Bipacksedel: Information till anvandaren

Lenvatinib Accord 4 mg harda kapslar
Lenvatinib Accord 10 mg harda kapslar

lenvatinib

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lenvatinib Accord ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Lenvatinib Accord
Hur du tar Lenvatinib Accord

Eventuella biverkningar

Hur Lenvatinib Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Lenvatinib Accord ar och vad det anvands for

Lenvatinib Accord ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen lenvatinib. Det anvands
ensamt for att behandla fortskridande eller framskriden skdldkortelcancer hos vuxna nar behandling
med radioaktiv jod inte har kunnat stoppa sjukdomen.

Lenvatinib Accord kan ocksa anvandas ensamt for att behandla levercancer (levercellskarcinom) hos
vuxna som inte redan har fatt behandling med ett annat cancerldkemedel som ges i blodet. Som patient
far du Lenvatinib Accord om din levercancer har spridit sig eller inte gar att operera bort.

Lenvatinib Accord kan &ven anvandas tillsammans med ett annat cancerlékemedel som kallas
pembrolizumab for att behandla avancerad cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer) hos
vuxna vars cancer har spridit sig efter att de tidigare har behandlats med ett annat cancerldkemedel via
blodomloppet och vars cancer inte kan avlagsnas genom operation eller stralbehandling.

Hur Lenvatinib Accord verkar

Lenvatinib Accord blockerar effekten av proteiner som kallas receptortyrokinaser (RTK), som ar
involverade i utvecklingen av nya blodkarl som forsorjer cellerna med syre och naringsdmnen och
hjalper dem att véxa. Dessa proteiner kan forekomma i stora mangder i cancerceller och genom att
blockera deras effekt kan Lenvatinib Accord sénka den hastighet med vilken cancercellerna forokar
sig och tumoren vaxer och bidra till att den blodférsorjning som cancercellerna behéver skars av.

Lenvatinib som finns i Lenvatinib Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Lenvatinib Accord
Ta inte Lenvatinib Accord:

- om du ar allergisk mot lenvatinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du ammar (se avsnittet nedan om Graviditet, amning och fertilitet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Lenvatinib Accord om du:

- har hogt blodtryck

- ar en kvinna som kan bli gravid (se avsnittet nedan om Graviditet, amning och fertilitet)

- har haft hjartproblem eller stroke

- har lever- eller njurproblem

- nyligen har genomgatt operation eller fatt stralbehandling

- ska opereras. Din lakare kan 6vervéga att gora ett uppehall med Lenvatinib Accord om du ska
genomga ett storre kirurgiskt ingrepp, eftersom Lenvatinib Accord kan paverka sarlakningen.
Lenvatinib Accord kan startas igen nér saret har lakt tillrackligt mycket

- ar over 75 ar

- tillhér annan etnisk grupp &n vita eller asiater

- vager mindre &n 60 kg

- tidigare har haft onormala forbindelser (kallas fistlar) mellan olika organ i kroppen eller fran ett
organ till huden

- om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en kérlvagg) eller en
bristning i en karlvigg

- har eller har haft smarta i munnen, tdnderna och/eller kaken, svullnad eller sar inuti munnen,
domningar eller en kansla av tyngd i k&ken, eller tandlossning. Du kan rekommenderas att géra
en tandundersokning innan du pabdrjar Lenvatinib Accord eftersom benskador i kaken
(osteonekros) har rapporterats hos patienter som behandlas med Lenvatinib Accord. Om du
behover genomga en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi ska du beratta for din tandlékare
att du behandlas med Lenvatinib Accord, sarskilt nar du ocksa far eller har fatt injektioner av
bisfosfonater (anvands for att behandla eller férebygga bensjukdomar)

- far eller har fatt vissa lakemedel som anvands for att behandla osteoporos (antiresorptiva
lakemedel) eller cancerlakemedel som férandrar bildandet av blodkarl (sa kallade
angiogeneshdmmare), eftersom risken for benskador i kdken kan tka.

