PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Levaxin 25 mikrogram tabletter
Levaxin 50 mikrogram tabletter
Levaxin 75 mikrogram tabletter
Levaxin 100 mikrogram tabletter
Levaxin 125 mikrogram tabletter
Levaxin 150 mikrogram tabletter
Levaxin 175 mikrogram tabletter
Levaxin 200 mikrogram tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller:
Levotyroxinnatrium motsvarande levotyroxin 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75 mikrogram,
100 mikrogram, 125 mikrogram, 150 mikrogram, 175 mikrogram respektive 200 mikrogram.

Hjalpamne: En tablett innehaller 44 mg, 88 mg, 133 mg, 67 mg, 84 mg, 100 mg, 117 mg
respektive 134 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

25 mikrogram; vita, runda bikonvexa, 5 mm markta 25.

50 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 7 mm, markta 50.
75 mikrogram; vita, runda konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 75.

100 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 6 mm, markta 100.
125 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 7 mm, markta 125.
150 mikrogram; vita, runda bikonvexa med djup mittskara 7 mm, markta 150.
175 mikrogram; vita, runda konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 175.
200 mikrogram; vita, runda konvexa med djup mittskara 8 mm, markta 200.

Samtliga tabletter utom 25 mikrogramstabletten ar forsedda med brytskara och kan delas i tva
lika stora doser.

Tabletten placeras pa ett hart och plant underlag med brytskaran uppat. Tabletten delas genom
att trycka tabletten nedat med pekfingret.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypotyreos av alla former t ex vid autoimmun tyreoidit, efter radiojod- och kirurgisk terapi av
hypertyreos och vid progressiv oftalmopati nar den &r forenad med hypotyreos.

Som tillagg till tyreostatika vid langtidsbehandling av hypertyreos och vid preoperativ
kombinationsbehandling av hypertyreos.



Tyreoideacancer. Myxddemkoma.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Doseringsrekommendationerna &r endast givna som végledning.

Den individuella dagliga dosen ska bestammas pa basis av laboratorietester och kliniska
undersokningar. Optimal substitutionsbehandling av hypotyreos kréver hédnsynstagande till
kumulationsrisken och kannedom om att den genomsnittliga slutdosen ligger mellan
100-150 mikrogram Levaxin per dygn. Den interindividuella variationen ar dock mycket stor
och slutdoser upp mot 1000 mikrogram kan férekomma i undantagsfall.

Initialdosering och substitutionens hastighet beror pa sjukdomens duration och svarighetsgrad.
Vid latt hypotyreos som varat mindre &n ett ar ges begynnelsedos 50 mikrogram dagligen,
dosen kan hojas var fjarde vecka och efter nagra manader ar underhallsdosen funnen. Vid svar
hypotyreos eller sddan som varat mer &n ett ar ges en lagre begynnelsedos, 25-50 mikrogram
eller dosering varannan dag. Dosen hojs tidigast var sjatte vecka. | dessa fall tar det ofta ett
halvt ar eller langre, innan underhallsdosen ar funnen.

Hela dygnsdosen kan ges pa en gang. Vissa patienter mar dock béattre om dygnsdosen delas
upp pa tva doseringstillfallen. Substitutionseffekten bedoms i forsta hand kliniskt.

| svarbedomda fall kan av laboratoriet foreslagna serumprover vid tyreoidearubbning vara
vagledande.

Gravida kvinnor som Levaxin-behandlas behéver ofta hdja dygnsdosen med 50 mikrogram.
Substitutionsdoser med tyreoideahormoner bibehalls oférandrade under och efter
laktationsperioden.

Sarskilda patientgrupper

Aldre

Lag begynnelsedos, 25-50 mikrogram eller dosering varannan dag, ar lamplig till aldre
patienter. Dosen hdjs tidigast var sjatte vecka. | dessa fall tar det ofta ett halvt ar eller langre,
innan underhallsdosen ar funnen.

Hos aldre manniskor med hypotyreos och hjartinsufficiens kan i vissa fall
undersubstitution/dosreduktion foredras.

Patienter med kardiovaskular sjukdom

Lag begynnelsedos, 25-50 mikrogram eller dosering varannan dag, ar lamplig till patienter
med kardiovaskuldra sjukdomar. Dosen hojs tidigast var sjatte vecka. | dessa fall tar det ofta
ett halvt ar eller langre, innan underhallsdosen ar funnen.

Pediatrisk population
Underhallsdosen &r vanligtvis 100-150 mikrogram per kvadratmeter kroppsyta.

Hos nyfodda och spadbarn med medfodd hypotyreos, nar snabb substitution ar viktig, ar den
rekommenderade initialdosen 10-15 mikrogram per kg kroppsvikt per dag de forsta tre



manaderna. Darefter bor dosen anpassas individuellt enligt kliniska fynd och nivaer av
tyreoideahormon och TSH.

Hos barn med férvarvad hypotyreos ar den rekommenderade initialdosen 12,5-50 mikrogram
per dag. Dosen bor 6kas gradvis var 2-4 vecka enligt kliniska fynd och nivaer av
tyreoideahormon och TSH tills full substitutionsdos nas.

