PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Defevix 72 mikrogram mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje mjuk kapsel innehaller 75 mikrogram kalcifediolmonohydrat (motsvarande 72 mikrogram
kalcifediol).

Hjélpdmnen med kéind effekt
Varje mjuk kapsel innehaller 1 mg etanol, 10 mg sorbitol som flytande sorbitol (icke-kristalliserande)
(E 420) och 0,2 mg allurardtt (E 129).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Mjuk kapsel.

Rosa, oval, mjuk gelatinkapsel med en langsgaende fog. Matt: 11 mm x 6 mm.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av vitamin D-brist (dvs. 25(OH)D-nivaer < 25 nmol/l) hos vuxna.
Profylax av vitamin D-brist hos vuxna med identifierade risker (se avsnitt 5.1).

Som adjuvans till den specifika behandlingen av osteoporos hos vuxna patienter med vitamin D-brist eller
risk for vitamin D-brist.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen, doseringsintervallet och behandlingstiden faststalls av forskrivaren baserat pa plasmanivaerna av

25(0OH)D, typen av patient och tillstandet hos patienten samt andra samtidiga tillstand sasom fetma,
malabsorptionssyndrom och behandling med kortikosteroider.

° Behandling av vitamin D-brist och profylax av vitamin D-brist hos patienter med identifierade risker:
en kapsel (72 mikrogram kalcifediol) en gang i veckan.

o Som adjuvans till specifik behandling av osteoporos: en kapsel (72 mikrogram kalcifediol) en gang i
veckan.

Defevix ska inte administreras dagligen.

Serumkoncentrationer av 25(OH)D ska kontrolleras efter paborjad behandling, vanligen efter 3-4 manader
och behandlingen ska omvarderas utifran kontrollen.
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Patientens kostvanor ska utvarderas noggrant och artificiellt tillsatt vitamin D i vissa typer av livsmedel ska
beaktas. | tillampliga fall kan nationella doseringsrekommendationer fér behandling och profylax av
vitamin D-brist dvervagas.

Nedsatt njurfunktion
Vid anvandning av Defevix hos patienter med kronisk njursjukdom ska serumnivaerna av kalcium och
fosfor kontrolleras regelbundet och hyperkalcemi forebyggas (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion.

Aldre
Ingen dosjustering krévs for aldre patienter.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Defevix for barn och ungdomar har &nnu inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Oral anvandning.

Kalcifediol mjuka gelatinkapslar kan administreras med eller utan mat. Kapslarna svéljes hela och kan tas
tillsammans med vatten, mjolk eller juice.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Hyperkalcemi (serumkalcium > 2,6 mmol/l) eller hyperkalciuri

- Kalciumlitiasis

- Hypervitaminos D

4.4  Varningar och forsiktighet

Hyperkalcemi och hyperfosfatemi

For att fa ett adekvat kliniskt svar pa oral administrering av kalcifediol &r ocksa ett tillrackligt intag av
kalcium via kosten nddvandigt. Utéver 25(0OH)D ska foljande véarden évervakas for att kontrollera de
terapeutiska effekterna: serumnivaer av kalcium, fosfor och alkaliskt fosfatas samt kalcium- och
fosfornivaer i urin under 24 timmar. Serumnivaerna av alkaliskt fosfatas minskar vanligen innan
hyperkalcemi uppstar. Nar vardena har stabiliserats och patienten far underhallsbehandling ska ovanstaende
bestamningar goras regelbundet, sarskilt for serumnivaer av 25(OH)D och kalcium.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas vid administrering. Vid anvéndning av detta lakemedel hos patienter med kronisk
njursjukdom ska serumnivaerna av kalcium och fosfor kontrolleras regelbundet och hyperkalcemi
forebyggas. Omvandling till kalcitriol sker i njurarna, vilket innebér att en mycket signifikant minskning av
de farmakologiska effekterna kan intréffa vid kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mindre an
30 ml/min).

Hjértsvikt

Sarskild forsiktighet kravs. Patientens kalciumnivaer i serum ska kontrolleras kontinuerligt, sarskilt hos
patienter som anvander digitalis, eftersom hyperkalcemi och arytmier kan forekomma. | borjan av
behandlingen rekommenderas kontroller tva ganger i veckan.

Hypoparatyreos
1-alfa-hydroxylas aktiveras av parathormon. Darfor kan effekten av kalcifediol minska vid

biskodldkortelinsufficiens.

Langvarig immobilisering
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Hos patienter med langvarig immobilisering kan det vara nodvandigt att minska dosen for att undvika
hyperkalcemi.

