PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fidaxomicin SUN 200 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg fidaxomicin.

Denna produkt innehaller 0,35 mg lecitin (soja). For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerade tabletter

Vita till benvita, bikonvexa, kapselformade filmdragerade tabletter, cirka 14 mm langa och 6 mm breda,
praglade med ”S21” pa ena sidan och utan pragling pa den andra sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fidaxomicin SUN filmdragerade tabletter &r indicerade for behandling av Clostridioides difficile-infektion
(CDI) aven kand som C. difficile-associerad diarré (CDAD) hos vuxna och barn som vager minst 12,5 kg (se
avsnitt 4.2 och 5.1).

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer rérande anvandning av antibakteriella medel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Standarddosering

Den rekommenderade dosen dr 200 mg (1 tablett) 2 ganger dagligen (var 12:e timme) i 10 dagar (se avsnitt
5.1).

Férlangd pulsdosering
Fidaxomicin 200 mg tabletter administreras tva ganger dagligen under dag 1-5 (inget tablettintag dag 6),
sedan en gang dagligen varannan dag under dagarna 7-25 (se avsnitt 5.1).

Om en dos har glomts, ska den missade dosen tas sa snart som mojligt eller, om det néstan ar dags for nasta
dos, ska tabletten hoppas 6ver helt.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Dosjustering anses inte nddvéandig (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Dosjustering anses inte nodvandig. Pa grund av begransade kliniska data for denna patientgrupp, bor
fidaxomicin anvandas med forsiktighet till patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Dosjustering anses inte nodvandig. Pa grund av begransade kliniska data for denna patientgrupp, bor
fidaxomicin anvandas med forsiktighet till patienter med mattligt till svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt
4.4 och 5.2).



Pediatrisk population

Den rekommenderade dosen for barn som véager minst 12,5 kg dr 200 mg 2 ganger dagligen (var 12:e timme)
i 10 dagar, med anvandning av filmdragerade tabletter.

Reducerade doser rekommenderas for patienter med en kroppsvikt under 12,5 kg. Se produktresumé for
lakemedel innehallandes fidaxomicon som granulat till oral suspension.

Administreringssatt

Fidaxomicin SUN dr avsedd for oral anvéndning.
De filmdragerade tabletterna ska svéljas hela med vatten.
De kan tas med eller utan mat.

Lakemedel som innehaller fidaxomicin, formulerade som granulat for oral suspension, kan anvéndas till
patienter som har svart att svalja tabletter.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller ndgot hjalpiamne som anges i avsnitt 6.1.

Fidaxomicin SUN innehaller lecitin (soja). Om du ar allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda
detta lakemedel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkénslighetsreaktioner

Overkanslighetsreaktioner inklusive svar angioddem, har rapporterats (se avsnitt 4.8). Om allvarlig allergisk
reaktion uppstar under behandling med fidaxomicin, ska behandling med lakemedlet avbrytas och lampliga
atgarder vidtagas.

Nagra av patienterna med Gverkanslighetsreaktioner har rapporterat en historik med allergi mot makrolider.
Fidaxomoicin ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kénd allergi mot makrolider.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Pa grund av begransade kliniska data bor fidaxomicin anvandas med forsiktighet till patienter med svart
nedsatt njurfunktion eller mattligt till svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pseudomembrands kolit, fulminant eller livshotande CDI

Pa grund av begransade kliniska data bor fidaxomicin anvandas med forsiktighet till patienter med
pseudomembrands kolit, fulminant eller livshotande CDI.

Samtidig administrering av potenta P-glykoproteinhdmmare

Samtidig administrering av potenta P-glykoproteinhdmmare, t.ex. ciklosporin, ketokonazol, erytromycin,
klaritromycin, verapamil, dronedaron och amiodaron, rekommenderas inte (se avsnitt 4.5 och 5.2).
Forsiktighet rekommenderas vid samtidig administrering av potenta P-glykoproteinhdmmare.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s ar nast intill “natriumfritt”.

Pediatrisk population
Endast en pediatrisk patient under 6 manader har exponerats for fidaxomicin i kliniska studier. Patienter
under 6 manader bor darfor behandlas med forsiktighet.