Innan du tar Lenvatinib Accord kan det handa att din lakare kontrollerar blodtrycket och tar olika
prover, till exempel for att kontrollera lever- eller njurfunktion och for att se om du har Iaga saltnivaer
och hdga nivaer av skoldkaortelstimulerande hormon i blodet. Din ldkare kommer att diskutera
resultaten av dessa prover med dig och avgdéra om du kan behandlas med Lenvatinib Accord. Du kan
behova ytterligare behandling med andra lékemedel, ta en l&gre dos av Lenvatinib Accord eller vara
extra forsiktig pa grund av den okade risken for biverkningar.

Tala med lakare innan du tar Lenvatinib Accord om du &r oséker.

Symtom du behdver vara uppmarksam pa

Under behandlingen av din cancer kan amnen fran nedbrytningen av tumorceller lacka ut i blodet och
leda till tumorlyssyndrom (TLS), som &r en grupp av komplikationer. Detta kan leda till fordndringar i
njurarna och kan vara livshotande. Din lakare kommer att observera dig och kan ge dig en behandling
for att minska risken. Tala omedelbart om for din lakare om du upplever tecken pa TLS (se avsnitt 4:

Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar
Lenvatinib Accord rekommenderas inte for narvarande till barn och ungdomar som &r yngre an 18 ar.

Andra lakemedel och Lenvatinib Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra



lakemedel. Detta géaller &ven Ortpreparat och receptfria laékemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

- Om du kan bli gravid ska du anvanda ett mycket effektivt preventivmedel under tiden du tar
detta lakemedel och i minst en manad efter att du har avslutat behandlingen. Det &r inte kant om
Lenvatinib Accord kan minska effekten av p-piller. Om detta ar din normala preventivmetod ska
du darfor se till att du aven lagger till en barridrmetod sasom pessar eller kondom om du har sex
under tiden du behandlas med Lenvatinib Accord.

- Ta inte Lenvatinib Accord om du planerar att bli gravid under behandlingen, eftersom det kan
skada ditt barn allvarligt.

- Tala omedelbart om for din ldkare om du blir gravid under tiden du behandlas med Lenvatinib
Accord. Din lakare kommer att hjalpa dig att bestdmma om behandlingen ska fortsétta.

- Amma inte om du tar Lenvatinib Accord, eftersom lakemedlet passerar dver i bréstmjolken och
kan skada ditt ammade barn allvarligt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lenvatinib Accord kan orsaka biverkningar som kan paverka din férmaga att kora bil eller anvanda
maskiner. Undvik att kéra bil eller anvanda maskiner om du kénner dig yr eller trtt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lenvatinib Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lenvatinib Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Hur mycket du ska ta

Skoldkdortelcancer

- Rekommenderad dos av Lenvatinib Accord ar vanligtvis 24 mg en gang per dag (2 kapslar a
10 mg och 1 kapsel a 4 mg).

- Om du har allvarliga lever- eller njurproblem &r den rekommenderade dosen 14 mg en gang per
dag (1 kapsel a 10 mg och 1 kapsel a 4 mg).

- Din lakare kan minska dosen om du far problem med biverkningar.

Levercancer

- Rekommenderad dos av Lenvatinib Accord beror pa din kroppsvikt nar du paborjar
behandlingen. Dosen ar vanligtvis 12 mg en gang dagligen (3 kapslar a 4 mg) om du vager
60 kg eller mer, och 8 mg en gang dagligen (2 kapslar a 4 mg) om du vager mindre an 60 kg.

- Din lakare kan minska dosen om du far problem med biverkningar.

Livmodercancer

- Rekommenderad dos av Lenvatinib Accord dr 20 mg en gang dagligen (2 kapslar a 10 mg) i
kombination med pembrolizumab. Pembrolizumab ges av l&karen via injektion i en ven,
antingen 200 mg var tredje vecka eller 400 mg var sjatte vecka.

- Din lakare kan minska dosen om du far problem med biverkningar.



Hur du tar detta lakemedel

- Du kan ta kapslarna med eller utan mat.

- For att undvika exponering av kapselns innehall ska du inte 6ppna kapslarna.