Sarkoidos, tuberkulos eller andra granulomatdsa sjukdomar

Forsiktighet ska iakttas vid administrering eftersom dessa tillstdnd 6kar kansligheten for effekten av
kalcifediol samt Okar risken for biverkningar vid doser lagre &n den rekommenderade dosen.
Kalciumnivaerna i serum och urin ska 6vervakas hos dessa patienter.

Effekter pa laboratorieprov

Patienter ska varnas for att ett innehallsamne i detta lakemedel kan férandra resultaten av laboratorieprov.
Bestamning av kolesterol: kalcifediol kan paverka Zlatkis-Zak-metoden, vilket leder till falska kningar av
kolesterolnivaerna i serum.

Varningar om hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller 1 mg alkohol (etanol) per mjuk kapsel. Méangden i en kapsel av detta ldkemedel
motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara
effekter.

Detta lakemedel innehaller 10 mg sorbitol som flytande sorbitol (icke-kristalliserande) per mjuk kapsel.
Detta lakemedel innehaller allurarott (E 129) vilket kan ge allergiska reaktioner.

Internationella enheter (IE) ska inte anvandas for bestdmning av dosen av kalcifediol, eftersom detta kan
leda till 6verdosering. | stéllet ska doseringsrekommendationen i avsnitt 4.2 foljas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Lékemedel som kan 6ka nivaerna av 25(0OH)D:

- Hammare av cytokrom P-450-enzymer: Lakemedel som hdmmar cytokrom P-450 (t.ex. atazanavir,
klaritromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir,
telitromycin, vorikonazol) kan hamma CYP27B1 (&ven kant som 1a-hydroxylas), som metaboliserar
kalcifediol till dess aktiva form (1,25-dihydroxivitamin D3), och CYP24A1, som metaboliserar bade
kalcifediol och kalcitriol till inaktiva metaboliter och darmed forandrar kalcifediolkoncentrationerna
i serum.

- Isoniazid kan 6ka 25(OH)D-nivaer genom hamning av den metaboliska aktiveringen av 25(OH)D.

Lakemedel som kan minska nivaerna av 25(OH)D:

- Fenytoin, fenobarbital, primidon, karbamazepin, difenylhydantoin och andra enzyminducerare
(sasom glukokortikoider, antineoplastiska medel och antiretrovirala medel): enzyminducerare kan
minska plasmakoncentrationerna av kalcifediol och hdmma dess effekter genom att inducera dess
levermetabolism. For att avgora om Kkosttillskott behdvs rekommenderas dérfor i allméanhet att
plasmanivaerna av 25(OH)D 6vervakas nar kalcifediol ges tillsammans med antiepileptika som ar
CYP3A4-inducerare.

- Lakemedel som minskar absorptionen av kalcifediol, sisom kolestyramin, kolestipol eller orlistat,
vilket kan leda till minskade effekter av kalcifediol. Det bor ga minst 2 timmar mellan doserna av
dessa l&dkemedel och kalcifediol.

- Paraffin och mineralolja: Pa grund av att kalcifediol &r fettlosligt kan lakemedlet upplésas i paraffin
och darmed kan tarmabsorptionen minska. Andra typer av laxermedel, eller atminstone ett
mellanrum mellan doseringen av kalcifediol och paraffin/mineralolja rekommenderas.

- Rifampicin kan minska effekten av kalcifediol pa grund av induktion av leverenzymer.

Lékemedel som kan andra nivaerna av kalcium/fosfat.

- Tiaziddiuretika: Samtidig administrering av ett tiaziddiuretikum (hydroklortiazid) och kalcifediol hos
patienter med hypoparatyreos kan leda till hyperkalcemi, vilket kan vara tillfalligt eller krava att
behandlingen med kalcifediol avbryts.

- Vissa antibiotika, sasom penicillin, neomycin och kloramfenikol, kan tka kalciumabsorptionen.

3

Internal



- Fosfatbindande medel sasom magnesiumsalter: Eftersom kalcifediol har en inverkan pa
fosfattransporten i tarmen, njurarna och skelettet kan hypermagnesemi uppsta. Doseringen av
fosfatbindande medel ska justeras enligt fosfatkoncentrationerna i serum.

- Verapamil: Vissa studier visar eventuell hamning av den antianginala effekten, pa grund av
antagonistisk verkan mot effekterna av verapamil.

- Vitamin D: Samtidig administrering av nagon vitamin D-analog ska undvikas eftersom additiva
effekter och hyperkalcemi kan férekomma.

