring hos det nyfodda barnet observerats post partum.

Caruxin far inte ges som intravends injektion under graviditet.

Det finns inte tillrackligt med erfarenhet av de langsiktiga effekterna av prenatal exponering. Icke-
kliniska studier har inte visat pa nagra direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3, Prekliniska sdkerhetsuppgifter).

Amning
Caruxin far inte anvandas under amning eftersom klonidinhydroklorid utsondras i bréstmjélk, och det

finns endast otillracklig information om anvéandning under amning.

Fertilitet

Inga kliniska studier av effekten pa mansklig fertilitet har utforts med klonidinhydroklorid. Icke-
kliniska studier har inte visat pa nagra direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3, Prekliniska sékerhetsuppgifter).

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts gallande formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner. Patienterna ska
anda informeras om att biverkningar som yrsel, sedering och ackomodationsstorningar kan férekomma
under en behandling med Caruxin. Forsiktighet rekommenderas darfor vid bilkérning, anvandning av
maskiner eller arbete utan stabilt fotfaste. De patienter som upplever ovanndmnda biverkningar ska
undvika potentiellt riskfyllda uppgifter, sdsom bilkdrning, anvandning av maskiner eller arbete utan
stabilt fotfaste.

4.8. Biverkningar

De flesta biverkningarna &r milda och tenderar avta vid fortsatt behandling.
Beddmningen av biverkningar bygger pa foljande uppgifter om forekomst:

Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100)
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Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

PsyKkiatriska tillstand
Vanliga

- Depression

- SOmnstorningar
Mindre vanliga

- Mardrémmar

- Vanforestéllning

- Hallucination
Ingen kand frekvens

- Forvirringstillstand

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga
- Yrsel
- Sedering
Vanliga
- Huvudvark
Mindre vanliga
- Parestesi

Ogon
Sallsynta

- Minskad lakrimation
Ingen kand frekvens

- Ackommaodationsproblem

Hjértsjukdomar
Mindre vanliga

- Sinusbradykardi
Sallsynta
- AV-block
Ingen kand frekvens
- Bradyarytmi
- Forvarring av existerande hjartsvikt

Blodkarl
Mycket vanliga
- Ortostatisk hypotension
Mindre vanliga
- Raynauds fenomen
Ingen kand frekvens
- Forhojt blodtryck i bérjan av behandlingen

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Sallsynta
- Torra nasslemhinnor

Magtarmkanalen
Mycket vanliga

- Muntorrhet
Vanliga

- Forstoppning

- Illaméende




- Krékning

- Spottkdrtelsmarta
Sallsynta

- Kolonpseudoobstruktion

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga

- Utslag

- Pruritus

- Urtikaria
Sallsynta

- Alopeci

Njurar och urinvégar
Ingen kand frekvens
- Miktionsrubbning
- Minskad urinproduktion (pa grund av minskad perfusion till njurarna)

Reproduktionsorgan och brostkortel
Vanliga

- Erektil dysfunktion
Séllsynta

- Gynekomasti
Ingen kand frekvens

- Minskad libido

Allménna sjukdomar och tillstdnd pa administreringsstélle
Vanliga

- Trotthet
Mindre vanliga

- Sjukdomskénsla

Unders6kningar och provtagningar
Sallsynta
- Forhojt blodglukos
Ingen kand frekvens
- Forandrade leverfunktionstester
- Positivt Coombs test
- Viktnedgang

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: http://www.ldkemedelsverket.se

4.9. Overdosering

Symtom
Huvudvark, rastloshet, nervositet, tremor, illamaende och krakning, blekhet, mios, muntorrhet,

ortostatiskt obehag, yrsel, labyrintsjukdom, hypotoni, bradykardi, hjartarytmier (AV-block), sedering
till somnolens, minskade eller franvarande reflexer, hypotermi.
Séllan och efter hoga doser, dven blodtrycksforhojning. | svara fall, andningsdepression med korta
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episoder av apné, koma.

Behandling

- Rygglage

- Overvakning av vitala funktioner, vid behov konstgjord andning, extern pacemaker, intravends
administrering av sympatomimetiska medel och/eller plasmaexpander

- | fall av bradykardi:
subkutan eller intraventds administrering av atropin under EKG-6vervakning

- | fall av bradykardi och hypotoni:
t.ex. intravends administrering av dopamin under EKG-0vervakning

Antidot

Anvandningen av a-recptorblockerande medel (tolazolin, fentolamin) som specifikt antidot &r
omstridd, men forvéntas inte vara skadlig.

