PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cortiren 5 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 5 mg hydrokortison.

Hjalpdmne med kand effekt

Varje tablett innehaller 95,80 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vit, oval tablett cirka 9,8-10,2 mm lang, och 4,2-4,6 mm bred, praglad med "H5” pa ena sidan och
med en brytskara pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Substitutionsbehandling for binjurebarksinsufficiens hos vuxna samt barn och ungdomar (fran fodseln
till < 18 ar).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen maste individanpassas utifran behandlingssvaret hos den enskilda patienten. Lagsta

mojliga dos ska anvandas.

Den dagliga dosen ska fordelas pa tva till tre doser. Den forsta dosen pa morgonen ska vara hogre an
den sista dosen for att simulera normal kortisolutséndring 6ver dygnet . Vid tva doser fordelas detta i
allmanhet som 2/3 pa morgonen och 1/3 pa kvallen. Vid tre doser & morgondosen i allménhet dubbelt
sa stor som dosen mitt pa dagen och kvéllsdosen.

Patienterna ska observeras noga for att upptécka tecken som kan kréva dosjusteringar, inklusive
forandringar av klinisk status som ett resultat av forbattrat eller forsamrat sjukdomstillstand,
individuellt svar pa lakemedlet och effekt av stress (t.ex. operation, infektion, trauma). Under stress
kan det vara nédvandigt att tillfalligt 6ka dosen.

Om lakemedlet ska sattas ut efter mer &n nagra fa dagars behandling, ska det ske gradvis (se
avsnitt 4.4).



GI6md dos
Omen dos av Cortiren gloms, ska den dosen administreras sa snart som mojligt och nasta dos ska tas
pa den vanliga tiden, &ven om det innebar att tva doser administreras vid samma tillfalle.

Substitutionsbehandling vid binjurebarksinsufficiens hos vuxna
Den normala dosen varierar mellan 15 mg och 30 mg hydrokortison per dag uppdelat pa 2-3 doser.

Dagliga doser som &verstiger 20 mg har kopplats samman med 6kad langtidsdddlighet och ska
undvikas om mojligt, sdvida det inte &r kliniskt indicerat eller annars har bedémts genom en
dygnskurva 6ver hydrokortisonet enligt lokala riktlinjer.

Substitutionsbehandling vid binjurebarksinsufficens hos barn och ungdomar < 18 ar
Rekommenderad daglig dos ar 8-10 mg/ m%dag, normalt uppdelat pa tre doseringstillfallen. Generellt
ar den forsta dosen tva ganger hogre an den andra och tredje dosen, och ska anpassas efter barnets
individuella behov.

Lamplig beredningsstyrka véljs baserat pa den ordinerade dosen och lamplig beredning véljs baserat
pa barnets formaga att svélja och vilka beredningar som finns att tillga. For patienter som inte kan
svalja tabletter finns andra lakemedelsformer som kan passa battre.

Preoperativt, under allvarliga trauman eller sjukdomar hos patienter med k&nd binjurebarksinsufficiens
eller oviss binjurereserv.

Anestesilakare maste informeras preoperativt om patienten tar kortikosteroider eller har tagit
kortikosteroider tidigare.

I mindre allvarliga situationer nér parenteral administrering av hydrokortison inte krévs, t.ex. vid
laggradiga infektioner, mattlig feber oavsett orsak och stressiga situationer som mindre kirurgiska
ingrepp, ska det finnas en hog medvetenhet om risken for att utveckla akut binjurebarksinsufficiens.
Den normala dagliga orala substitutionsdosen ska okas tillfalligt. Den totala dagliga dosen ska dkas
genom att dubbla eller tredubbla den vanliga dosen. Efter att den tillstdtande sjukdomsperioden &r
over, kan patienten aterga till den normala substitutionsdosen med hydrokortison.