- Kalciumtillskott: Okontrollerat intag av andra preparat som innehaller kalcium ska undvikas.

- Kortikosteroider: De motverkar effekterna av vitamin D-analoger sasom kalcifediol.

Hjartglykosider: Kalcifediol kan orsaka hyperkalcemi, som i sin tur kan forstarka de inotropa effekterna av
digoxin och dess toxicitet, vilket orsakar hjértarytmier.

Interaktion med mat och dryck
Livsmedel med tillsatt vitamin D ska beaktas, eftersom additiva effekter kan férekomma.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet och amning. Det rekommenderade
dagliga intaget av vitamin D3 (kolekalciferol, prekursor till kalcifediol) under graviditet och amning foljer
nationella riktlinjer och &r omkring 600 IE (motsvarande 15 mikrogram kolekalciferol) och ska inte
overskrida 2 000 IE (motsvarande 50 mikrogram kolekalciferol).

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av kalcifediol (synonym till kalcidiol,
metaboliten av kolekalciferol) hos gravida kvinnor. Kalcifediol ska endast anvandas under graviditet da
tillstindet kréaver att det ar absolut nédvandigt att kvinnan behandlas med kalcifediol och den potentiella
nyttan for modern uppvager de eventuella riskerna for fostret.

Data fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Det finns inget som tyder pa att kalcifediol ar teratogent hos ménniska vid terapeutiska doser. Overdosering
av kalcifediol maste undvikas under graviditet, eftersom langvarig hyperkalcemi kan leda till fysisk och
intellektuell funktionsnedséattning, supravalvular aortastenos och retinopati hos barnet.

Amning

Kalcifediol utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Detta ska
beaktas nér vitamin D-tillskott ges till det ammade barnet.

Fertilitet

Det dr okant om kalcifediol har en effekt pa fertilitet hos manniska. Studier pa ratta visar ingen forsamring
av fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kalcifediol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvenskategorierna definieras enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta

(< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna relaterade till denna vitamin D-analog &r férknippade med 6kade kalciumnivaer nar ett

overdrivet intag av detta lakemedel kan intréffa, dvs. i samband med Gverdosering eller langvarig
behandling. Doserna av kalcifediol som krévs for hypervitaminos varierar avsevart mellan olika patienter.
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Biverkningar pa grund av 6kade kalciumnivaer kan forekomma i borjan eller i ett senare skede (se
avsnitt 4.9).

Immunsystemet )
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Overkanslighetsreaktioner (sdsom anafylaxi,

angioddem, dyspné, hudutslag, lokalt édem/lokal svullnad och erytem).

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Administrering av kalcifediol i hoga doser eller under langa tidsperioder kan orsaka hyperkalcemi,

hyperkalciuri, hyperfosfatemi och njursvikt. Tidiga symtom pa 6verdosering kan vara svaghet, trétthet,
dasighet, huvudvark, anorexi, muntorrhet, metallsmak i munnen, illamaende, krakningar, magkramper,
polyuri, polydipsi, nokturi, forstoppning eller diarré, yrsel, tinnitus, ataxi, hudutslag, hypotoni (sarskilt hos
barn), muskel- eller skelettsmarta och irritabilitet.

Senare symtom pa hyperkalcemi inkluderar rinnsnuva, klada, minskad libido, nefrokalcinos, njursvikt,
osteoporos hos vuxna, tillvaxthdmning hos barn, viktminskning, anemi, konjunktivit med férkalkning,
fotofobi, pankreatit, forhdjt blodureakvéave (BUN), albuminuri, hyperkolesterolemi, forhdjda transaminaser
(SGOT och SGPT), hypertermi, generaliserad kérlforkalkning, kramper, mjukvévnadsférkalkning. |
sédllsynta fall kan patienter utveckla hypertoni eller psykotiska symtom; alkaliskt fosfatas i serum kan
minska; elektrolytobalans tillsammans med mattlig acidos kan leda till hjartarytmier.

I de allvarligaste fallen, d&r serumkalcium 6verstiger 3 mmol/l, kan synkope, metabolisk acidos och koma
intraffa. Aven om symtomen pa dverdosering vanligen ar reversibla kan en dverdos leda till njursvikt eller
hjartsvikt.

Det &r allmant erkant att serumnivaer av 25-OH-kolekalciferol dver 375 nmol/l kan vara forknippade med
en 6kad incidens av biverkningar.

Okade nivaer av kalcium, fosfat, albumin och ureakvéve i blodet samt kolesterol och blodtransaminaser ar
typiska foér denna typ av 6verdosering.

