PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Finpros 5 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg finasterid.

Hjalpdmne med kand effekt:
Laktosmonohydrat (90,95 mg/tablett).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerade tabletter

BI4, runda, bikonvexa tabletter markta med ”F5”. Diametern ar 7 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Finpros &r indicerad for behandling och kontroll av benign prostatahyperplasi (BPH) hos patienter med
forstorad prostata i avsikt att:
- astadkomma regress av en forstorad prostata, forbattra urinflodet och andra symtom relaterade
till BPH.
- forebygga akut urinretention och BPH-relaterade kirurgiska ingrepp hos patienter med BPH.

Finpros 5 mg tabletter bor endast ges till patienter med en forstorad prostata (prostatavolym éver ca 40
ml).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Rekommenderad dos &r en 5 mg tablett dagligen, tillsammans med eller utan foda.

Finasterid kan ges ensamt eller i kombination med alfa-blockeraren doxazosin (se avsnitt 5.1
Farmakodynamiska egenskaper).

Aven om forbattring kan ses i ett tidigt skede kan behandling i &tminstone 6 manader vara nédvandig
for att objektivt bedéma om ett tillfredsstéllande svar pa behandlingen uppnatts.

Dosering till &ldre
Dosanpassning ar inte nddvandig dven om farmakokinetiska studier har visat att halveringstiden for
finasterid ar nagot langsammare for personer dver 70 ar.




Patienter med nedsatt njurfunktion

Dosanpasshing ar ej nddvandigt hos patienter med varierande grad av njurinsufficiens
(kreatininclearance ned till 9 ml/min). Detta da farmakokinetiska studier inte visat att njurinsufficiens
paverkat eliminationen av finasterid. Finasterid har inte studerats hos patienter som genomgar
hemodialys.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Data fran studier hos patienter med leverinsufficiens saknas (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Finpros &r inte indicerat for anvandning hos barn (se avsnitt 4.3).

Administreringssétt
Oral anvéndning.

Tabletten ska svéljas hel och far varken delas eller krossas (se avsnitt 6.6)
4.3 Kontraindikationer
Finasterid &r inte indicerat for anvandning hos kvinnor eller barn.

Finasterid &r kontraindicerat vid foljande:
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- graviditet — anvandning hos kvinnor nar de &r eller kan potentiellt bli gravida (se avsnitt 4.6
Graviditet och amning, Exponering av finasterid — risk for manligt foster).

4.4  Varningar och forsiktighet

Generellt:
- det ar viktigt att patienter med stor mangd resturin och/eller kraftigt nedsatt urinfléde
kontrolleras noggrant for att undvika obstruktiva komplikationer. Kirurgisk atgard bor
Overvégas for dessa patienter.

Humaorsvangningar och depression

Humdrsvangningar, inklusive nedstdmdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter behandlade med finasterid 5 mg. Patienter ska 6vervakas med avseende pa
psykiska symtom och om dessa intréffar ska patienten uppmanas ta kontakt med lakare.

Effekter pa prostataspecifikt antigen (PSA) och detektion av prostatacancer

Nagon klinisk fordel har annu inte visats vad galler behandling med finasterid 5 mg hos patienter med
prostatacancer. Patienter med benign prostatahyperplasi (BPH) och forhojda nivaer av
prostataspecifikt antigen i serum (PSA) foljdes i kontrollerade kliniska prévningar med upprepade
PSA-prover och biopsier fran prostata. | dessa BPH-studier forefoll inte finasterid 5 mg dndra andelen
upptackta fall av prostatcancer och den totala incidensen av prostatcancer skiljde sig inte véasentligt
mellan patienter som behandlats med finasterid 5 mg eller placebo.