I allvarliga situationer krédvs omedelbart en 6kning av dosen och oral administrering av hydrokortison
maste bytas ut mot parenteral behandling. Parenteral administrering av hydrokortison &r motiverat
under kortvariga sjukdomsepisoder, t.ex. allvarliga infektioner och sérskilt magsjuka med krékningar
och/eller diarrée, hog feber oavsett orsak eller omfattande fysisk stress, som t.ex. allvarliga olyckor och
operationer med generell anestesi. Nar parenteralt hydrokortison kravs ska patienten behandlas pa en
inrattning med resurser for aterupplivning ifall binjurebarkskris utvecklas.

Nedsatt njurfunktion )

Ingen dosjustering behdvs for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt njurfunktion. Overvakning av
det kliniska svaret rekommenderas for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion, och dosjustering
kan kravas.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion. 1 fall med
allvarligt nedsatt leverfunktion minskar den funktionella levermassan och darmed kapaciteten att
metabolisera hydrokortison. Darfor rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret, och
dosjustering kan kravas.

Aldre

Om kroppsvikten &r 1ag pa grund av alder, rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret och en
lagre dos kan behdvas.

Dosen ska granskas regelbundet for att undvika dversubstitution och associerade biverkningar
eftersom behovet minskar med alder.



Administreringssatt

For oral anvandning.

Tabletterna eller delade tabletter ska tas via munnen med ett glas vatten vid uppvaknandet helst i
uppratt stallning och pa fastande mage. Tabletterna ska inte tuggas eller krossas. Om mer &n en
administrering per dag krévs, ska morgondosen tas enligt anvisningarna och ytterligare doser kan tas
med eller utan mat.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Under behandling med hydrokortison &r det nédvandigt att noggrant justera behandlingen for den
enskilde patienten, inklusive kontroll av vikt, blodtryck och elektrolyter. Lagsta moéjliga dos
kortikosteroider ska anvandas och nédr en minskning av dosen &r mojlig ska sdnkningen ske gradvis
(se avsnitt 4.2).

Patienterna far radet att bara med sig ett kort dar detaljerna om deras behandling med kortikosteroider
anges. Det ar ocksa tillradligt att diskutera behandlingen, dess effekter och forsiktighetsatgarder som
ska vidtas med patientens narstaende.

Behandling av binjurebarksinsufficiens motiverar ofta ytterligare behandling med
mineralkortikosteroider.

Akut binjurebarksinsufficiens (Addison-kris)

Akut binjurebarksinsufficiens kan utvecklas hos patienter med kand binjurebarksinsufficiens som ar
insatta pa olampliga dagliga doser eller i situationer med 6kat kortisolbehov. Binjurebarkskris kan
utvecklas hos patienter med akut binjurebarksinsufficiens. Darfor ska patienter fa information om
tecken och symtom pa akut binjurebarksinsufficiens och binjurebarkskris och behovet av att
omedelbart s6ka medicinsk vard. Plotslig utséttning av behandling med hydrokortison riskerar att
utlésa en binjurebarkskris och dédsfall. Under binjurebarkskris ska parenteral, foredragsvis intravenos
administrering av hydrokortison i hdga doser administreras tillsammans med natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) infusionsvatska, I6sning enligt géllande behandlingsriktlinjer.

Utséttningssymtom

Hos patienter som har fatt mer an den fysiologiska dosen hydrokortison (cirka 40 mg kortison eller
motsvarande) under mer &n tre veckor ska utsattning av behandlingen ske gradvis. Dosreduktion ska
goras i hog grad beroende pa den sjukdom som behandlas, sannolikheten for aterfall, samt
kortikosteroiddosen som anvands. Klinisk utvardering av sjukdomen kan vara nédvandig under
utséttningsfasen. Om sannolikheten for aterfall ar l1ag, men osakerhet rader om hamning av
hypotalamus-hypofys-binjure (HPA)-axeln, kan dosen av systemiska kortikosteroider snabbt reduceras
till fysiologiska doser. Nar en daglig dos motsvarande 40 mg kortison har natts, ska dosreduktionen
saktas ned for att ge HPA-axeln tid att aterhamta sig.

