PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrochlorothiazide Orifarm 25 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 25 mg hydroklortiazid.

Hjalpdmne med ké&nd effekt: 101,8 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vita, runda tabletter med brytskara pa ena sidan med en diameter av 8,9 till 9,2 mm och en hojd av 2,4
till 3,2 mm.

Tabletterna kan delas i lika halvor och fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hydrochlorothiazide Orifarm ar indikerat fér behandling av:
Hypertoni.

e Odem i samband med hjartinsufficiens.

e Odem av annan genes.

e Morbus Méniere.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Dagsdosen bor lampligen intas pa morgonen eller delas upp i tva doser, morgon och kvall.

Hypertoni
Den rekommenderade dosen ar 12,5-50 mg dagligen initialt. Lagsta mojliga underhallsdos bor
efterstrévas speciellt som den blodtryckssédnkande effekten ar foga dosberoende.

Odem

Den rekommenderade dosen &ar 25-50 mg eller i svarare fall 75-100 mg dagligen initialt. Lagsta
mojliga underhallsdosbor anvandas. Tillfredsstallande effekt kan vid underhallsbehandling uppnas
genom intermittent dosering, t ex varannan eller var tredje dag.

Morbus Méniére

50 — 100 mg ges i tva avdelade doser per dag under de forsta 4-6 veckorna. Nar en bestaende
forbattring uppnatts kan dosen reduceras och kan forsoksvis utsattas efter 2-3 manader. Sjukdomen
kraver dock ofta periodvis langtidsbehandling.

Hydrochlorothiazide Orifarm kan kombineras med andra blodtryckssankande medel och potentierar da
effekten av dessa, varfor doserna bor justeras.



Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering ar nodvandig for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt njurfunktion
(glomerulér filtrationshastighet (GFR) >30 ml/min). Hydrochlorothiazide Orifarm &r kontraindicerat
hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min) och anuri (se avsnitt 4.3 och 5.2).
Vid njurinsufficiens bor serumkreatinin och serumelektrolyter kontrolleras. Vid langtidshehandling
med Hydrochlorothiazide Orifarm bor det sakerstallas att patientens kost innehaller adekvat méangd
kalium.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering av hydroklortiazid ar nodvéandig for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt
leverfunktion. Tiazider, liksom andra diuretika, kan utlésa elektrolytrubbningar, hepatisk encefalopati
och hepatorenalt syndrom, vid behandling av cirrotisk ascites. Hydroklortiazid ar kontraindicerat hos
patienter med svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Overkanslighet mot tiazider och narstdende sulfonamider.

Svar leverinsufficiens.

Svar njurinsufficiens (GFR <30 ml/min), anuri.

Manifest gikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Elektrolyter

Innan behandling med hydroklortiazid pabdrjas ska eventuella rubbningar i elektrolytbalansen och
vatskebalansen korrigeras. Elektrolytbalansen ska dvervakas regelbundet, i synnerhet med avseende pa
kalium, natrium och magnesium.

Kalium och magnesium:

Tiaziddiuretika kan utlosa hypokalemi eller férvarra hypokalemi. Tiaziddiuretika ska ges med
forsiktighet till patienter med tillstdnd som orsakar 6kad kaliumforlust, till exempel saltforlorande
nefropati och prerenal (kardiogen) njursvikt. Tiaziddiuretika 6kar utséndringen av magnesium.
Hypokalemi och eventuell samtidig hypomagnesemi ska korrigeras innan tiazidbehandling inleds (se
avsnitt 5.1). Serumkoncentrationerna av kalium och magnesium ska kontrolleras regelbundet.

Elektrolytbalansen bor normaliseras om kliniska symtom péa hypokalemi och hypokloremisk alkalos
uppstar.

Extra kaliumtillforsel rekommenderas i féljande situationer
Svara krakningar eller diarré, som kan leda till 6kad kaliumforlust

e Behandling av stora 6dem som kan leda till utséndring av stora mangder kalium
e Vid samtidig behandling med digitalis, glukokortikoider eller ACTH
e Hos patienter med levercirros.

