PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone G.L. Pharma 10 mg tablett
Hydrocortisone G.L. Pharma 20 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Hydrocortisone G.L. Pharma 10 mg tabletter
Varje tablett innehaller 10 mg hydrokortison.
Hjélpdmne med ké&nd effekt

Innehaller 86,50 mg laktosmonohydrat.

Hydrocortisone G.L. Pharma 20 mg tabletter
Varje tablett innehaller 20 mg hydrokortison.
Hjalpdmne med kéand effekt

Innehaller 173,00 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Hydrocortisone G.L. Pharma 10 mg tabletter

Vit till benvita, ovala tabletter med avfasade kanter som ar odragerade och praglade med "H” och 1",
separerade med en brytskara pa ena sidan och en slat yta pa den andra sidan.

Matt: cirka 8,5 mm x 5 mm

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Hydrocortisone G.L. Pharma 20 mg tabletter

Vit till benvita, ovala tabletter med avfasade kanter som dr odragerade och praglade med "H” och 2",
separerade med en brytskara pa ena sidan och en slat yta pa den andra sidan.

Matt: cirka 10,8 mm x 7 mm

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Ersattningsbehandling vid binjurebarksinsufficiens hos vuxna, barn och ungdomar yngre &n 18 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen maste anpassas individuellt efter patientens svar pa behandlingen. Lagsta méjliga dos ska

anvandas.
For att simulera kortisolutsondringens naturliga dygnsrytm ska den férsta dosen pa morgonen vara hogre
an de dvriga doserna.



Patienterna ska dvervakas noga for att upptacka tecken som kan tyda pa att dosen behdver justeras, t.ex.
forandring av klinisk status till foljd av sjukdomsremission eller exacerbation, individens mottaglighet for
lakemedlet samt inverkan av stressfaktorer (t.ex. operation, infektion eller trauma). Vid stress kan dosen
behdva hojas tillfalligt.

Vuxna
En dosering med 15-30 mg dagligen fordelat pa tva till tre doser per dag rekommenderas vanligen. Hos
patienter med viss aterstaende endogen kortisolproduktion kan en lagre dos réacka.

Preoperativt, vid allvarligt trauma eller allvarlig sjukdom hos patient med kénd binjurebarksinsufficiens
eller osaker reserv av binjurebarkshormoner

Narkoslakaren maste fore en operation informeras om huruvida patienten tar eller tidigare har tagit
kortikosteroider.

I mindre allvarliga situationer som inte kraver parenteral administrering av hydrokortison, t.ex. vid
laggradiga infektioner, mattlig feber oavsett orsak, samt pafrestande situationer som mindre operationer,
maste man vara mycket uppméarksam pa risken for akut binjurebarksinsufficiens. Den normala orala
dosen av erséttningsbehandlingen ska okas tillfalligt, vilket innebér att den vanliga totala dagliga dosen
hydrokortison ska fordubblas eller tredubblas. Néar den tillsttande sjukdomen gatt Gver kan patienten ater
fa hydrokortison i normal erséttningsdos.

I svara fall behévs omedelbar dosokning och den perorala administreringen av hydrokortison maste bytas
ut mot parenteral behandling. Parenteral administrering av hydrokortison ar motiverat vid 6vergaende
sjukdomsepisoder sasom svara infektioner, sarskilt gastroenterit med krakningar och/eller diarré, hog
feber oavsett orsak eller stark fysisk stress, t.ex. svara olyckor och operationer under narkos. Om
parenteralt hydrokortison maste ges ska patienten behandlas pa en inrattning dar
aterupplivningsutrustning finns tillganglig i handelse av binjurekris (akut binjurebarksinsufficiens).

Pediatrisk population

Rekommenderad hydrokortisondos vid erséttningsbehandling &r 8-10 mg/m2/dag till patienter med enbart
binjurebarksinsufficiens och 10-15 mg/m?/dag till patienter med kongenital binjurebarkshyperplasi
(CAH), vanligen uppdelat pa tre eller fyra doser.

Hos patienter med viss aterstdende endogen kortisolproduktion kan en lagre dos vara tillracklig.
Lamplig beredningsstyrka véljs baserat pa den ordinerade dosen och lamplig beredning véljs baserat pa
barnets kapacitet att svélja och de beredningar som finns att tillga. For patienter som inte kan svélja

tabletter, finns andra lakemedelsformer tillgangliga som kan vara lampligare att anvéanda.