| foljande grupper av patienter ska gradvis utséattning av systemisk kortikosteroidbehandling 6vervégas
aven efter loppet av 3 veckor eller mindre:

e  Patienter som har genomgatt flera upprepade behandlingsperioder av systemiska
kortikosteroider, sarskilt om dessa varat langre &n tre veckor

e  Efter en kort behandlingsperiod, ett ar efter utsattning av langtidsbehandling(manader eller ar)

e Patienter som har fatt systemiska kortikosteroiddoser hogre an 200 mg/dag kortison (eller
motsvarande)

e  Patienter som vid upprepade tillfallen tar doser pa natten.



Samtidiga infektioner

Kortikosteroider kan dolja vissa symtom pa en infektion och nya infektioner kan uppsta under
anvandningen. Infektioner bor inte vara mer sannolika vid en substitutionsdos av hydrokortison, men
patientens kliniska tillstand ska 6vervakas noga under alla infektioner och stressdosering av steroider
séttas in tidigt (se avsnitt 4.2).

Under kortvariga sjukdomar sasom laggradiga infektioner, feber oavsett orsak, stressiga situationer
som mindre Kirurgiska ingrepp, maste den dagliga substitutionsdosen okas tillfalligt (se avsnitt 4.2,
"Dosering™). Patienten maste informeras noga om hur de ska agera i dessa situationer och dven radas
att omedelbart soka medicinsk vard om en akut férsamring uppstar; speciellt i fall med magsjuka,
krakningar och/eller diarré som leder till vatske- och saltférluster, samt till felaktig absorption av oralt
hydrokortison.

Patienter med binjurebarksinsufficiens I6per risk att fa en livshotande binjurebarkskris i samband med
en infektion. Darfor ska en stark klinisk misstanke om infektion finnas och radgivning fran en
specialist sokas i ett tidigt stadium.

Patienter med binjurebarksinsufficiens och samtidig retrovirusinfektion, t.ex. hiv, behdver noggrann
dosjustering pa grund av majlig interaktion med antiretrovirala lakemedel och 6kad hydrokortisondos
pa grund av infektionen.

Vetenskapliga rapporter stodjer inte immunhammande effekter av hydrokortison vid doser som har
anvants for substitutionsbehandling hos patienter med binjurebarksinsufficiens. Darfor finns det ingen
anledning att tro att substitutionsdoser av hydrokortison kommer att forvarra systemisk infektion eller
forsamra utfallet av en sadan infektion.

Immunisering
Substitutionsbehandlingar med kortikosteroider for patienter med binjurebarksinsufficiens medfor inte

immunhamning och administrering av levande vacciner ar darfor inte kontraindicerat.

Biverkningar av substitutionsbehandlingar med kortikosteroider
De flesta biverkningarna av kortikosteroider &r relaterade till behandlingsdos och -langd. Biverkningar
ar darfor mindre sannolikt vid anvandning av kortikosteroider som substitutionsbehandling.

Anvénda hégre doser &n normalt av hydrokortison
Hog (suprafysiologisk) dosering av hydrokortison kan orsaka férhojt blodtryck, salt- och
vétskeretention samt 6kad kaliumutsondring.

Hog alder och lagt kroppsmasseindex ar kanda riskfaktorer for vanliga biverkningar av
farmakologiska doser av glukokortikoider, t.ex. osteoporos, tunn hud, diabetes mellitus, hypertoni och
Okad mottaglighet for infektioner.

Alla glukokortikoider 6kar kalciumutsondringen och minskar hastigheten pa benombildningen.
Patienter med binjurebarksinsufficiens insatta pa langvarig substitutionshehandling med
glukokortikoider har visat sig ha reducerad benmineraltathet.