Test for C. difficile-kolonisering eller -toxin rekommenderas inte till barn som &r yngre &n ett ar pa grund av
hog asymtomatisk kolonisering, om inte svar diarré forekommer hos spadbarn med riskfaktorer for stasis
som Hirschsprungs sjukdom, opererad analatresi eller andra allvarliga motilitetsstérningar. Alternativ
etiologi bor alltid sdkas och C. difficile-enterokolit bekraftas.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Effekt av P-gp hdmmare pa fidaxomicin

Fidaxomicin &r ett P-gp substrat. Samtidig administrering av engangsdoser av P-gp-hammaren ciklosporin A
och fidaxomicin till friska frivilliga gav en 4- respektive 2-faldig 6kning av Cmax respektive AUC for
fidaxomicin och en 9,5- respektive 4-faldig 6kning av Cmax respektive AUC for den aktiva
huvudmetaboliten OP-1118. Eftersom den Kkliniska relevansen av denna exponeringsokning &r oklar,
rekommenderas inte samtidig administrering av potenta P-gp-hdmmare, sadsom ciklosporin, ketokonazol,
erytromycin, klaritromycin, verapamil, dronedaron och amiodaron (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Effekt av fidaxomicin p& P-gp substrat

Fidaxomicin kan vara en mild till mattlig hammare av intestinalt P-gp.

Fidaxomicin (200 mg tva ganger dagligen) hade en liten men ingen klinisk relevant effekt pa
digoxinexponering. Daremot kan en storre effekt pa P-gp-substrat som har en lagre biotillganglighet och ar
mer kansliga for hamning av intestinalt P-gp, sdsom dabigatranetexilat, inte uteslutas.

Effekt av fidaxomicin p& andra transportorer

Fidaxomicin har ingen klinisk signifikant effekt vid exponeringen av rosuvastatin, ett substrat for
transportérerna OATP2B1 och BCRP. Samtidig administrering av 200 mg fidaxomicin tva ganger dagligen
med en engangsdos av 10 mg rosuvastatin till friska forsokspersoner, hade ingen klinisk signifikant effekt pa
AUCinf for rosuvastatin.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga tillgangliga data fran anvandning av fidaxomicin hos gravida kvinnor. Djurstudier visade inga

direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter. Som en forsiktighetsatgard bor man
undvika anvandning av fidaxomicin under graviditet.

Amning

Det ar okant om fidaxomicin och dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Aven om inga effekter p4 ammade
nyfodda /spadbarn forvantas, eftersom fidaxomicins systemiska exponering ar lag, kan risker for barnen inte
uteslutas. Ett beslut maste fattas om att antingen avbryta amningen eller avbryta/avsta fran fidaxomicin-
behandlingen, med hansyn tagen till nyttan av amningen for barnet och nyttan av behandlingen for kvinnan.
Fertilitet

Fidaxomicin hade inga effekter pa fertilitet, nar detta utvarderades i rattstudier (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar krakning (1,2 %), illaméaende (2,7 %) och forstoppning (1,2 %).

Tabell 6ver biverkningar

Tabell 1 visar biverkningar i samband med administrering av fidaxomicin 2 ganger dagligen for
behandling av C. difficile-infektion, rapporterade hos minst tva patienter, presenterat enligt
klassificering av organsystem.

Biverkningsfrekvenserna definieras pa foljande sétt: 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),
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varje frekvensomrade presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar

Klassificering av
organsystem enligt
MedDRA

Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

Immunsystemet

hudutslag, klada

allergiska reaktioner
(angioddem, dyspné)

Metabolism och

minskad aptit

nutrition
Centrala och perifera yrsel, huvudvark,
nervsystemet dysgeusi

Magtarmkanalen

krékning, illamaende,
forstoppning

bukspénningar,
flatulens, muntorrhet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Akuta dverkanslighetsreaktioner sasom angioddem och dyspné, har rapporterats efter marknadsintroduktion
(se avsnitt 4.3 och 4.4).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt av fidaxomicin har utvarderats hos 136 patienter i aldrarna nyfodda till < 18 ar.
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningarna hos barn forvéantas var desamma som hos vuxna. Utover

de biverkningar som &r presenterade i tabell 1 sa rapporterades tva fall av urtikaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att

rapportera varje misstankt biverkning biverkning till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering



http://www.lakemedelsverket.se

Inga biverkningar for akut 6verdosering har rapporterats under kliniska studier eller efter
marknadsintroduktion. Dock kan potentiella biverkningar inte uteslutas och allméanna stodatgarder
rekommenderas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antidiarroika, medel vid intestinala infektioner och inflammationer, antibiotika,
ATC-kod: AO7TAA12

Verkningsmekanism

Fidaxomicin ar ett antibiotikum som tillhdr klassen makrocykliska antibakteriella medel.