Sarskilda populationer

Aldre (65 &r och aldre)

Behandling av aldre patienter, sarskilt langvarig sadan, ska planeras med de allvarliga konsekvenser i
atanke, som vanliga biverkningar av kortikosteroider kan ge hos aldre. Detta galler i synnerhet
benskorhet, diabetes, hdgt blodtryck, mottaglighet for infektioner och fortunnad hud. Vid aldersrelaterad
Iag kroppsvikt rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret, och dosjustering kan behdvas.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med lindrig till méattlig nedsattning av njurfunktionen. Hos
patienter med svar nedsattning av njurfunktionen rekommenderas dvervakning av det kliniska svaret och
dosjustering kan behdvas. Se avsnitt 5.2.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behovs for patienter med lindrig till mattlig nedsattning av leverfunktionen. Vid svar
nedséttning av leverfunktionen minskar den funktionella levermassan och dédrmed kapaciteten att
metabolisera hydrokortison. Darfér rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret och dosjustering
kan behdvas, se avsnitt 5.2.

Administreringssatt




Oral anvéandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av de hjalpamnen som listas i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Akut binjurebarksinsufficiens

Akut binjurebarksinsufficiens kan utvecklas hos patienter med kand binjurebarksinsufficiens som far
otillrackliga dagliga doser eller i situationer med Okat kortisolbehov. Patienterna ska darfor informeras
om tecken och symtom pa akut binjurebarksvikt och binjurekris och uppmanas att omedelbart uppsoka
lakarvard. Plotsligt avbrott i behandlingen med Hydrocortisone G.L. Pharma kan leda till akut
binjurebarksinsufficiens och dédsfall.

Nar en patient kraks eller blir akut sjuk, ska parenteral hydrokortisonbehandling ges utan dréjsmal.
Patienter bor darfor informeras om tecken och symtom pa akut binjureinsufficiens och binjurekris samt
behovet av att omedelbart soka lakarvard. Plétsligt avbrott i behandlingen med hydrokortison kan leda till
akut binjurebarksinsufficiens och dddsfall.

Infektioner och vaccinationer
Erséttningsbehandling med kortikosteroider till personer med binjurebarksinsufficiens orsakar inte
immunsuppression och ar darfor inte ndgon kontraindikation for administrering av levande vacciner.

Sannolikheten for infektion vid ersattningsbehandling med hydrokortison bor inte vara hogre, men alla
infektioner ska tas pa allvar och steroider med stressdosering séttas in tidigt (se avsnitt 4.2). Patienter med
binjurebarksinsufficiens l6per risk att drabbas av livshotande akut binjurebarksvikt vid en infektion,
varfor vaksamheten pa infektioner ska vara hog och specialistrad sokas tidigt.

Biverkningar av erséttningsbehandling med kortikosteroider

De flesta biverkningarna av kortikosteroider &r relaterade till dosens storlek och behandlingstidens langd.
Biverkningar &r darfor mindre sannolika nar kortikosteroider anvands som ersattningsbehandling. For alla
patienter som lider av biverkningar ska under- och/eller 6verdosering dvervégas, och forskrivare bér
utreda orsaken till biverkningarna samt 6ka eller minska dosen.

Hoga (suprafysiologiska) doser av hydrokortison kan orsaka forhéjt blodtryck, salt- och vétskeretention
och okad utsondring av kalium. Langtidsbehandling med hogre an fysiologiska doser av hydrokortison
kan leda till kliniska symtom som liknar dem vid Cushings syndrom, med 6kad fetma, bukfetma,
hypertoni och diabetes, och kan darmed leda till 6kad risk for hjart-kéarlsjukdom och mortalitet.

Patienterna ska informeras om tecken pa diabetes och om att de maste soka lakarhjalp om dessa tecken
uppstar. Alla glukokortikoider 6kar kalciumutsondringen och minskar benomsattningen. Langvarig
ersattningsbehandling med glukokortikoider kan darfor reducera bentétheten (se avsnitt 4.8). Den l&gsta
steroiddos som ger lamplig respons hos den enskilda patienten ska anvéndas.

Patienterna och/eller deras vardare ska informeras om de potentiellt allvarliga psykiatriska biverkningarna
eufori, mani, psykos med hallucinationer och delirium som har setts hos vuxna patienter vid
ersattningsbehandling med hydrokortison (se avsnitt 4.8).