Natrium:

Tiaziddiuretika kan utlésa hyponatremi eller forvarra férekommande hyponatremi. Hyponatremi
atfoljd av neurologiska symtom (illamaende, progressiv desorientering och apati) har observerats i
enstaka fall.

Natrium- och/eller vétskebrist ska korrigeras innan behandling med tiaziddiuretika paborjas.

Kalcium:

Tiazider minskar utséndringen av kalcium i urinen och kan orsaka mild férhojning av serumkalcium i
franvaro av kanda stérningar i kalciummetabolismen. Eftersom hydroklortiazid kan cka
serumkoncentrationen av kalcium bor det anvandas med forsiktighet hos patienter med hyperkalcemi.

2



Uttalad hyperkalcemi, som inte svarar pa utsattning av tiazider kan vara tecken pa en dold
hyperparatyreos.

Urinsyra:
Hydroklortiazid kan leda till okade halter av urinsyra i serum pa grund av minskad clearance av
urinsyra och det kan orsaka eller forvarra hyperurikemi och utldsa gikt hos predisponerade patienter.

Metabola effekter

Forsiktighet bor iakttas vid svar koronar eller cerebral arterioskleros.

Tiaziddiuretika, inklusive hydroklortiazid, kan foérandra glukostoleransen och hoja serumnivaerna av
kolesterol och triglycerider. Diabetes mellitus &r inte ndgon kontraindikation men patienten bor
observeras med tanke pa forandringar i kolhydratmetabolismen.

Choroidal effusion, akut myopi och sekundart trangvinkelglaukom

Sulfonamid- eller sulfonamidderivat-lakemedel kan orsaka en idiosynkratisk reaktion som resulterar i
choroidal effusion med synfaltsdefekt, Gvergdende myopi och akut trangvinkelglaukom. Symtomen
innefattar akut insattande forsamring av synskarpan eller okul&r smérta och intr&ffar vanligen inom
I6pet av timmar till veckor fran behandlingsstart. Obehandlad akut trangvinkelglaukom kan leda till
permanent synforlust.

Den priméra behandlingen &r att satta ut hydroklortiazid sa snabbt som mojligt. Omedelbar medicinsk
eller kirurgisk behandling kan behdva 6vervagas om det intraokuldra trycket forblir okontrollerat.
Patienter med tidigare sulfonamid- eller penicillinallergi kan ha hogre risk for att utveckla akut
trangvinkelglaukom.

Icke-melanom hudcancer

En okad risk for icke-melanom hudcancer (NMSC) [basalcellscancer (BCC) och skivepitelcancer
(SCC)] vid exponering for 6kande kumulativ dos av hydroklorotiazid (HCTZ) har setts i tva
epidemiologiska studier som baserats pa det danska nationella cancerregistret. Fotosensibiliserande
effekter av HCTZ kan fungera som en mojlig mekanism for NMSC.

Patienter som tar HCTZ ska informeras om risken for NMSC och radas att regelbundet kontrollera om
nya lesioner uppkommit pa huden, och genast rapportera alla misstankta hudlesioner. Patienter bor
rekommenderas mojliga forebyggande atgarder sasom begransad exponering for solljus och UV-stralar
och, vid exponering, tillrackligt skydd for att minimera risken for hudcancer. Misstéankta hudlesioner
ska genast undersékas och undersokning ska eventuellt inbegripa histologiska undersékningar av
biopsier. Anvandningen av HCTZ kan ocksa behdvas 6vervéagas pa nytt for patienter som tidigare
drabbats av NMSC (se dven avsnitt 4.8).