Stimulering av diures rekommenderas inte pa grund av risken for potentierad hypotoni.
Hemodialys &r mojlig, men har begransad effekt eftersom endast en minimal mangd

klonidinhydroklorid kan dialyseras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihypertensiva medel, imidazolinreceptoragonister, ATC-kod:
C02AC01

Klonidinhydroklorid &r ett imidazolinderivat som framst stimulerar postsynaptiska o,-adrenerga
receptorer som ett centralverkande a-sympatomimetiskt medel i centrala nervsystemet. Detta resulterar
i minskad sympatisk aktivitet. Samtidigt sker en minskning av noradrenalinkoncentrationen i plasma.

Stimuleringen av perifera o-receptorer ar mindre uttalad, vilket ar orsaken till att en dvergaende
pressoreffekt ibland uppstar endast med intravendsa bolusinjektioner (vasokonstriktion).

Eftersom den centrala effekten & mycket mer uttalad &n den perifera effekten doljer detta dock den
perifera vasokonstriktionen som orsakas av klonidinhydroklorid under kronisk behandling.

Klonidinhydroklorid potentierar vagala reflexer som minskar hjértfrekvensen. Stimulering av
inhibitoriska neuroner orsakar hamning av det vasomotoriska centret och saledes en paféljande
minskning av sympatisk tonus perifert. Intakta efferenta sympatiska nervbanor kravs for detta.

Foljden av dessa mekanismer ar en minskning av blodtryck och perifert vaskulart motstand.
Hjartfrekvensen och hjartminutvolymen minskar.

Den antihypertensiva effekten uppstar efter cirka 10-15 minuter om klonidinhydroklorid administreras
parenteralt.

Det vaskulara motstandet i njurarna minskar, medan den glomerulara filtreringshastigheten bibehalls
oféréndrad trots det minskade trycket.

Den cerebrala perfusionen bibehalls huvudsakligen oférandrad.

Kronisk eller subkronisk administrering av klonidinhydroklorid orsakar ett forsvagat vaskulart svar pa
administreringen av externa vasoaktiva medel.

Effekten av klonidinhydroklorid vid behandling av hypertoni har undersokts i fem kliniska studier pa
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pediatriska patienter. Effektdata bekréftar klonidinhydroklorids egenskaper gallande sénkning av
systoliskt och diastoliskt blodtryck. Inga definitiva slutsatser gallande behandling av hypertensiva barn
med klonidinhydroklorid kan dock dras pa grund av begransade data och metodologiska brister.

Effekten av klonidinhydroklorid har ocksa undersokts i nagra kliniska studier med pediatriska
patienter med hyperaktivitetssyndrom med uppmarksamhetsstérning (ADHD), Tourettes syndrom och
stamning. Effekt av klonidinhydroklorid for dessa tillstand har inte uppvisats.

Det har ocksa utforts tva sma pediatriska studier av migranbehandling; ingen av dem uppvisade effekt.

I de pediatriska studierna var de vanligaste biverkningarna dasighet, muntorrhet, huvudvark, yrsel och
somnldshet. Dessa biverkningar kan ha allvarlig inverkan pa hur pediatriska patienter fungerar i det
dagliga livet.

Sammanfattningsvis har sakerhet och effekt for klonidinhydroklorid vid anvéndning hos barn och
ungdomar inte faststallts (se avsnitt 4.2).

5.2.  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Klonidinhydroklorids farmakokinetik &r dosproportionell inom intervallet 75 till 300 mikrogram.
Klonidinhydroklorid distribueras snabbt och extensivt till vavnader och passerar saval blod-
hjarnbarriaren som placenta. Proteinbindingsgraden i plasma uppgar till 30-40 %.
Klonidinhydroklorid utséndras i brostmjolk. Data géllande inverkan pa nyfodda barn ar dock
bristfalliga.

Ofullstandig absorption kan forvéntas vid subkutan och intramuskuldr injektion.

Metabolism och eliminering

Klonidinhydroklorids terminala halveringstid varierar fran 5 till 25,5 timmar. Vid svar
njurfunktionsstérning kan halveringstiden vara férlangd upp till 41 timmar.