Digital rektumundersokning saval som andra undersokningar for prostatacancer rekommenderas innan
pabdrjande av samt periodvis under behandling med finasterid 5 mg. PSA i serum anvands ocksa for
att upptacka prostatacancer. | allmanhet leder ett utgangsvarde pa PSA >10 ng/ml (Hybritech) till
fortsatt utredning och dvervégande av biopsi; vid PSA-varden mellan 4 och 10 ng/ml rekommenderas
ytterligare utredning. Det finns en betydande 6verlappning i PSA-nivaer mellan man med och utan
prostatacancer. Normala PSA-nivaer i serum hos patienter med BPH utesluter darfor inte samtidig
prostatacancer oavsett behandling med finasterid 5 mg. Ett utgangsvarde for PSA <4 ng/ml utesluter
inte prostatacancer.



Finasterid 5 mg orsakar en reduktion av PSA i serum med ungefar 50 % hos patienter med BPH &ven
vid narvaro av prostatacancer. Denna minskning av PSA i serum hos patienter med BPH som
behandlas med finasterid 5 mg bor beaktas vid utvérdering av PSA-vérden och utesluter inte samtidig
prostatacancer. Minskningen &r forutsdgbar inom hela PSA-intervallet, &ven om den kan variera
mellan enskilda patienter. Analys av PSA-varden fran fler &n 3 000 patienter i den 4 ar langa
dubbelblinda, placebo-kontrollerade "Finpros Long-Term Efficay and Safety Study” (PLESS)
bekréaftade att hos patienter som behandlas med finasterid 5 mg i sex manader eller langre bor PSA-
varden fordubblas for att jamféras med normalvéarden hos obehandlade mén. Denna anpassning
bevarar sensitivitet och specificitet hos PSA-metoden, samt bevarar mojligheten att detektera
prostatacancer med denna metod.

Varje varaktig stegring i PSA under behandling med finasterid 5 mg bor utvarderas noggrant och non-
compliance med finasterid 5 mg bor uteslutas.

Procentandelen fritt PSA (forhallandet mellan fritt och totalt PSA) minskar inte signifikant med
finasterid 5 mg utan forblir konstant. Nér procentandelen fritt PSA anvands som en indikator for att
detektera prostatacancer &r det inte nddvandigt att justera vardet.

Lakemedel och paverkan pa laboratorieprov

Effekter pa PSA-nivaer

Koncentrationen av PSA i serum korrelerar till patientens alder och prostatavolym. Prostatvolymen &r
korrelerad till patientens alder. Nar PSA-varden bedéms bor hansyn tas till att PSA-nivaerna ar
reducerade hos patienter som behandlas med finasterid 5 mg. Hos flertalet patienter ses en snabb
minskning av PSA inom de forsta behandlingsmanaderna, varefter PSA-nivaerna stabiliseras till ett
nytt basvarde. Basvardet efter behandling ar i det ndrmaste hélften av vardet fore behandlingen. Efter 6
manaders behandling bor darfor PSA-varden fordubblas for jamforelse med normalvérden hos
obehandlade man. For Klinisk tolkning se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet, Effekter pa
prostataspecifikt antigen (PSA) och detektion av prostatacancer.

Manlig brostcancer

Brostcancer har rapporterats i kliniska provningar samt efter godkdnnandet hos man som behandlats
med finasterid 5 mg. Forskrivande ldkare ska upplysa patienten att snarast kontakta sjukvarden om
forandringar i brostvavnaden, sasom knutor, smarta, forstorade brost eller férandring i brostvartan
uppkommer.

Pediatrisk anvandning
Finasterid &r inte indicerat for anvandning hos barn.
Séakerhet och effektivitet hos barn har inte etablerats.

Leverinsufficiens
Effekten pa farmakokinetiken for finasterid vid leverinsufficiens har inte studerats.