Akut respiratorisk toxicitet

Mycket séllsynta allvarliga fall av akut respiratorisk toxicitet, inklusive akut andngdssyndrom
(ARDS), har rapporterats efter intag av hydroklortiazid. Lungddem utvecklas vanligtvis inom

nagra minuter till timmar efter intag av hydroklortiazid. Till tidiga symtom hor dyspné, feber,
forsamrad lungfunktion och hypotoni. Om diagnosen akut andnddssyndrom misstanks ska
Hydrochlorothiazide Orifarm séttas ut och 1d&mplig behandling séttas in. Hydroklortiazid ska inte ges
till patienter som tidigare drabbats av akut andnédssyndrom efter intag av hydroklortiazid.

Ovrigt

Overkanslighetsreaktioner mot hydroklortiazid &r mera troligt hos patienter med allergi eller astma.
Laktos

Hydrochlorothiazide Orifarm innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta, arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande kombinationer med Hydrochlorothiazide Orifarm kan kréva dosanpassning.
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Digitalisglykosider
Tiazidinducerad hypokalemi eller hypomagnesemi kan upptrada som oonskade effekter och 6ka
risken for digitalisinducerade hjartarytmier.

Sotalol
Hypokalemi vid tiazidterapi anses 0ka risken for sotalolutldst arytmi (synkope, forlangd QT).

Kolestyramin och kolestipol

Absorption av tiaziddiuretika minskas av kolestyramin eller kolestipol. Detta kan resultera i
subterapeutiska effekter av tiaziddiuretika. Emellertid, en spridning av doseringen av hydroklortiazid
och resiner sa att hydroklortiazid administreras atminstone 4 timmar innan eller 4-6 timmar efter
administreringen av resiner, skulle potentiellt minimera interaktionen.

I en studie pa sex friska man minskade 24-timmarsutsondringen av hydroklortiazid med 85% efter
administrering av kolestyramin och med 43% efter samtidig administrering av kolestipol.

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID) inklusive selektiva COX 2-hdmmare
Antiflogistika av NSAID-typ (t.ex. acetylsalicylsyra, indometacin, propionsyraderivat) kan motverka
den antihypertensiva effekten av tiazider. Denna interaktion tycks ej forekomma med sulindak. | en
studie avseende diklofenak och i en annan avseende aceklofenak och bendroflumetazid har ingen
sadan interaktion kunnat pavisas. Kliniska observationer talar for att risken for sjukhusvard &r
fordubblad hos patienter som behandlas med NSAID och diuretika jamfort med dem som endast far
diuretika. Uttorkning till foljd av kombinationsbehandling med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel kan inducera akut njursvikt.

Litium
Tiazider minskar njurutséndringen av litium, vilket kan medfora stigande plasmahalt vid oféréandrad
litiumdosering.

Karbamazepin

Patienter behandlade med hydroklortiazid kan utveckla hyponatremi vid samtidig behandling med
karbamazepin. Sadana patienter skall darfor upplysas om risken att de kan utveckla hyponatremi och
serumnatrium skall kontrolleras. Bada medlen kan var for sig ge denna biverkan.

Selektiva serotoninaterupptagshammare
Vid samtidig behandling med SSRI-preparat och tiazider respektive furosemid kan risken for
hyponatremi vara tkad.

Andra blodtryckssankande lakemedel

Tiazider kan 0ka effekten av andra medel med blodtryckssankande egenskaper (t.ex. guanetidin,
metyldopa, vasodilatorer, ACE-hdmmare, angiotensin Il-antagonister (ARB), betareceptorblockerare,
kalciumfléddeshdmmare och direkta reninhdmmare (DRI)).

Icke-depolariserande muskelavslappande medel
Tiazider potentierar effekten av icke-depolariserande muskelavslappnande medel sasom
kurarederivat.

Lakemedel som paverkar serumkaliumnivan

Den hypokalemiska effekten av hydroklortiazid kan ¢ka vid samtidig administrering av kaliuretiska
diuretika, kortikosteroider, ACTH, amfotericin, karbenoxolon, penicillin G, salicylsyra och derivat
darav och antiarytmika (se avsnitt 4.4).