Langvarig anvandning av hoga doser av glukokortikoider kan framkalla posteriora subkapsulara
katarakter, och glaukom som eventuellt kan skada synnerverna. Dessa effekter har inte rapporterats
hos patienter som far substitutionsbehandling med glukokortikoider i doser som anvénds vid
binjurebarksinsufficiens.

Psykiska biverkningar kan uppsta vid anvandning av systemiska glukokortikoider. Det kan intraffa
under den inledande behandlingen och under dosjusteringar. Riskerna kan vara hégre nar hogre doser
ges. De flesta biverkningar gar tillbaka efter dosreduktion, aven om specifik behandling kan vara
nodvandig.



Feokromocytomkris, som kan vara dodlig, har rapporterats efter administrering av systemiska
kortikosteroider. Kortikosteroider ska endast administreras till patienter med misstankt eller
identifierad feokromocytom efter en lamplig utvardering av nytta-riskforhallandet.

Skoldkortelfunktion

Patienter med binjurebarksinsufficiens ska dvervakas for att upptécka rubbningar av
skoldkortelfunktionen eftersom bade hypotyreos och hypertyreos markant kan paverka exponeringen
for administrerat hydrokortison.

Tyreotoxisk periodisk paralys

Tyreotoxisk periodisk paralys (TPP) kan uppsta hos patienter med hypertyreos och med
hydrokortisoninducerad hypokalemi. TPP ska misstidnkas hos patienter som behandlas med
hydrokortison och uppvisar tecken eller symtom pa muskelsvaghet, speciellt hos patienter med
hypertyreos.

Om TPP misstanks maste kaliumhalterna i blodet omedelbart 6vervakas och adekvat behandlas for att
sakerstalla aterstallning till normala kaliumnivaer.

Insulinresistens

Glukokortikoider kan 6ka insulinresistensen. Patienter med diabetes mellitus maste darfor overvakas.
Patienter med subklinisk diabetes mellitus kan utveckla klinisk diabetes mellitus. En bedémning av
mojligt okat behov av insulin eller behov av orala antidiabetika behéver goras.

Synrubbningar
Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk eller lokal anvandning av kortikosteroider. Om en

patient far symtom som dimsyn eller andra synrubbningar, ska remittering av patienten till oftalmolog
Overvagas for bedomning av mojliga orsaker, inklusive katarakt, glaukom eller sédllsynta sjukdomar
som central serds korioretinopati (CSCR) som har rapporterats efter anvandning av systemiska eller
lokala kortikosteroider.

Regelbunden oftalmologisk dvervakning for att upptéacka trangvinkelglaukom och glaukom &r i hig
grad angeléget, sarskilt under den inledande behandlingsfasen.

Pediatrisk population

Kortikosteroider som anvénds i doser dver substitutionsbehandling kan orsaka tillvaxthdmning hos
spadbarn, barn och ungdomar. Detta kan vara irreversibelt. Behandlingen ska begrénsas till 1agsta
mdjliga dos for att undvika hamning av HPA-axeln och hdmmad tillvéxt.

Hos spadbarn och barn som langtidsbehandlas med kortikosteroider ska tillvaxten och utvecklingen
Overvakas noga.

Benmineraltatheten kan paverkas hos barn nar hogre doser av substitutionssteroider anvéands. Den
lagsta mojliga 1ampliga steroiddosen enligt den enskilde patientens behandlingssvar ska anvandas.

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till prematura
spadbarn. Dérfor ska lamplig diagnostisk utvérdering och dvervakning av hjartats funktion och
struktur utforas.

Hjélpdmnen
Cortiren innehaller laktos. Patienter med ovanliga arftliga tillstand sasom galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption ska inte ta detta lakemedel.

Natrium: detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nastan
“natriumfritt”.

4.5 Interaktion med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

De hydrokortisoninteraktioner som listas nedan har rapporterats efter terapeutiska doser av
glukokortikoider.