Behandling
Overdosering av Defevix behandlas enligt féljande:

1. Utsattning av Defevix och alla eventuella kalciumtillskott som administreras.

2. En kalciumfattig diet ska foljas. Administrering av stora volymer vatska, bade oralt och parenteralt,
rekommenderas for att 6ka elimineringen av kalcium. Om nddvandigt, ska steroider administreras
och forcerad diures framkallas med loopdiuretika sasom furosemid.

3. Om intag har skett under de senaste 2 timmarna rekommenderas magsackstomning och framkallning
av krdkning. Om kalcifediol redan har passerat genom magen, kan ett laxermedel (paraffin eller
mineralolja) administreras. Om kalcifediol redan har absorberats kan hemodialys eller
peritonealdialys med en dialysldsning utan kalcium utféras.
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Hyperkalcemi orsakad av forlangd administrering av kalcifediol kvarstar i cirka 4 veckor efter avslutad
behandling. Tecken och symtom pa hyperkalcemi ar vanligtvis reversibla. Forkalkning pa grund av
langvarig hyperkalcemi kan dock leda till allvarlig njursvikt eller hjartsvikt och dodsfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin D och analoger, ATC-kod: A11CC06

Verkningsmekanism

Vitamin D har tva huvudformer: D2 (ergokalciferol) och D3 (kolekalciferol). Vitamin D3 syntetiseras i
huden genom exponering for solljus (ultraviolett stralning) och erhalls i mindre utstrackning fran kosten.
Vitamin D3 (kolekalciferol) maste genomga en metabolisk process i tva steg for att bli aktivt; det forsta
steget sker i den mikrosomala fraktionen i levern dér vitamin D3 hydroxyleras vid position 25, vilket leder
till bildning av 25-hydroxikolekalciferol, dvs. kalcifediol eller kalcidiol. Det andra steget sker i njuren dar
1,25-dihydroxikolekalciferol eller kalcitriol bildas till foljd av aktiviteten hos enzymet 25-
hydroxikolekalciferol-1-alfa-hydroxylas. Omvandlingen till 1,25-dihydroxikolekalciferol i njurarna
regleras bland annat av dess egen koncentration, parathormon (PTH) och koncentrationen av kalcium och
fosfat i serum. Andra metaboliter med okand funktion finns. 1,25-dihydroxikolekalciferol transporteras fran
njurarna till malvavnader (bl.a. tarmen, skelettet och biskdldkorteln) genom bindning till specifika
plasmaproteiner.

Farmakodynamisk effekt

Aktivt vitamin D Okar absorptionen av kalcium och fosfor i tarmen och forbéattrar normal benbildning och
benmineralisering och verkar pa olika nivaer:

Tarmen: vitamin D forbéttrar absorptionen av kalcium och fosfor i tunntarmen.

Skelettet: kalcitriol forbattrar benbildningen genom att 6ka nivaerna av kalcium och fosfat samt stimulerar
funktionen av osteoblaster.

Njurarna: kalcitriol forbattrar det tubulara aterupptaget av kalcium.

Biskoldkortlarna: vitamin D hdmmar insondringen av parathormon.

Klinisk effekt och sékerhet

Effekten och sakerheten av kalcifediolmonohydrat 75, 100 och 125 mikrogram mjuka kapslar utvéarderades
i en randomiserad, dubbelblind, fas 1l/111-multicenterstudie med dubbelplacebometod avseende dosintervall
i den allménna befolkningen med 25(OH)D-nivaer i serum < 50 nmol/I. Baserat pa 25(0OH)D-nivaer vid
baslinjen vid besok 1 indelades férsdkspersonerna till kohort 1 (25(0OH)D: > 10 till <20 ng/ml) eller
kohort 2 (25(OH)D: < 10 ng/ml). Forsokspersonerna i kohort 1 randomiserades till att fa placebo,
kalcifediolmonohydrat 75 mikrogram/vecka eller kalcifediolmonohydrat 100 mikrogram/vecka.
Forsokspersonerna i kohort 2 randomiserades till att fa placebo, kalcifediolmonohydrat

100 mikrogram/vecka eller kalcifediolmonohydrat 125 mikrogram/vecka.

674 forsokspersoner randomiserades och 636 fullfoljde studiens huvudfas (4 manader):
376 forsokspersoner i kohort 1 och 260 forsdkspersoner i kohort 2.

Andelen med behandlingssvar i kohort 1 (25(OH)D: > 10 till <20 ng/ml) och kohort 2 (25(OH)D:
<10 ng/ml) vid 16 veckor (primart effektmatt) visas i foljande tabeller.