Lakemedel som paverkar serumnatriumnivan

Den hyponatremiska effekten av diuretika kan intensifieras vid samtidig administrering av l&dkemedel
sasom antidepressiva, antipsykotika, antiepileptika, etc. Forsiktighet rekommenderas vid
administrering av dessa lakemedel under Iang tid (se avsnitt 4.4).

Diabetesmedel



Dosjustering av perorala antidiabetika och insulin kan vara nédvéandig. Metformin ska anvandas med
forsiktighet pa grund av risken for laktatacidos, méjligen framkallad av hydroklortiazidinducerad
funktionell njursvikt.

Antikolinerga medel och andra lakemedel som paverkar gastrointestinal motilitet
Biotillgangligheten for diuretika av tiazidtyp kan 0kas av antikolinerga medel (t.ex. atropin,
biperiden), formodligen beroende pa minskad gastrointestinal motilitet. Omvént ar det forvantat att
prokinetiska lakemedel sasom cisaprid kan minska biotillgangligheten av tiaziddiuretika.

Alkohol, anestetika och sedativa
Samtidig administrering av tiaziddiuretika med alkohol, anestetika och sedativa kan potentiera
ortostatisk hypotoni.

Pressoraminer (t.ex. noradrenalin, adrenalin)
Respons till pressoraminer kan moéjligen vara reducerat. Den kliniska betydelsen av denna effekt ar
oséker och inte tillracklig for att utesluta anvandning av dessa.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Erfarenheten av hydroklortiazidanvandande under graviditet ar begransad framfor allt under forsta
trimestern. Data fran djurstudier ar otillrackliga. Hydroklortiazid passerar placentan. Med tanke pa den
farmakologiska verkningsmekanismen for hydroklortiazid kan det vid anvandandet under andra och
tredje trimestern stora den fetoplacentéra perfusionen och orsaka fetala och neonatala effekter sasom
ikterus, elektrolytrubbningar och trombocytopeni.

Hydroklortiazid ska inte anvandas vid graviditetsédem, graviditetshypertoni eller
havandeskapsforgiftning pa grund av risken for minskad plasmavolym och forsamrad
placentagenomblddning utan att sjukdomsforloppet paverkas positivt. Hydroklortiazid ska inte
anvandas vid essentiell hypertoni hos gravida forutom vid sallsynta situationer da ingen annan
behandling finns att tillga.

Amning

Hydroklortiazid utséndras i sma mangder i brostmjolk. Tiazider som ges i hoga doser och orsakar
kraftig diures kan hamma mjolkproduktionen. Anvandning av Hydrochlorothiazide Orifarm under
amning rekommenderas inte. Om Hydrochlorothiazide Orifarm anvénds under amning ska lagsta

mojliga dos efterstravas.

Fertilitet
Effekten pa fertilitet har inte studerats hos manniska. | en djurstudie hade hydroklortiazid ingen effekt
pa fertilitet och befruktning (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Hydrochlorothiazide Orifarm kan reaktionsférmagan nedsattas hos vissa
patienter. Speciellt i borjan av behandlingen och detta bor beaktas da skarpt uppméarksamhet kravs vid
bilkdrning och anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Berdknade biverkningsfrekvenser rangordnas enligt féljande:
Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10000, <1/1000)

Mycket séllsynta (<1/10000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hydroklortiazid kan ge upphov till en 6kad utsdndring av kalium. Denna biverkan &r dosberoende.
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Motsvarande forhallande galler for den serumurinsyrahdjande effekten av hydroklortiazid och
inverkan pa kolhydratmetabolismen.

System organ class Frequency Reaction

Neoplasier; benigna, Ingen kand Icke-melanom hudcancer (basalcellscancer och

maligna och ospecificerade | frekvens skivepitelcancer).

(samt cystor och polyper)

Blodet och lymfsystemet Sallsynta Leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni,
aplastisk anemi, hemolytisk anemi.