Finpros innehaller laktos och natrium
Patienter med sallsynta arftliga tillstind som galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner med andra lakemedel av klinisk betydelse har setts. Finasterid metaboliseras

huvudsakligen av, men paverkar inte signifikant, cytokrom P450 3A4. Aven om risken for att
finasterid ska paverka andra lakemedels kinetik bedoms som liten, &r det troligt att inhiberare och



inducerare av cytokrom P450 3A4 kan paverka plasmakoncentrationen av finasterid. Baserat pa
etablerade sakerhetsmarginaler ar emellertid en 6kning av plasmakoncentrationen beroende pa
samtidig anvandning av sadana inhibitorer troligen inte av klinisk betydelse. Lakemedel som har
studerats hos manniska inkluderar propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofyllin samt
fenazon. Ingen kliniskt betydelsefull interaktion kunde pavisas.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Finasterid &r kontraindicerat for anvéndning hos kvinnor nar de ar eller potentiellt kan bli gravida (se
avsnitt 4.3, Kontraindikationer).

Pa grund av typ Il Sa-reduktashimmares formaga att hamma ombildandet av testosteron till
dihydrotestosteron kan denna typ av lakemedel, inklusive finasterid, orsaka abnormiteter pa yttre
konsorgan hos foster av manligt kon da det administreras till gravida kvinnor.

Exponering av finasterid — risk for manligt foster

Pa grund av mojlig absorption genom huden skall krossade eller delade tabletter ej handhas av kvinnor
som dr eller kan tankas bli gravida, med tanke pa den potentiella risken for manligt foster (se 4.6.
Graviditet och amning, Graviditet). Finasteridtabletter ar filmdragerade och kommer hindra kontakt
med den aktiva substansen under normal hantering, forutsatt att tabletterna inte har brutits eller
krossats.

Sma méangder av finasterid har aterfunnits i sadesvatskan hos forsokspersoner som har behandlats med
finasterid 5 mg dagligen. Det ar okéant om foster av manligt kon kan paverkas ogynnsamt om modern
har exponerats for sadesvétska fran en patient som behandlas med finasterid. Nar patientens
sexualpartner dr eller kan tankas bli gravid, rekommenderas patienten att minimera partnerns
exponering for sddesvétska.

Amning
Finasterid &r inte indicerat for anvandning hos kvinnor.
Det &r inte k&nt om finasterid utséndras i mansklig bréstmjolk.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Det finns inga data som tyder pa att Finpros paverkar formagan att kora bil eller handha maskiner.
4.8 Biverkningar

De vanligast forekommande biverkningarna ar impotens och minskad libido. Dessa biverkningar
upptrader tidigt under behandlingen men upphdr hos majoriteten av patienterna vid fortsatt
behandling.

Biverkningarna som har rapporterats fran kliniska prévningar och/eller vid anvandning av finasterid 5
mg och/eller finasterid i lagre doser listas i nedanstaende tabell.

Biverkningsfrekvens anges enligt foljande:

- 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).
Biverkningsfrekvensen kan inte beddémas for rapporter som inkommit vid anvandning efter
godkéannandet da de harror fran spontanrapportering.



Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

Immunsystemet

Overkanslighets-
reaktioner inklusive
angioddem (inklusive
svullnad av lappar, tunga,
svalg och ansikte)

Psykiska storningar

minskad libido

depression, minskad
libido som kvarstod efter
avslutad behandling,
angest, suicidala tankar

Hjéartat

palpitationer

Lever och gallvégar

forhojda
leverenzymvérden

Hud och subkutan
vavnad

hudutslag

pruritus, urticaria

Reproduktionsorgan
och brostkortel

impotens

ejakulationsstorningar,
bréstomhet,
brostforstoring

sexuell dysfunktion
(erektil dysfunktion och
ejakulationsstorningar)
som kvarstod efter
avslutad behandling,
testikelsmartor,
hematospermi, manlig
infertilitet och/eller dalig
spermiekvalitet.
Normalisering eller
forbattring av
spermakvaliteten har
rapporterats efter att
behandling med finasterid
avslutats.