Fidaxomicin &r en baktericid substans som hammar RNA-syntesen genom bakteriellt RNA-polymeras. Det
interfererar med RNA-polymeras pa ett annat bindningsstalle an rifamycins. Hamning av RNA-polymeras
hos Clostridium sker vid en 20-faldigt lagre koncentration an for E. coli (1 uM jamfort med 20 puM), vilket
delvis forklarar den betydande specificitet som fidaxomicins aktivitet har.

Fidaxomicin har visats hdmma C. difficiles sporulering in vitro.

Farmakokinetiskt/Farmakodynamiskt (PK/PD) forhallande

Fidaxomicin ar ett lokalt verkande lakemedel. | och med att fidaxomicin verkar lokalt i tarmen, kan
systemiska farmakokinetiska/farmakodynamiska forhallanden inte faststallas. In vitro-data visar dock att
fidaxomicin har tidsberoende baktericid aktivitet och tyder pa att tid Gver MIC skulle vara den parameter
som bast predicerar klinisk effekt.

Brytpunkter for resistensbestdamning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hammande koncentration) vid resistensbestdmning har faststallts
av europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) for fidaxomicin och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-micbreakpoints
en.xlIsx

Antimikrobiellt spektrum

Fidaxomicin &r ett antimikrobiellt lakemedel med smalt spektrum, som har baktericid aktivitet mot C.
difficile. Fidaxomicin har ett MIC90 pa 0,25 mg/l med avseende pa C. difficile och dess huvudmetabolit,
OP-1118, har ett MIC90 pa 8 mg/l. Gramnegativa organismer &r vasentligen inte kénsliga for fidaxomicin.

Effekt pa tarmfloran

Studier har visat att fidaxomicinbehandling inte paverkade koncentrationerna av Bacteroides eller andra
viktiga komponenter i den mikrobiologiska floran i faeces hos CDI-patienter.

Resistensmekanism

Det finns inga kdnda mobila genetiska element for dverforing av fidaxomycinresistens. Nagon korsresistens
mot andra antibiotikaklasser, inklusive p-laktamer, makrolider, metronidazol, kinoloner, rifampicin och
vankomycin, har inte heller upptéckts. Specifika mutationer av RNA-polymeras har associerats med minskad
kénslighet for fidaxomicin.

Klinisk effekt hos vuxna



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-micbreakpoints_
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-micbreakpoints_

Effekten av fidaxomicin utvarderades i tva pivotala, randomiserade, dubbelblindade fas 3 studier (studie
003 och 004). Fidaxomicin jamfordes med oralt administrerat vankomycin. Det priméara effektmattet var

klinisk bot utvérderat efter 12 dagar.

Non-inferiority av fidaxomicin som jamfordes med vankomycin visades i bada studierna (se tabell 2)

Tabell 2: Kombinerade resultat av studie 003 och 004
Fidaxomicin (200 Vankomycin (125 o . i
Per Protokoll (PP) | mg tva ganger daglig mg fyra ganger % /iontlfa?’\r/];ll?*ens
i 10 dagar) dagligen i 10 dagar)
- 91,9 % 90,2 % i
Klinisk bot (442/481 patienter) (467/518 patienter) (-18,53)
modifierad Intent-to- mgli\l/%ag);(grr\glecrm (200 mg }/y?,gzoérggg'rn (125 95 % Konfidens-
Treat (mITT) dagligen) dagligen) intervall*
- 87,9 % 86,2%
Klinisk bot (474/539 patienter) (488/566 patienter) (-2.3,57)

*for behandlingsskillnad

Frekvensen av aterfall under 30 dagar efter behandling bedomdes som sekundért effektmatt.
Aterfallsfrekvensen (inklusive recidiv) var signifikant lagre med fidaxomicin (14,1 % gentemot 26,0 %
med ett 95 % Kl pa [-16,8 %, -6,8 %]). Dessa studier hade dock inte en prospektiv design for att kunna
bevisa prevention av ny infektion med en ny stam.