- Svélj kapslarna hela med vatten. Om du inte kan svélja kapslarna hela kan en vétskeblandning
beredas med vatten, &ppeljuice eller mjolk. Vatskeblandningen kan svaljas eller ges genom en
naringssond. Om vatskeblandningen ges genom en néringssond ska den beredas med vatten. Om
vétskeblandningen inte anvands vid tidpunkten for beredning kan den forvaras i en Gvertackt
behallare och maste kylforvaras vid 2 °C till 8 °C i maximalt 24 timmar. Skaka
vatskeblandningen i 30 sekunder nér den tagits ut ur kylskapet. Om vatskeblandningen inte
anvands inom 24 timmar efter beredning ska den kasseras.

Beredning och administrering av vatskeblandningen:

o0 Placera de hela kapslarna motsvarande den ordinerade dosen (upp till 5 kapslar) i en liten
behallare (ungefar 20 ml (4 tsk) volym) eller oral spruta (20 ml); dela eller krossa inte
kapslarna.

o Tillsatt 3 ml vatska i behallaren eller den orala sprutan. Vénta 10 minuter pa att kapselholjet
(ytterskiktet) 16ses upp och ror sedan om i eller skaka blandningen i 3 minuter tills kapslarna
har 10sts upp helt.

- Om vitskeblandningen bereds i en oral spruta satter du pa ett lock pa sprutan, tar bort
kolven och anvénder en andra spruta eller en lakemedelspipett for att tillsatta vatskan till
den forsta sprutan. Satt sedan tillbaka kolven innan du blandar.

o Drick vatskeblandningen fran behallaren eller anvand en oral spruta for att ta vatskan direkt
in i munnen eller genom en naringssond.

- Tillsatt darefter ytterligare 2 ml vatska till behallaren eller den orala sprutan med hjalp av en
andra spruta eller en pipett, snurra eller skaka och ta vatskeblandningen. Upprepa det hér steget
minst tva ganger och tills det inte finns nagra synliga spar av blandningen for att sakerstalla att
allt lakemedel tas.

- Ta kapslarna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Hur lange du ska ta Lenvatinib Accord
Du kommer vanligtvis att fortsatta att ta detta lakemedel s& lange du har nytta av det.

Om du har tagit for stor mangd av Lenvatinib Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Ta lakemedelsférpackningen med dig.

Om du har gldmt att ta Lenvatinib Accord
Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Vad du ska géra om du glémmer att ta din dos beror pa hur lang tid det ar till nasta dos.

- Om det &r 12 timmar eller mer till nasta dos: ta den missade dosen sa snart du kommer ihag det.
Ta sedan nasta dos vid normal tidpunkt.

- Om det & mindre an 12 timmar till nésta dos: hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan nésta
dos vid normal tidpunkt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tala genast om for din lakare om du méarker nagon av féljande biverkningar — du kan behéva fa

akut medicinsk behandling:

- kanner dig stel eller svag pa ena sidan av kroppen, far svar huvudvark, krampanfall, forvirring,
talsvarigheter, synforandringar eller yrsel — detta kan vara tecken pa en stroke, blodning i
hjarnan eller effekter pa hjarnan vid en kraftig blodtryckshojning.



smarta eller tryck i brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller kéke, andfaddhet, snabb eller
oregelbunden hjartfrekvens, hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar, kanner dig mycket trott
— detta kan vara tecken pa hjartproblem, en blodpropp i lungorna eller att det lacker luft fran
lunga till brost sa att lungan inte fylls.

svar smarta i magen (buken) — detta kan bero pa ett hal i tarmvaggen eller en fistel (ett hal i
tarmen som genom en rorliknande passage star i forbindelse med en annan del av kroppen eller
huden).

svart, tjarliknande eller blodig avforing eller upphostning av blod — detta kan vara tecken pa
blédning inuti kroppen.

gul hud eller gulnade 6gonvitor (gulsot) eller dasighet, forvirring eller dalig koncentration —
detta kan vara tecken pa leverproblem.

diarré, illamaende och krakningar — detta ar mycket vanliga biverkningar som kan bli allvarliga
om de gor att du blir uttorkad, vilket kan leda till njursvikt. Din lakare kan ge dig lakemedel for
att minska dessa biverkningar.

smarta i munnen, tanderna och/eller kaken, svullnad eller sar inuti munnen, domningar eller en
kansla av tyngd i kéken, eller tandlossning — detta kan vara tecken pa benskada i kaken
(osteonekros).

illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjértslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin och
trotthet. Dessa symtom kan vara komplikationer pa grund av nedbrytningsprodukter fran déende
cancerceller, sa kallat tumérlyssyndrom (TLS).