Symtomen uppstar vanligtvis inom nagra fa dagar eller veckor efter behandlingsstarten. Risken kan vara
hogre vid hdga doser/systemisk exponering (se dven avsnitt 4.5), &ven om dosnivan inte gor det maojligt
att forutsaga reaktionens debut, typ, svarighetsgrad eller varaktighet. De flesta biverkningar gar tillbaka
antingen efter att dosen reducerats eller behandlingen satts ut, men specifik behandling kan behdvas.
Patienter/vardare ska uppmanas att soka vard om orovéackande psykologiska symtom utvecklas, sarskilt
om depression eller sjalvmordstankar misstanks. Patienter/vardare ska dven vara uppmarksamma pa
mojliga psykiska storningar som kan upptréda antingen under eller omedelbart efter en stegvis
dosreducering/utsattning av systemiska steroider, &ven om dessa reaktioner &r sallsynta.

Kortikosteroider kan orsaka tillvaxthamning hos barn och ungdomar, nagot som kan vara irreversibelt.



Behandlingen ska begréansas till lagsta mojliga dos for att na 6nskat kliniskt svar, och nar dosminskning ar
mojlig ska den ske stegvis. Kraftig viktokning med minskad langdtillvaxt eller andra symtom eller tecken
péa Cushings syndrom tyder pa for hoga doser av glukokortikoidersattning. Barn maste genomga tata
kontroller av tillvaxt, blodtryck och allmant valbefinnande.

Séllsynta fall av anafylaktoida reaktioner har intréffat hos patienter som far kortikosteroider, sarskilt hos
patienter som tidigare haft allergiska reaktioner mot Iakemedel (se avsnitt 4.8).

Synrubbning
Synrubbning kan férekomma vid systemisk och lokal anvéndning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom som dimsyn eller andra synrubbningar ska remiss till oftalmolog 6vervagas for
utredning av moéjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar som central
serds korioretinopati, som har rapporterats efter anvandning av systemiska och lokala kortikosteroider.

Skoldkortelfunktion

Patienter med binjurebarksinsufficiens ska 6vervakas med avseende pa skoldkorteldysfunktion eftersom
bade hypotyreoidism och hypertyreoidism kan paverka exponeringen av administrerat hydrokortison
patagligt.

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

Om TPP misstanks ska kaliumnivaerna i blodet omedelbart vervakas och hanteras pa ett adekvat satt for
att sakerstalla att kaliumnivaerna i blodet atergar till det normala.

Mineralkortikoiderséttning
Behandling av primér binjurebarksinsufficiens motiverar ofta tillagg av en mineralkortikoid.

Pediatrisk population

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till for tidigt fédda
spadbarn, darfor bor 1amplig diagnostisk utvardering och évervakning av hjartfunktion och struktur
utforas.

Hjalpdmnen
Hydrocortisone G.L. Pharma innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand
bor inte anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Hydrokortison metaboliseras av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig administrering av

lakemedel som hdmmar eller inducerar CYP3A4 kan darfor leda till oonskade forandringar av
hydrokortisonkoncentrationen i serum med risk for negativa reaktioner, sérskilt akut
binjurebarksinsufficiens. Nar sddana lakemedel anvéands kan dosjusteringar forvantas och patienterna ska
Overvakas noga.

Lakemedel som inducerar CYP3A4 och eventuellt kraver hégre dos hydrokortison &r bland annat
foljande:

- antiepileptika: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin

- antibiotika: rifampicin och rifabutin

- barbiturater som fenobarbital och primidon

- antiretrovirala lakemedel: efavirenz och nevirapin

- viéxtbaserade ldkemedel, exempelvis johannesort

Lakemedel/substanser som hammar CYP3A4 och eventuellt kréver lagre dos hydrokortison &r bland
annat féljande:
- antimykotika: itrakonazol, posakonazol och vorikonazol



- antibiotika: erytromycin och claritromycin
- antiretrovirala lakemedel: ritonavir

- grapefruktjuice

- lakrits

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, forvantas
Oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas om inte nyttan évervéger den
Okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, i vilket fall patienterna ska dvervakas for
systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Farmakodynamiska interaktioner

Protrombintiden ska kontrolleras ofta hos patienter som far kortikosteroider och
kumarinantikoagulantia samtidigt pa grund av rapporter om forandrat svar pa dessa antikoagulantia.
Studier har visat att den effekt som vanligen uppkommer vid tilldgg av kortikosteroider &r
potentiering av antikoagulationssvaret pa kumariner.