Undersokningar

minskad méngd ejakulat

Foljande har &ven rapporterats i kliniska provningar samt efter godk&nnandet: manlig brostcancer (se
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Medical Therapy of Prostate Symptoms (MTOPS)

I MTOPS-studien jamfordes finasterid 5 mg/dag (n=768), doxazosin 4 eller 8 mg/dag (n=756),
kombinationsbehandling med finasterid 5 mg/dag och doxazosin 4 eller 8 mg/dag (n=786) samt
placebo (n=737). Sékerhets- och toleransprofilen for kombinationsbehandlingen 6verensstamde i
denna studie i allménhet med profilerna for de enskilda lékemedlen. Férekomsten av
ejakulationsstorningar hos patienter som fick kombinationsbehandling var jamférbar med summan av
incidenserna av denna biverkning for de tva monoterapierna.

Andra langtidsdata




I en placebokontrollerad 7-ars studie, som omfattade 18 882 friska man och dar prostatabiopsier fran

9 060 mén fanns tillgangliga fér bedémning, konstaterades prostatacancer hos 803 (18,4 %) av
ménnen som fick finasterid 5 mg och hos 1 147 (24,4 %) av ménnen som fick placebo. | gruppen som
fick finasterid 5 mg upptacktes prostatcancer med Gleason varde 7-10 vid nalbiopsi hos 280 (6,4 %)
man jamfort med 237 (5,1 %) man i placebogruppen. Ytterligare analyser tyder pa att 6kningen i
prevalens for hoggradiga prostatatumaorer som sags i finasteridgruppen till en del méjligen kan
forklaras av en forhojd detektion pa grund av 5 mg finasterids effekt pa prostatavolymen. Av det totala
antalet fall av prostatacancer som detekterades i denna studie klassificerades ca 98 % som
intrakapsuléra (kliniskt stadium T1 eller T2) vid diagnostillfallet. Den kliniska betydelsen av

Gleason 7-10 fynd ar inte kénd.

Laboratoriefynd
Vid beddmning av PSA-varden bor hansyn tas till att PSA-nivaer ar reducerade hos patienter som
behandlas med finasterid (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Enstaka doser om 400 mg och multipla doser av finasterid om 80 mg/dygn i tre manader har ej givit
symtom.

Ingen specifik behandling av 6verdosering med finasterid rekommenderas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Testosteron-5a-reduktashammare
ATC kod: G04CB01

Finasterid &r en 4-azasteroid, en specifik kompetitiv hammare av det intracelluldra enzymet typ 11 5 a-
reduktas. Enzymet omvandlar testosteron till det mer potenta androgenet dihydrotestosteron (DHT).
Prostatakdrteln och foljaktligen &ven hyperplastisk prostatavavnad ar beroende av omvandlingen av
testosteron till DHT for sin normala funktion och tillvaxt. Finasterid har ingen affinitet till
androgenreceptorn.

Kliniska studier visar en snabb minskning av DHT-nivaerna i serum med 70 % vilket leder till en
minskning av prostatavolymen. Efter 3 manader har en reduktion av kortelvolymen skett med ca 20 %
och krympningen fortgar och nar ca 27 % efter 3 ar. Den mest uttalade reduktionen sker i den
periuretrala zonen, som direkt omger urinroret. Urodynamiska matningar har ocksa bekréftat en
signifikant minskning av detrusorns tryck som ett resultat av den minskade obstruktionen.

Signifikanta forbattringar i maximal urinflédeshastighet och symtom sker redan efter ett par veckor i
jamforelse med behandlingsstarten. Skillnader mot placebo noteras vid 4 respektive 7 manader.

Samtliga effektparametrar bibeholls under 3 ars uppfoljning.


http://www.lakemedelsverket.se

Effekter av fyra ars behandling med finasterid vid akut urinretention, behov av kirurgi, symptomskala
och prostatavolym:

| kliniska studier av patienter med mattliga till svara symptom av BPH, forstorad prostata vid digital
rektal undersokning och laga urinretentionsvolymer, reducerade finasterid incidensen av akut
urinretention fran 7/100 till 3/100 pa fyra ar och behovet av kirurgi (TURP eller prostatektomi) fran
10/100 till 5/100. Dessa reduktioner associerades med en 2-stegs forbattring i QUASI-AUA
symptomskalan (rackvidd 0-34), en bibehallen regression av prostatavolym pa ungefar 20 % och en
bibehallen 6kning i urinflédeshastigheten.