Potenta CYP3A4- inducerare, som fenytoin, rifabutin, karbamazepin, oxakarbazepin, barbiturater
(inklusive fenobarbital och primidon), rifampicin, johannesért och mindre potenta inducerare som de
antiretrovirala lakemedlen efavirenz och nevirapin kan accelerera metabolisk clearance av
hydrokortison, minska den terminala halveringstiden och darmed minska cirkulerande nivaer av
kortisol och 6ka kortisolfluktuationer (pa grund av kortare terminal halveringstid). Detta kan krava
dosjustering av hydrokortison.

Det forvantas att potenta CYP3A4-hdmmare som ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol
erytromycin, telitromycin, klaritromycin, ritonavir, grapefruktjuice och lakrits kan hamma
metabolismen av hydrokortison, och darmed 6ka nivaerna i blodet. Vid langvarig profylaktisk
behandling med antibiotika, ska justering av hydrokortisondosen évervagas.

Effekten av kortikosteroider kan vara reducerad under 3—4 dagar efter behandling med mifepriston.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Cortiren kan anvandas under graviditet. Det finns ingen indikation pa att substitutionsbehandling med
hydrokortison hos gravida kvinnor med binjurebarksinsufficiens &r associerad med negativt utfall for
modern eller fostret. Obehandlad binjurebarksinsufficiens under graviditeten ar associerat med
negativa effekter for bade modern och fostret. Darfor ar det viktigt att fortsatta behandlingen under
graviditet.

Reproduktionsstudier pa djur har visat att glukokortikoider kan orsaka fetala abnormaliteter och
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Dosen av hydrokortison ska dvervakas noga under graviditet hos kvinnor med
binjurebarksinsufficiens. Dosering enligt det individuella kliniska svaret rekommenderas.

Gravida patienter med vétskeretention eller havandeskapsforgiftning ska dvervakas noga om de far
kortikosteroider.

Amning
Sma mangder kortikosteroider utsondras i brostmjolk. Cortiren kan anvandas under amning. De doser

av hydrokortison som anvands vid substitutionsbehandling har osannolikt nagon signifikant effekt pa
barnet. Spadbarn till médrar som tar hoga doser av systemiska glukokortikoider under langre perioder
kan l6pa risk for binjuresuppression.

Fertilitet

Det har visats att patienter med binjurebarksinsufficiens har minskad paritet, som sannolikt beror pa
den underliggande sjukdomen, men det finns ingen indikation pa att hydrokortison i de doser som
anvands for substitutionsbehandling paverkar fertiliteten. Kortikosteroider kan 6ka eller minska
spermiernas rorlighet och antal hos vissa patienter.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Cortiren har mindre effekt pa formagan att framfora fordon, utfora kravande uppgifter (t.ex. cykla) och
anvanda maskiner. Trétthet och yrsel har rapporterats.

Obehandlad eller bristfalligt substituerad binjurebarksinsufficiens kan paverka formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofil

Hydrokortison ges som substitutionsbehandling som syftar till att aterstalla normala kortisolnivaer.
Biverkningsprofilen fér behandlingen av binjurebarksinsufficiens ar darfér inte jamférbar med andra
tillstand som kraver mycket hogre doser av orala eller parenterala glukokortikoider.

Vid korrekt doserad substitutionsbehandling med hydrokortison, &r risken for de biverkningar som
listas nedan liten. Overdosering under en langre period kan leda till biverkningar som &r typiska for
glukokortikosteroider (sdsom Cushings syndrom) och kan visa sig i varierande former. Incidenserna
for biverkningarna som sammanfattas nedan dr inte k&nda.