Nar kortikosteroider administreras samtidigt med kaliumreducerande diuretika ska patienterna
observeras noggrant for utveckling av hypokalemi.

Dessutom kan kortikosteroider paverka nitroblatt tetrazolium-testet for bakteriell infektion och ge
falska negativa resultat.

Acetylsalicylsyra ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med kortikosteroider vid
hypoprotrombinemi. Det finns en 6kad risk for gastrointestinal blédning och ulceration nér
kortikosteroider ges med acetylsalicylsyra och NSAID-lakemedel, &ven om topikala NSAID-
lakemedel generellt inte interagerar med kortikosteroider. Njurclearance av salicylater ar forhojd vid
behandling med kortikosteroider och steroidutséttning kan leda till salicylatférgiftning.

De onskade effekterna av hypoglykemiska lakemedel sdsom insulin motverkas av kortikosteroider.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hydrocortisone G.L. Pharma kan anvandas under graviditet. Det finns inget som tyder pa att
ersattningsbehandling med hydrokortison hos gravida kvinnor med binjurebarksinsufficiens har negativa
effekter pa mor och/eller foster. Obehandlad binjurebarksinsufficiens under graviditet har negativa
effekter pa bade mor och foster. Darfor ar det viktigt att fortsatta behandlingen under graviditet.

Dosen av Hydrocortisone G.L. Pharma ska 6vervakas noga under graviditet hos kvinnor med
binjurebarksinsufficiens. Individuell anpassning av dosen efter det kliniska svaret rekommenderas.
Hydrokortison passerar 6ver placenta. Hydrokortison metaboliseras foretradesvis av placentalt 11HSD2
till inaktivt kortison, vilket minskar den fetala exponeringen.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter av kortikosteroider (se avsnitt 5.3).

Amning

Hydrokortison utséndras i brostmjolk. Det &r osannolikt att de hydrokortisondoser som anvands vid
ersattningsbehandling har nagon kliniskt signifikant inverkan pa barnet. Hydrocortisone G.L. Pharma som
ersattningsbehandling kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Patienter med binjurebarksinsufficiens har visats ha minskad paritet, vilket sannolikt beror pa den
underliggande sjukdomen, men det finns ingen indikation pa att hydrokortison i de doser som anvands
vid ersattningshbehandlingen paverkar fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Hydrocortisone G.L. Pharma har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Hydrocortisone G.L. Pharma ges som ersattningsbehandling i syfte att aterstalla normala kortisolnivaer.
Biverkningsprofilen vid behandling av binjurebarksinsufficiens gar darfor inte att jamfora med den for
andra sjukdomar som kraver mycket hogre doser av orala eller parenterala glukokortikoider. Biverkningar
hos patienter med binjurebarksinsufficiens som behandlas med fysiologiska nivaer av hydrokortison ar
huvudsakligen relaterade till dver- eller underdosering (se avsnitt 4.4).

Tabell dver biverkningar

I den vetenskapliga litteraturen har foljande biverkningar rapporterats hos vuxna patienter som anvant
andra hydrokortisonlakemedel nér dessa givits som erséttningsbehandling vid binjurebarksinsufficiens,
med ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Organsystem enligt MedDRA Frekvens: ingen kand frekvens

Psykiatriska sjukdomar Psykos med hallucinationer och delirium
Mani
Eufori

Hjartat Hypertrofisk kardiomyopati hos for tidigt
fodda barn

Magtarmkanalen Gastrit
Illaméaende

Njurar och urinvégar Hypokalemisk alkalos

Undersdkningar och provtagningar Viktuppgang

Det ar ként att anvandning av glukokortikoider med hogre doser och for andra indikationer &n
ersattningsbehandling for binjurebarksinsufficiens kan leda till féljande biverkningar (utan kdnda
frekvenser):

Immunsystemsjukdomar
Aktivering av infektion (tuberkulos, svamp- och virusinfektioner inklusive herpes), dverkéanslighet

Endokrina systemet
Induktion av glukosintolerans eller diabetes mellitus

Metabolism och nutrition
Natrium- och vétskeretention och 6demtendens, hypertoni, hypokalemi

Psykiatriska sjukdomar
Eufori, psykos, sémnldshet

Ogon
Okat intraokulart tryck och katarakt

Magtarmkanalen
Dyspepsi och forsamring av sedan tidigare befintligt magsar

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad
Cushing-liknande symtom, striae, ekkymos, akne, hirsutism, forsamrad sarlakning

Muskuloskeletala systemet och bindvév
Osteoporos med spontana frakturer och muskelsvaghet

Pediatrisk population




Hydrokortison har anvénts i mer an 60 ar for pediatriska patienter med en sakerhetsprofil som liknar den
for vuxna. | historiska kohorter med vuxna som behandlats for CAH sedan barndomen har man
konstaterat reducerad bentéthet och 6kad frakturfrekvens samt tillvaxth&mning (se avsnitt 4.4). Det &r
oklart om detta har samband med hydrokortisonbehandling med gallande behandlingsregimer.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter 6verdosering av hydrokortison &r sallsynta. Det finns
ingen antidot.