Medical Therapy of Prostatic Symptoms

Medical Therapy of Prostatic Symptoms (MTOPS)-studien var en 4-6 ars studie hos 3 047 méan med
symtomgivande BPH som randomiserats till antingen finasterid 5 mg dagligen, doxazosin 4 eller 8 mg
dagligen*, kombinationsbehandling med finasterid 5 mg dagligen och doxazosin 4 eller 8 mg
dagligen*, eller placebo. Det primara resultatmattet var tid till klinisk progression av BPH, definierat
som en >4 poangs bekraftad 6kning i symtompoang fran baslinjen, akut urinretention, BHP-relaterad
njurinsufficiens, aterkommande urinvégsinfektion eller urosepsis, eller inkontinens. Jamfort med
placebo resulterade behandling med finasterid, doxazosin eller kombinationsbehandling i en
signifikant minskning av risken for klinisk progression av BPH med 34 (p=0,002), 39 (p<0,001)
respektive 67 % (p<0,001). Majoriteten av handelserna (274 av 351) som utgjorde BPH-progression
var bekraftade >4-poédngs 6kningar i symtompoéng. Risken fér symtompodangprogression reducerades
med 30 (95 % K1 6 till 48 %), 46 (95 % KI 25 till 60 %) respektive 64 % (95 % K1 48 till 75 %) i
finasterid-, doxazosin respektive kombinationsgruppen jamfért med placebo. Akut urinretention
utgjorde 41 av de 351 BPH-progressionshandelserna. Risken for att utveckla akut urinretention
reducerades med 67 (p=0,011), 31 (p=0,296) och 79 % (p=0,001) i finasterid-, doxazosin- respektive
kombinationsgruppen, jamfort med placebo. Endast finasterid- och kombinationsterapigrupperna
skilde sig signifikant fran placebo.

* Titrerad fran 1 mg till 4 eller 8 mg baserat pa tolerabilitet under en 3-veckorsperiod.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgangligheten av finasterid ar cirka 80 %. Maximal plasmakoncentration uppnas efter cirka

2 timmar och absorptionen &r fullstandig efter 6-8 timmar.

Distribution

Proteinbindningen &r cirka 93 %. Clearance och distributionsvolym &r cirka 165 ml/min (70-279
ml/min) och 761 (44-96 1), respektive. Vid upprepad tillforsel ses en langsam ackumulering av sma
maéangder finasterid. Efter daglig dosering med 5 mg ar lagsta steady state koncentration av finasterid
berdknad till 8-10 ng/ml och stabil dver tiden.

Biotransformation
Finasterid metaboliseras i levern. Finasterid paverkar ej signifikant cytokrom P450-systemet. Tva
metaboliter med l13g 5a-reduktashimmande effekt har identifierats.

Elimination

Plasmahalveringstiden for finasterid, ar i medeltal 6 timmar (4-12 timmar) (hos man > 70 ar: 8 timmar,
intervall 6-15 timmar). Efter tillférsel av radioaktivt markt finasterid utséndras cirka 39 % (32-46 %)
av given dos i urinen i form av metaboliter. Praktiskt taget inget oforandrat finasterid aterfanns i
urinen och 57 % (51-64 %) av totala dosen utsondrades i feces.

Elimineringshastigheten &r nagot nedsatt hos aldre. Med stigande alder 6kar halveringstiden fran i
genomsnitt sex timmar for man i aldern 18 till 60 ar till atta timmar for man éver 70 ar. Detta resultat
har ingen klinisk betydelse och dosreduktion ar darfor inte nédvéndig.