Immunsystemet Sallsynta Overkénslighetsreaktioner.

Metabolism och nutrition Vanliga Hypokalemi, forhojd urinsyraniva i serum,

hyperglykemi, forhdjda serumlipider (vid
behandling med hdga doser).

Mindre vanliga

Hypomagnesemi, hyponatremi, hyperkalcemi,
hypokloremisk alkalos, hypofosfatemi

Centrala och perifera Vanliga Svaghet, yrsel, trétthet, huvudvark.
nervsystemet
Séllsynta Parestesier, somnstdrningar, depression.
Ogon Sallsynta Dimsyn.
Ingen kand Choroidal effusion, akut myopi, akut
frekvens trangvinkelglaukom.
Hjéartat Mindre vanliga Hjartarytmier.
Blodkarl Mindre vanliga Postural hypotension.

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Séllsynta

Respiratorisk distress inkluderande pneumoni
och lungbdem.

Mycket séllsynta

Akut andnoédssyndrom (ARDS) (se avsnitt 4.4)

Magtarmkanalen

Mindre vanliga

Anorexi, illamaende, krakningar, kolik, diarré,

obstipation.
Sallsynta Pankreatit.
Lever och gallvagar Séllsynta Hepatit, intrahepatisk gallstas.
Hud och subkutan vavnad | Mindre vanliga Hudutslag, urtikaria, fotosensibilisering.
Séllsynta Vaskuliter, purpura, toxisk epidermal nekrolys.
Ingen ké&nd Erythema multiforme
frekvens
Muskuloskeletala systemet | Ingen kénd Muskelkramper
och bindvav frekvens
Njurar och urinvagar Séllsynta Njursvikt, interstitiell nefrit.
Ingen kand Akut njursvikt.
frekvens
Reproduktionsorgan och Séllsynta Impotens.
brostkortel
Allmé&nna symtom Séllsynta Anafylaktisk reaktion, feber.
och/eller symtom vid Ingen kéand Kraftlgshet.
administreringsstéllet frekvens

Beskrivning av utvalda biverkningar
Icke-melanom hudcancer: Baserat pa tillgangliga uppgifter fran epidemiologiska studier har ett
kumulativt dosberoende samband setts mellan HCTZ och NMSC (se &ven avsnitt 4.4 och 5.1).




Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar 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
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Begransad erfarenhet av 6verdosering. 25-50 mg till smabarn (2-3 ar) samt 1 g till vuxen gav lindrig
intoxikation.

Symtom

Vétske- och elektrolytrubbningar, torst, dehydrering, metabolisk alkalos. Initialt polyuri, vid stora
vatskeforluster oliguri, anuri. Sekundart till véatske- och elektrolytférlusterna: huvudvark, férvirring,
yrsel, parestesier, muskelsvaghet, ev. kramper och koma, ortostatisk hypotension, synkope, EKG-
forandringar, arytmier. lllamaende, krakningar, buksmartor.

Behandling
Om befogat ventrikeltdmning, kol. Rehydrering, justering av elektrolyt- och syrabasbalans.
Kontinuerlig EKG-6vervakning vid kraftig dehydrering/elektrolytrubbning. Ovrig symtomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hydroklortiazid, ATC-kod: CO3AA03

Hydrochlorothiazide Orifarm é&r ett tiaziddiuretikum innehallande den verksamma substansen
hydroklortiazid. Hydroklortiazid 6kar utsondringen av salt och vatten fran kroppen pa ett dosberoende
sétt genom att hamma reabsorptionen av natrium och klorid i njurtubuli. Detta orsakar en sekundar
utséndring av kalium och bikarbonat. Behandlingen kan &ven leda till 6kad utséndring av magnesium
vilket kan leda till att kaliumupptaget forsvaras. Darfor kan magnesium behdva tillforas vid
terapiresistent hypokalemi. Utsdndringen av kalcium minskar.