Lista ¢ver biverkningar i tabellform

MedDRA-databasen om Biverkningar
klassificering av organsystem (ingen kénd frekvens)
Immunsystemet Aktivering av infektion (tuberkulos, svamp- och
virusinfektioner inklusive herpes)
Endokrina systemet Framkallande av glukosintolerans eller diabetes mellitus
Metabolism och nutrition Natrium- och vétskeretention samt tendens till 6dem
Hypertoni
Hypokalemi
Psykiatriska tillstand Eufori
Insomni
Psykos med hallucinationer och delirium
Mani
Ogon Posterior subkapsular katarakt
Glaukom

Okat intraokulart tryck
Sallsynt: dimsyn (se &ven avsnitt 4.4)

Hjartat Hypertrofisk kardiomyopati hos prematura spadbarn
Magtarmkanalen Dyspepsi och forsamring av befintligt magsar
[llamaende
Gastrit
Hud och subkutan vavnad Cushingliknande symtom, hudrodnad i ansiktet,

steroidorsakad akne, roda hudbristningar (striae), petekier,
ekkymoser, hirsutism
Stord sarlakning

Muskuloskeletala systemet och Osteoporos med spontana frakturer
bindvév
Njurar och urinvégar Kaliumutarmning med hypokalemisk alkalos

Undersoékningar och provtagningar | Viktékning

Beskrivning av utvalda biverkningar
Sallsynta fall av anafylaktoida reaktioner har uppstatt hos patienter som fatt kortikosteroider speciellt
nér en patient har haft en sjukdomshistoria med allergier mot lakemedel.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. 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: www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Anafylaktiska reaktioner och dverkanslighetsreaktioner kan behandlas med adrenalin,
overtrycksventilation och aminofyllin. Patienten ska hallas varm och lugn.

Behandling ar férmodligen inte indicerad vid reaktioner pa grund av kronisk forgiftning, om inte
patienten har en sjukdom som goér honom/henne ovanligt mottaglig for negativa effekter av
hydrokortison. | sadana fall ska symtomatisk behandling sattas in vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, hydrokortison.
ATC-kod: HO2AB09

Hydrokortison ar en glukokortikoid. Glukokortikoider ar adrenokortikala steroider, bade naturligt
forkommande och syntetiska, som absorberas latt i magtarmkanalen.

Hydrokortison tros vara den huvudsakliga kortikosteroid som utsondras fran binjurebarken. Naturligt
forekommande glukokortikoider (hydrokortison och kortison), som ocksa har saltsparande egenskaper,
anvands som substitutionsbehandling vid adrenokortikala bristtillstand. De anvands ocksa for sin
potenta antiinflammatoriska verkan vid sjukdomar i flera olika organsystem. Glukokortikoider orsakar
genomgripande och varierade metabola effekter. Dessutom modifierar de kroppens immunsvar pa
olika stimuli.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption och distribution

Hydrokortison absorberas latt i magtarmkanalen och 90 % eller mer av l&kemedlet binds reversibelt
till protein.

Lakemedlet binder till tva proteinfraktioner. Den ena &r ett glykoprotein, kortikosteroidbindande
globulin, och den andra &r albumin.

Metabolism

Hydrokortison metaboliseras i levern och de flesta kroppsvévnader till hydrerade och nedbrutna
former som tetrahydrokortison och tetrahydrokortisol.

Eliminering

Genomsnittlig halveringstid i plasma for hydrokortison &r cirka 1,5 timmar.

Metaboliterna utséndras huvudsakligen i urinen, huvudsakligen konjugerade som glukuronider,
tillsammans med en valdigt liten andel oférandrat hydrokortison.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Kortikosteroider i valdigt hoga doser har visat sig vara teratogena i reproduktionstoxikologiska studier
av moss. Mdss som exponerades i livmodern hade en 6kad incidens av gomspalt och tillvédxthdmning.
Dessutom sags en dkad incidens av fosterresorption.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat



Magnesiumstearat
Majsstéarkelse

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sarskilda temperatur- eller forvaringsforhallanden.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av P\VVC/aluminium som innehaller 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 eller
112 tabletter per kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Hualan Pharmaceuticals Ltd.

16/17 College Green, Dublin 2

Co. Dublin, D02 V078, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
66310

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-02-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-09
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