Behandling ar troligen inte indicerad for reaktioner pa grund av kronisk forgiftning savida inte patienten
lider av en sjukdom som gor honom/henne ovanligt kanslig for negativa effekter av hydrokortison. |
sadana fall ska symtomatisk behandling sattas in efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider for systemiskt bruk; glukokortikoider. ATC-kod: HO2ABQ9

Hydrokortison ar en glukokortikoid. Glukokortikoider ar binjurebarkssteroider, saval naturligt
forkommande som syntetiska, som snabbt tas upp i kroppen fran magtarmkanalen.

Farmakodynamisk effekt

Hydrokortison antras vara den viktigaste kortikosteroid som utsondras av binjurebarken. Naturligt
forekommande glukokortikoider (hydrokortison och kortison), som dven har saltretinerande egenskaper,
anvands som ersattningsbehandling vid brist pa binjurebarkshormoner. De anvéands ocksa pa grund av sin
kraftiga antiinflammatoriska verkan vid sjukdomar i manga organsystem. Glukokortikoider har
djupgaende och varierande metabola effekter. Dessutom modifierar de kroppens immunsvar pa olika
stimuli.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption/distribution
Hydrocortison absorberas snabbt i magtarmkanalen och 90 % eller mer av lakemedlet binds reversibelt
till protein.



http://www.lakemedelsverket.se

Tva proteinfraktioner binder hydrokortison. Den ena, kortikosteroidbindande globulin, ar ett
glykoprotein och den andra ar albumin.

Metabolism

Hydrocortison elimineras fullstandigt genom metabolisering av enzymerna 118HSD typ-1 och typ-2
och CYP3A4 i lever och perifer vavnad till hydrogenererade och nedbrutna former som
tetrahydrokortison och tetrahydrokortisol.

Eliminering

Metaboliterna utsondras i urinen, huvudsakligen konjugerade som glukuronider, tillsammans med en
valdigt liten del oférandrat hydrokortison. Den terminala halveringstiden for hydrokortison ar cirka 1,5
timmar.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Inga studier har utforts med patienter som har nedsatt njurfunktion. En liten méngd kortisol utséndras
ofdrandrad i urinen (< 0,5 % av den dagliga produktionen), vilket betyder att kortisol is elimineras
fullstandigt genom metabolisering. Eftersom svart nedsatt njurfunktion kan paverka lakemedel som
elimineras fullstandigt via metabolisering, kan dosjustering behdvas.

Nedsatt leverfunktion

Ingen studier har utforts med patienter som har nedsatt leverfunktion. Uppgifter i litteraturen om
hydrokortison stodjer att ingen dosjustering kravs vid lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion. Vid
allvarligt nedsatt leverfunktion minskar den funktionella levermassan och darmed
metaboliseringskapaciteten for hydrokortison. Detta kan kréva dosanpasshingar.

Pediatrisk population
Inga farmakokinetiska data finns tillgangliga for barn och ungdomar.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Djurforsok har visat att prenatal exponering for mycket hoga doser av glukokortikoider kan orsaka
missbildningar (kluven gom, missbildningar av skelettet). Djurstudier har ocksa visat att prenatal
exponering for hdga doser av glukokortikoider (men lagre &n teratogena doser) kan ha samband med
okad risk for intrauterin tillvaxthamning, hjart-karlsjukdom i vuxen alder och permanenta forandringar
av glukokortikoidreceptorernas tathet, omsattningen av neurotransmittorer och beteende.

| prekliniska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hogre an klinisk exponering. Dessa
effekter bedéms darfor sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Majsstéarkelse

Povidon (K-30)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av PVVC/aluminium med 30 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
G.L. Pharma GmbH,

Schlossplatz 1,

8502 Lannach,

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10 mg: 66792

20 mg: 66793

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2025-11-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-11-18

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