Hydroklortiazid har blodtrycksséankande effekt som initialt orsakas av reduktion av plasmavolymen
och d&rmed sankning av hjartminutvolymen. Vid fortsatt behandling beror blodtryckssédnkningen
huvudsakligen pa en minskning av totala perifera karlresistensen.

Den blodtrycksséankande effekten av hydroklortiazid &r oftast fullt uttalad redan i lagre doser (12,5 mg
—25 mg). Lagsta optimala dos bor anvéndas for att minska risken for de dosberoende metabola
biverkningarna. Effekten vid Morbus Méniére anses bero framst pa en reduktion av endolymfatisk
hydrops.

Icke-melanom hudcancer: Baserat pa tillgangliga uppgifter fran epidemiologiska studier har ett
kumulativt dosberoende samband setts mellan HCTZ och NMSC. | en studie ingick en population som
bestod av 71 533 fall av BCC och 8 629 fall av SCC matchade mot 1 430 833 respektive 172 462
populationskontroller. Hog anvandning av HCTZ (> 50 000 mg kumulativt) associerades med
enjusterad oddskvot pa 1,29 (95 % KI: 1,23-1,35) for BCC och 3,98 (95 % KI: 3,68-4,31) for SCC.
Ett tydligt kumulativt dos-responssamband sags for bade BCC och SCC. En annan studie visade pa ett
mojligt samband mellan Iappcancer (SCC) och exponering for HCTZ: 633 fall av lappcancer
matchades med 63 067 populationskontroller, med hjalp av en riskinstalld provtagningsstrategi. Ett
kumulativt dos-responsforhallande pavisades med en justerad oddskvot pa 2,1 (95 % KI: 1,7-2,6) som
steg till en oddskvot pa 3,9 (3,0-4,9) for hdg anvéandning (~25 000 mg) och en oddskvot pa 7,7 (5,7-
10,5) for den hdgsta kumulativa dosen (~100 000 mg) (se dven avsnitt 4.4).
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5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Hydroklortiazid absorberas huvudsakligen i tolvfingertarmen och 6vre delen av tunntarmen.
Absorptionsgraden av tillférd mangd ar ca 70% men kan vara lagre hos hjartinsufficienta patienter.
Hydroklortiazid ackumuleras i erytrocyter. Eliminationen sker huvudsakligen genom njurarna, till
storsta delen i oférandrad form. Plasmahalveringstiden &r 9,5-13 timmar men kan vid nedsatt
njurfunktion vara kraftigt forlangd. Diuresen upptrader ca 2 timmar efter tillforsel, nar sitt maximum
efter 4—6 timmar och varar ca 12 timmar.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den mutagena potentialen har bedomts i en serie av testsystem in vitro och in vivo. Aven om vissa
positiva resultat erhélls in vitro, gav alla in vivo-studierna negativa resultat. Darfor har slutsatsen
dragits att det inte finns ndgon relevant mutagen potential in vivo.

Enligt tillgangliga experimentella data visade inte hydroklortiazid nagon karcinogen aktivitet (hos
moss sags endast hepatocelluldra tumorer i de hogdoserade hannarna men denna utbredning 6verskred
inte de nivaer som tidigare funnits hos kontrollmaoss).

Hydroklortiazid var inte teratogent och hade ingen effekt pa fertilitet, befruktning, embryoutveckling
eller fosterutveckling. En minskning i viktokning hos diande rattungar tillskrevs den hogre dosen (15
ganger dosen till manniska) och till den diuretiska effekten av hydroklortiazid, med efterfoljande
effekter pa mjolkproduktion (se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat

Cellulosa, pulvriserad

Krospovidon

Povidon K 25

Kroskarmellosnatrium

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC/Aluminium blister.

28, 30, 98, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Orifarm Generics A/S

Energivej 15, DK-5260 Odense S, Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

46555

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 2013-07-04

Datum for fornyat godkédnnande: 2018-04-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-19