Ungefar 70 % av dosen utsdndras via urinen, framst i form av oférandrad modersubstans (40-60 % av
dosen). Huvudmetaboliten, p-hydroxiklonidin, ar farmakologiskt inaktiv. Ungefér 20 % av den totala
dosen utséndras via feces.

Klonidinhydroklorids farmakokinetik &r oberoende av matintag och etnisk tillhérighet.
Antihypertensiv effekt uppnas vid plasmakoncentrationer fran 0,2 till 2,0 ng/ml vid normal
njurfunktion. Den hypotensiva effekten dampas eller forsvagas vid plasmakoncentrationer pa mer an
2,0 ng/ml.

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter

Akut toxicitet

Toxicitetsstudier har utforts med singeldoser av klonidinhydroklorid hos flera olika djurslag och med
bade oral och parenteral administrering. Konstaterade LD50-varden vid oral administrering var cirka
70 mg/kg (mus), 190 mg/kg (ratta), > 15 mg/kg (hund) och 150 mg/kg (apa). LD50-varden
konstaterades vid subkutan administrering vara > 3 mg/kg hos hund och 153 mg/kg hos ratta. Vid
intravends dosering uppgick de letala doserna till mellan 6 mg/kg (hund) och < 21 mg/kg (ratta).
Tecken pa toxicitet efter exponering for klonidinhydroklorid, vilka var oberoende av djurslag och
administreringsvag, omfattade exoftalmus, ataxi och tremor. Tonisk-kloniska krampanfall sags vid
letala doser. Upprordhet och aggressivitet omvaxlade med sedering (mus, ratta, hund), och ékad
salivutsondring och takypné (hund) samt hypotermi och apati (apa) har ocksa observerats.

Kronisk toxicitet/subkronisk toxicitet

| toxicitetsstudier med upprepade orala doser under 18 manader konstaterades klonidinhydroklorid
vara valtolererat i doser pa 0,1 mg/kg (ratta); 0,03 mg/kg (hund) och 1,5 mg/kg (apa). | en studie pa
13 veckor hos ratta, konstaterades NOAEL-nivan (niva for ingen observerad negativ effekt) vid
subkutan administrering vara 0,05 mg/kg. Vid intravends administrering tolererades doser pa

0,01 mg/kg/dag i 5 respektive 4 veckor hos kanin och hund. Hogre doser orsakade hyperaktivitet,
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aggressivitet, minskat fodointag och fordréjd viktokning (ratta), sedering (kanin) och kardio- samt
hepatomegali med 6kade plasmanivaer av alaninaminotransferas, alkalisk fosfatas och alfaglobuliner
samt fokal levernekros (hund).

Mutagen och karcinogen potential
Ingen mutagen potential har setts i Ames test eller mikronukleustest i mus. | karcinogenicitetstester
uppvisades ingen onkogen potential hos klonidinhydroklorid i ratta.

Reproduktionstoxicitet

Ingen teratogen potential observerades efter oral administrering av 2,0 mg/kg till méss och rattor eller
0,09 mg/kg till kaniner; subkutan administrering av 0,015 mg/kg till rattor och intravends
administrering av 0,15 mg/kg till kaniner. En 6kning i reabsorptionen vid orala doser pa

> 0,015 mg/kg/dag har observerats hos rattor, men detta beror pa administreringstidens langd.
Fertiliteten hos rattor paverkas inte vid doser pa upp till 0,15 mg/kg. Doser pa upp till 0,075 mg/kg
inverkar inte pa peri- och postnatal utveckling hos avkomma.

Sensitisering/lokal tolerans
Efter intravends och intraarteriell administrering av klonidinhydroklorid till marsvin eller kanin sags
ingen tendens till lokal irritation eller sensitisering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. FoOrteckning éver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor
Natriumklorid
Saltsyra (for pH-justering)

6.2. Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3. Hallbarhet
3ar

Hallbarhet for utspadd I6sning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har uppvisats for 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r forvaringstiden och forhallandena fore anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligtvis inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5. Forpackningstyp och innehall
Farglosa glasampuller

Forpackningsstorlek
Forpackning med 5 ampuller innehallande 1 ml injektionsvétska vardera



6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Intravends administrering av Caruxin ska ske utspatt i minst 10 ml natriumklorid 9 mg/ml.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Om forpackningen har dppnats ska kvarvarande injektionsldsning eller utspédd injektionslésning
kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

62736

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-02-03

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-03
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