Beskrivning av patientpopulationer under de pivotala kliniska prévningarna hos vuxna | de tva pivotala
kliniska studierna pa patienter med CDI, var 47,9 % (479/999) av patienterna (per protokoll population)
>65 ar och 27,5 % (275/999) av patienterna behandlades samtidigt med antibiotika under studieperioden.
Tjugofyra procent av patienterna uppfyllde minst ett av foljande tre kriterier vid baseline for
allvarlighetsgrad: kroppstemperatur >38.5 °C, lekocytantal >15 000 eller kreatininvarde > 1,5 mg/dl.
Patienter med fulminant kolit och patienter med multipla episoder (definierat som mer &n en tidigare
episod under de senaste 3 manaderna) av CDI, utesl6ts ur studierna.

Studier med forléangd puls-fidaxomicin-dosering (EXTEND)

EXTEND var en randomiserad, oblindad studie som jamférde forlangd puls fidaxomicin dos med oralt
administrerad vankomycin. Det priméra effektmattet bibehallen klinisk bot 30 dagar efter avslutad
behandling (dag 55 for fidaxomicin, dag 40 for vankomycin). Den bibehalIna kliniska boten 30 dagar
efter avslutad behandling var signifikant hogre for fidaxomicin jamfért med vankomycin (se tabell 3).

Tabell 3: Resultat av EXTEND studien
Fidaxomicin (200
modifierad Intent-tof  mg tva ganger daglig Vankomycin (125 0 : )
Treat (MITT| i 5dagar mg fyra ganger % ﬁt};fvr;ﬁens
déarefter 200 mg dagligen i 10 dagar)
varannan dag)
Klinisk bot 30 dagar efte 70,1 % 59,2 % (1,0, 20,7)
avslutad behandling (124/177 patienter) (106/179 patienter) e

* for behandlingsskillnad




Beskrivning av patientpopulationen i studien med forlangd puls-fidaxomicin-dosering Studien
genomfordes med vuxna i aldern 60 ar och éldre. Medianaldern for patienterna var 75. 72 % (257/356) fick
andra antibiotika under de senaste 90 dagarna. 36,5 % hade en allvarlig infektion.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt av fidaxomicin hos pediatriska patienter i aldrarna nyfodda till < 18 ar utvarderades i
en multicenter, proévarblindad, randomiserad, parallellgrupps-studie dar 148 patienter randomiserades till
antingen fidaxomicin eller vankomycin i féhallandet 2:1. Totalt randomiserades 30, 49, 40 och 29 patienter
i aldersgrupperna nyfodda till < 2 ar, 2 till < 6 ar, 6 till < 12 ar respektive 12 till < 18 ar. Andelen med
bekraftad klinisk respons 2 dagar efter avslutad behandling var jamférbar mellan grupperna (77,6 % i
fidaxomicingruppen och 70,5 % i vankomycingruppen, med en justerad skillnad mellan grupperna pa 7,5
procentenheter och 95 % KI for skillnaden pa [-7,4, 23,9]). Antalet aterfall 30 dagar efter avslutad
behandling var numeriskt rédknat lagre med fidamoxicin (11,8 % jamfort med 29,0 %), men skillnaden ar
inte statistiskt signifikant (justerad skillnad pa -15,8 procentenheter och 95 % K for skillnaden pa [-34,5,
0,5]). Bada behandlingarna hade liknande sékerhetsprofil.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Biotillgangligheten hos manniska &r inte kand. Hos friska vuxna ar Cmax cirka 9,88 ng/ml och AUCO-t &r
69,5 ng-h/ml efter administrering av 200 mg fidaxomicin, med ett Tmax pa 1,75 timmar. Hos CDI-
patienter brukar de genomsnittliga maximala plasmanivaerna av fidaxomicin och dess huvudmetabolit
OP-1118 vara 2 till 6 ganger hogre an hos friska vuxna. Det forekom endast mycket begransad
ackumulering av fidaxomicin och OP-1118 i plasma efter administrering av 200 mg fidaxomicin var 12:e
timme i 10 dagar.

Cmax for fidaxomicin och OP-1118 i plasma var 22 % respektive 33 % lagre efter en fettrik maltid,
jamfort med vid fasta, men exponeringsgraden (AUCO-t) var likvardig.

Fidaxomicin och metaboliten OP-1118 &r P-gp substrat.

In vitro studier har visat att fidaxomicin och metaboliten OP-1118 &r hdmmare av transportérerna BCRP,
MRP2 och OATP2B1, men de har inte pavisats vara substrat. Under klinisk anvandning, har fidaxomicin
ingen klinisk relevant effekt pa exponeringen av rosuvastatin, ett substrat for QATP2B1 och BCRP (se
avsnitt 4.5). Den kliniska relevansen av MRP2-inhibition ar annu inte kand.