Tala omedelbart om for din lakare om du mérker nagon av ovanstaende biverkningar.

Foljande biverkningar kan forekomma nar detta lakemedel ges ensamt:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

hogt eller lagt blodtryck

aptitforlust eller viktminskning

illamaende och krakningar, forstoppning, diarré, buksmarta, matsmaltningsbesvér

att kanna sig mycket trott eller svag

heshet

svullna ben

utslag

torr, dm eller inflammerad mun, konstig smakupplevelse

led- eller muskelsmarta

att kanna sig yr

haravfall

blodning (oftast nasblédningar, men dven andra typer av blodning sasom blod i urinen,
blamarken, blodning fran tandkottet eller tarmvaggen)

somnsvarigheter

forandringar av urinprovsresultat betraffande protein (hégt) och urinvégsinfektioner (6kad
urineringsfrekvens och smartsam urinering)

huvudvark

ryggsmarta

rodnad, 6mhet och svullnad i huden pa hander och fétter (palmar-plantar erytrodysestesi)
nedsatt skoldkortelfunktion (trotthet, viktuppgang, forstoppning, frusenhet, torr hud)
forandringar av blodprovsresultat betraffande kaliumnivaer (laga) och kalciumnivaer (laga)
minskat antal vita blodkroppar

forédndringar av blodprovsresultat betraffande leverfunktionen

laga nivaer av blodplattar i blodet vilket kan leda till bldamérken och svarighet att léka sar
forandringar av blodprovsresultat betraffande nivaer av magnesium i blodet (1agt), kolesterol
(hogt) och niva av skoldkaértelstimulerande hormon (hogt)

forandringar i blodprovsresultat gallande njurfunktion och njursvikt

forhojt lipas och amylas (enzymer som har betydelse for matsmaltningen).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

forlust av kroppsvatska (uttorkning)



- hjartklappning

- torr hud, fortjockning av huden och hudklada

- uppblasthet eller gasbesvar

- hjartproblem eller blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta) eller andra organ
- leversvikt

- dasighet, forvirring, dalig koncentration, medvetandeforlust som kan vara tecken pa leversvikt
- sjukdomskansla

- inflammation i gallblasan

- stroke

- analfistel (en liten kanal som bildas mellan &ndtarmen och den omgivande huden)

- ett hal (perforation) i magen eller tarmen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- smartsam infektion eller irritation néra anus

- ministroke

- leverskada

- svar smarta i 6vre delen av magen (buken) som kan vara forknippad med feber, frossbrytningar,
illamaende och krakningar (mjaltinfarkt)

- inflammation i bukspottkdrteln

- sarlakningsproblem

- benskada i kdken (osteonekros)

- inflammation i tjocktarmen (kolit)

- minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- tumorlyssyndrom (TLS)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- andra typer av fistlar (en onormal forbindelse mellan olika organ i kroppen eller mellan huden
och en underliggande struktur sdsom hals och luftstrupe). Symtomen beror pa var fisteln finns.
Tala med din lakare om du upplever nagra nya eller ovanliga symtom sasom hosta nar du svaljer

- en forstoring och férsvagning av en karlvéagg eller en bristning i en kérlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel nér det ges i kombination med
pembrolizumab:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)

- forandrade urintester avseende protein (hoga nivaer) och urinvagsinfektioner (6kad
urineringsfrekvens och smérta vid urinering)

- Iaga nivaer av blodplattar i blodet, vilket kan leda till blamérken och svarigheter vid sarlakning

- minskat antal vita blodkroppar

- minskat antal réda blodkroppar

- underaktiv skoldkortel (trotthet, viktdkning, forstoppning, frusenhet, torr hud) och forandrade
blodprovsresultat avseende skoldkortelstimulerande hormon (hoga nivaer)

- Overaktiv skoldkortel (symtom kan innefatta snabb puls, svettning och viktminskning)

- forandrade blodprovsresultat avseende kalciumnivaer (laga nivaer)

- forandrade blodprovsresultat avseende kaliumnivaer (Iaga nivaer)