Svarsfrekvenser vid besok 4 (16 veckor) — Kohort 1 (N = 388)

25-OH-D-niva Placebo Kalcifediolmonohydrat Kalcifediolmonohydrat
(N=73) 75 mikrog 100 mikrog
(N = 156) (N =159)
> 30 ng/ml, n (%) 8 (11,0 %) 116 (74,4 %) 143 (89,9 %)
> 20 ng/ml, n (%) 37 (50,7 %) 146 (93,6 %) 157 (98,7 %)
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Svarsfrekvenser vid besok 4 (16 veckor) — Kohort 2 (N = 269)

25-OH-D-niva Placebo Kalcifediolmonohydrat Kalcifediolmonohydrat
(N =55) 100 mikrog 125 mikrog
(N = 104) (N =110)
> 30 ng/ml, n (%) 0 (0,0 %) 51 (49,0 %) 84 (76,4 %)
> 20 ng/ml, n (%) 4 (7,3 %) 96 (92,3 %) 101 (91,8 %)

Overlagsenheten av kalcifediol jamfort med placebo visades i béda kohorterna fér bada trosklarna (20 och
30 ng/ml) vid 16 veckor (primart effektmatt) (p < 0,0001 for varje hypotes). Dessutom visades
overlagsenhet for den hogre kalcifedioldosen jamfort med den lagre kalcifedioldosen i bada kohorterna for
en 25(0OH)D-svarsniva pa > 30 ng/ml (P = 0,0002 fér kohort 1 och P < 0,0001 for kohort 2).

De hogsta nivaerna av 25(0OH)D med kalcifediolmonohydrat 75, 100 och 125 mikrogram mjuka kapslar
uppnaddes efter 6 manaders behandling, vilket tyder pa att det inte finns nagon kumulativ effekt.

Behandlingen med de tre testade doserna av kalcifediolmonohydrat 75 mikrogram, 100 mikrogram och
125 mikrogram var saker och val tolererad av forsokspersonerna under den 52 veckor langa
behandlingsperioden, vilket var jamforbart med placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Kalcifediol absorberas val i tarmen, ungefar 75-80 % absorberas genom denna process.

Efter oral administrering av kalcifediol uppnas maximal serumkoncentration av 25-OH-kolekalciferol efter
cirka 4 timmar.

Distribution

Kalcifediol cirkulerar i blodet bundet till ett specifikt a-globulin (DBP). Kalcifediol lagras i fettvavnad och
muskelvavnad under en lang tid. Det lagras i fettvavnad i mindre utstrackning an vitamin D, pa grund av
dess lagre lipofilitet.

Metabolism

Produktionen av kalcitriol fran kalcifediol katalyseras av 1-alfa-hydroxylasenzymet CYP27B1, som finns i
njurarna och i alla vitamin D-kénsliga vavnader. CYP24A1 finns i dessa vavnader och kataboliserar bade
kalcifediol och kalcitriol till inaktiva metaboliter.

Eliminering
Halveringstiden for kalcifediol &r cirka 12 till 21 dagar och kalcifediol utsondras huvudsakligen i gallan.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Allmantoxicitet

I gangse studier avseende allmantoxicitet med kalcifediol sags effekter endast vid exponeringar avsevart
hogre &n maximal exponering hos manniska, vilket tyder pa att sadan toxicitet sannolikt endast
forekommer vid kronisk dverdosering som kan leda till hyperkalcemi.

Gentoxicitet och karcinogenicitet
Inga studier avseende karcinogenicitet och gentoxicitet har utforts med kalcifediol. Inga karcinogena eller
mutagena effekter har dock rapporterats med vitamin D3.

Reproduktionstoxicitet
Studier avseende embryofetal utveckling hos kaniner och rattor har visat att oral administrering av
kalcifediol under organogenesen inducerar teratogenicitet endast vid doser avsevért hogre dn den maximala

7

Internal



humana ekvivalenta dosen (MHED). Hos rattor har inga effekter observerats i embryofetala studier vid
doser avsevért hogre an MHED.

Kalcifediol har inte visat effekter pa fertiliteten hos rattor vid doser som anses vara avsevart hogre an
MHED.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etanol, vattenfri

Medellangkedjiga triglycerider

Gelatin

Glycerol (E 422)

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E 420)

Titandioxid (E 171)

Allurarétt (E 129)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Detta lakemedel ar forpackat i PVC/PVDC//Al-blister innehallande 4, 12, 16, 24 eller 48 kapslar. Blistren
&r forpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64724
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 2024-07-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-30
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