Hos patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion, vars kreatininclearance lag i intervallet 9-55 ml/min,
skilde sig dispositionen efter en engangsdos 14C-finasterid inte fran den hos friska frivilliga (se avsnitt



4.2). Proteinbindningsgraden skilde sig heller inte hos patienter med nedsatt njurfunktion. En viss del
av metaboliterna vilka normalt utséndras renalt utsondrades i feces. Fekal utsondring tycks darfor 6ka
proportionerligt mot minskningen i urinutséndring av metaboliter. Dosjustering ar inte nédvandig for
patienter med nedsatt njurfunktion som inte far dialys.

Finasterid har observerats passera blod-hjarnbarriaren. Sma mangder finasterid har aterfunnits i
sédesvatskan hos de behandlade. I 2 studier av friska personer (n=69) som fick finasterid 5mg/dag
under 6-24 veckor, strackte sig finasteridkoncentrationerna i sadesvatskan fran odetekterbar

(<0,1 ng/ml) till 10,54 ng/ml. I en tidigare studie som anvande en mindre kénslig analysmetod,
strackte sig finasteridkoncentrationen i sadesvatskan hos 16 personer som fick finasterid 5 mg/dag fran
odetekterbar (<0,1 ng/ml) till 21 ng/ml. Baserat pa en 5-ml ejakulationsvolym, var darmed mangden
finasterid i sadesvatskan estimerad till 50- till 100-faldigt lagre &n dosen finasterid (5ug) vilket inte
hade nagon effekt pa cirkulerande DHT-nivaer i manniska (se dven avsnitt 5.3).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data fran studier betraffande toxicitet vid upprepad tillférsel, genotoxicitet och mojlig
carcinogenicitet visade inga sérskilda risker fér méanniska.

Reproduktionstoxikologiska studier pa hanrattor har visat att finasterid kan orsaka en viktreduktion av
prostata och sadesblasa, minskad sekretion fran accessoriska konskortlar och reducerat fertilitetsindex
(orsakade av finasterids primara farmakologiska effekt). Den kliniska betydelsen av dessa fynd &r
oklar.

Som for andra 5 o -reduktashammare, har man sett en feminisering av foster av manligt kon om
finasterid har tillforts i gestationsperioden. Intravends administrering av finasterid till gravida
rhesusapor i doser upp till 800 ng dagligen under hela embryo- och fosterutvecklingen, resulterade inte
i nagon paverkan pa foster av manligt kon. Denna dos ar 60-120 ganger hogre an den beréknade
mangden som aterfinns i sadesvatska hos en man som har intagit 5 mg finasterid, och som en kvinna
kan exponeras for via sadesvatska.

For att faststalla relevansen av forsoksmodellen pa rhesusapa betraffande den manskliga
fosterutvecklingen, resulterade tillforsel av finasterid 2 mg/kg/dag till gravida apor i férdndringar av
yttre genitala hos det manliga fostret. Inga andra férandringar observerades hos foster av manligt kon
och ingen finasterid-relaterad paverkan sags hos foster av kvinnligt kon i ndgon dos.
Systemexponering (AUC) hos apor var i detta fall nagot hogre (3 ggr) an den hos mén som har tagit
5 mg finasterid, eller ungeféar 1-2 miljon ganger den beraknade mangden finasterid i sadesvatska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettk&rna

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Pregelatiniserad starkelse (majs)
Lauroylmakrogolglycerider
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos

Makrogol 6000
Titandioxid (E171)



Indigokarminaluminium (E132)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterférpackning av aluminium/PVC eller aluminium/aluminium: 7, 14, 28, 30, 49, 50, 60, 90, 98,
100 samt 300 (10x30) tabletter.

Plastburk (HDPE): 10, 30, 50, 100 och 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Pa grund av mojlig absorption genom huden skall krossade eller delade tabletter ej handhas av kvinnor
Zog; ar eller kan tankas bli gravida, med tanke pa den potentiella risken for manliga foster (se avsnitt
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23052

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 17 februari 2006

Datum for den senaste fornyelsen: 17 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-01

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.