Distribution

Distributionsvolymen hos méanniska &r inte kand, beroende pa den mycket begransade absorptionen av
fidaxomicin.

Metabolism

Nagon omfattande analys av metaboliter i plasma har inte utforts, pa grund av den laga systemiska
absorptionen av fidaxomicin. En huvudmetabolit, OP-1118, bildas genom hydrolys av isobutyrylestern.
In vitro-metabolismstudier har visat att bildningen av OP-1118 inte &r beroende av CYP450-enzymer.
Metaboliten uppvisar ocksa antimikrobiell aktivitet (se avsnitt 5.1).

Fidaxomicin varken inducerar eller hdmmar CYP450-enzymer in vitro.

Eliminering



Efter en engangsdos om 200 mg fidaxomicin aterfanns huvuddelen av den administrerade dosen (6ver 92
%) i faeces som fidaxomicin eller dess metabolit OP-1118 (66 %). De huvudsakliga elimineringsvagarna
for systemiskt tillgangligt fidaxomicin har inte karaktariserats. Eliminering via urinen ar forsumbar (<1
%). Endast mycket laga halter av OP-1118 och inget fidaxomicin kunde detekteras i urin hos manniska.
Fidaxomicins halveringstid &r cirka 8-10 timmar.

Sarskilda patientgrupper

Aldre

Plasmanivaerna verkar vara forhojda hos aldre (alder > 65 ar). Nivaerna av fidaxomicin och OP-1118 var
ungefar tva ganger hogre hos patienter > 65 ar jamfort med patienter < 65 ar. Denna skillnad anses inte
vara kliniskt relevant.

Pediatrisk population

Vid 1 till 5 timmar efter administrering av filmdragerade tabletter var de skattade plasmanivaerna
(medelvarde [standardavvikelse]) hos de pediatriska patienterna fran 6 till < 18 ar 48,53 (69,85) ng/ml
respektive 143,63 (286,31) ng/ml for fidaxomicin och dess huvudmetabolit OP-1118.

Inflammatorisk tarmsjukdom

Data fran en oblindad, enarmad studie pa vuxna CDI patienter med samtidig inflammatorisk tarmsjukdom
(IBD), indikerade inga storre skillnader i plasmakoncentrationer av fidaxomicin eller av dess
huvudmetabolit OP-1118, hos patienter med IBD jamfort med patienter utan IBD i andra studier. Den
maximala plasmanivan for fidaxomicin och OP-1118 hos CDI patienter med samtidig IBD, var inom
intervallet av de nivaer funna hos CDI patienter utan I1BD.

Leversjukdom

Begransade data fran vuxna patienter med kronisk aktiv levercirros i anamnesen i fas 3-studierna, visade
att medianplasmanivaerna for fidaxomicin och OP-1118 kan vara cirka tva respektive tre ganger hogre
hos dessa patienter jamfort med icke-cirrotiska patienter.

Njursjukdom

Begransade data fran vuxna patienter tyder pa att det inte foreligger nagon storre skillnad i
plasmakoncentration for fidaxomicin eller OP-1118 mellan patienter med nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 50 ml/min) och patienter med normal njurfunktion (kreatininclearance > 50
ml/min).

Kon, vikt och etnisk harkomst
Begransade data tyder pa att kén, vikt och etnisk harkomst inte har nagot stérre inflytande pa
plasmakoncentrationen av fidaxomicin eller OP-1118.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Reproduktions- och fertilitetsparametrar visade inga statistiskt signifikanta skillnader hos rattor som
behandlats med fidaxomicin i doser upp till 6,3 mg/kg/dag (intravends).

Inga malorgan for toxicitet identifierades i studier pa juvenila djur, och inga viktiga potentiella risker har
identifierats i de icke-kliniska studierna som kan vara relevanta for barn.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen



Tablettkdrna:

Cellulosa, mikrokristallin Pregelatiniserad majsstarkelse Hydroxipropylcellulosa Butylhydroxitoluen
Natriumstarkelseglykolat Magnesiumstearat

Dragering:
Polyvinylalkohol

Talk
Titandioxid(E171)
Makrogol
Lecitin (soja)
6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
2ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Detta l&dkemedel kréver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 filmdragerade tabletter i OPA/Aluminium/PVC/Aluminium-blister och 20 x 1 filmdragerad tablett i
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium perforerade endosblister.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp
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67938
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