- forandrade blodprovsresultat avseende kolesterolnivaer (hdga nivaer)

- forandrade blodprovsresultat avseende magnesiumnivaer (laga nivaer)

- minskad aptit eller viktminskning

- yrsel

- huvudvérk

- ryggsmarta

- torr, 6m eller inflammerad mun, underliga smakupplevelser

- blodning (oftast nasblodning, men aven andra typer av blodningar sasom blod i urinen,
blamarken, tandkottsblodning eller blodning i tarmvéggen)



hogt blodtryck

heshet

illamaende, krakningar, forstoppning, diarré, buksmarta
forhojt amylas (matsmaltningsenzym)

forhojt lipas (matsmaltningsenzym)

forandrade blodprovsresultat avseende leverfunktion
forandrade blodprovsresultat avseende njurfunktion
rodnad, 6mhet och svullnad i huden pa hander och fétter (palmoplantar erytrodysestesi)
utslag

led- eller muskelvérk

stor trotthet eller svaghet

bensvullnad.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

uttorkning

somnsvarigheter

hjartklappning

Iagt blodtryck

blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta)
inflammation i bukspottkdrteln

uppblasthet eller gasbildning

matsmaéltningsproblem

inflammation i gallblasan

haravfall

njursvikt

sjukdomskansla

inflammation i tjocktarmen (kolit)

minskad utséndring av hormoner som produceras av binjurarna
ett hal (perforation) i magen eller tarmen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

huvudvark, forvirring, krampanfall och synféréndringar

tecken pa stroke sasom domningar eller svaghet pa ena sidan av kroppen, svar huvudvark,
krampanfall, forvirring, talsvarigheter, synforandringar eller yrsel

ministroke (TIA)

tecken pa hjartproblem sasom smarta eller tryck i brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller kake,
andfaddhet, snabb eller oregelbunden puls, hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar och stor
trotthet

allvarliga andningssvarigheter och brostsmarta orsakade av luftlackage fran lungan till bréstet sa
att lungan inte kan blasas upp

smértsam infektion eller irritation néra dndtarmséppningen

analfistel (en liten kanal som bildas mellan andtarmsdppningen och omgivande hud)

leversvikt eller tecken pa leverskada sasom gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot) eller dasighet,
forvirring, dalig koncentrationsformaga

torr hud, hudfortjockning och klada

sarlakningsproblem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

tumorlyssyndrom (TLS).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Lenvatinib Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar lenvatinib.
- Lenvatinib Accord 4 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller lenvatinibbesilat
motsvarande 4 mg lenvatinib.
- Lenvatinib Accord 10 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller lenvatinibbesilat
motsvarande 10 mg lenvatinib.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumvatekarbonat, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa och talk.
- Kapselholjet pa 4 mg-kapseln innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).
- Kapselholjet pa 10 mg-kapseln innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172).
- Kapsellocket innehaller hypromellos, titandioxid, gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172) och
svart jarnoxid (E172).
- Tryckfargen innehaller shellack, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Den 4 mg harda kapseln (kapsel) har en karamellfargad (gulrod) ogenomskinlig underdel och ett
karamellfargat (gulrétt) ogenomskinligt lock (ungefar 14,3 mm lang), markt med "L7VB”
ovanfor "4”.

- Den 10 mg harda kapseln (kapsel) har en gul ogenomskinlig underdel och ett karamellfargat
(qulrdtt) ogenomskinligt lock, (ungefar 14,3 mm lang), markt med ”"L7VB” ovanfor ”10”.

- Varje kartong innehaller 30, 60 eller 90 harda kapslar i oPA/AI/PVC/Al-blister eller 30 x 1,
60 x 1 eller 90 x 1 harda kapslar i oPA/AI/PVC/AI endosblister.

- Varje kartong innehaller 30, 60 eller 90 harda kapslar i oPA/AI/PVC/PE/Al-blister med
torkmedel eller 30 x 1, 60 x 1 eller 90 x 1 harda kapslar i oPA/AI/PVC/PE/AI endosblister med
torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Synthon BV


http://www.lakemedelsverket.se

Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Nederl&dnderna

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-23
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