Sma barn bor fa hela dagsdosen minst en halvtimme fore dagens forsta maltid.
Tabletter kan l6sas upp i lite vatten (10-15 ml). Losningen spads med ytterligare vatska
(5-10 ml) och ska intas omedelbart.

Behandlingskontroll

Intagen Levaxin-dos kan paverka serumhalten av tyreoideahormon och TSH varfor ratt
tolkning kréaver standardiserade provtagningsbetingelser, lampligen 24 timmar efter senaste
dos.

Administreringssatt

Tabletten svaljs med lite vatten. Levaxin bor tas sa standardiserat som majligt i forhallande
till fodointag, foretrddesvis 30 minuter fére frukost, eftersom féda ger minskad absorption och
darmed ocksa skulle kunna paverka effekten av levotyroxin. Vid pataglig forandring av
matvanor kan dosen av levotyroxin behdva justeras.

Om nodvandigt kan tabletten I6sas upp i lite vatten (10 till 15 ml). Den resulterande
suspensionen spads med ytterligare vétska (5-10 ml) och ska sedan intas omedelbart.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot levotyroxin eller mot nagot hjalpamne.

Obehandlad insufficiens av binjurar och hypofysframlob.

Tyreotoxikos.

Kombinationsbehandling med levotyroxin och tyreostatika ska inte anvéndas i samband
med graviditet (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid uttalad ateroskleros hos myxddempatienter med eller utan angina pectoris i samband med
insattning av behandling. Sarskild forsiktighet ska vidtas vid behandling av patienter med
kardiovaskular sjukdom (angina pectoris, hjartinsufficiens, myokardinfarkt eller
hypertension). Dessa patienter bor 6vervakas noggrant med avseende pa symtom pa
kardiovaskular sjukdom (t ex takykardi, brostsmaértor/angina).

Behandling med Levaxin ska paborjas med laga initiala doser hos éldre patienter och hos
patienter som lange varit hypotyreoida.

Hos patienter med stord binjurefunktion (binjuresvikt, Addisons sjukdom eller éverfunktion i
binjuren) ska dessa tillstand behandlas genom adekvat ersattningsterapi innan behandling med
levotyroxin paborjas for att forhindra akut binjureinsufficiens (se avsnitt 4.3).

Hemodynamiska parametrar ska dvervakas néar behandling med levotyroxin initieras hos for
tidigt fodda barn med mycket lag fodelsevikt eftersom cirkulatorisk kollaps kan uppkomma
pa grund av outvecklad binjurefunktion.



Betraffande patienter med diabetes hénvisas till avsnitt 4.5.

Hos postmenopausala kvinnor bor suprafysiologiska serumnivaer av levotyroxin undvikas pa
grund av en 6kad risk for osteoporos.

Tyreoideahormoner ska inte ges for att astadkomma viktminskning. Hos eutyreoida patienter
orsakar behandling med levotyroxin inte viktminskning. Hoga doser kan orsaka allvarliga
eller till och med livshotande biverkningar, séarskilt i kombination med vissa substanser for
viktminskning, framfor allt med sympatomimetika (se avsnitt 4.9).

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvéanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption eftersom Levaxin
innehaller laktos.

Om ett byte till ett annat lakemedel innehallande levotyroxin ar nédvéndig kravs noggrann
6vervakning (monitorering) av patienten, innefattande klinisk undersdkning och
laboratorietester under 6vergangsperioden, pa grund av risken for obalans i skoldkorteln. Hos
vissa patienter kan en dosjustering vara nédvéndig.

Interferens med laboratorietester

Biotin kan interferera med immunologiska skoldkortelanalyser som baseras pa en
biotin/streptavidin-interaktion, vilket leder till antingen falskt laga eller falskt hoga
testresultat. Risken for interferens 6kar med hogre doser biotin.

Vid tolkning av resultaten av laboratorietester maste mojlig biotininterferens beaktas, sarskilt
vid bristande 6verensstammelse med den kliniska bilden.

Nar ett test av skoldkartelfunktionen bestélls for patienter som tar biotininnehallande
produkter ska laboratoriepersonalen informeras. Om alternativa tester som inte &r kansliga for
biotininterferens finns ska sadana anvéndas (se avsnitt 4.5).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Féljande kombinationer med Levaxin kan kréava dosanpassning:

Antidiabetika: Levotyroxin kan minska effekten av lakemedel som sénker blodglukosnivan.
Av den anledningen ska blodglukosnivaerna kontrolleras frekvent nar behandlingen med
tyreoideahormon pabdrjas och om nédvandigt ska dosen av antidiabetika justeras.

Antacida och sukralfat: Vid samtidigt intag av lakemedel som innehaller aluminium och
levotyroxin hdmmas absorptionen av levotyroxin. Ldkemedlen bér ges med 4 timmars
mellanrum.

Kalcium: Vid samtidigt intag av kalciumkarbonat och levotyroxin hdmmas absorbtionen av
levotyroxin med nagot minskade serumhalter som foljd. Medlen bor ges med 4 timmars
mellanrum.

Tvavart jarn, perorala preparat: Vid samtidig administrering av lakemedel som innehaller
jarn och levotyroxin hdmmas absorptionen av levotyroxin. Medlen bor ges med 4 timmars
mellanrum. In vitro bildar levotyroxin och jarn oldsliga komplex.



Digitalisglykosider: Reducerad digitaliseffekt vid tyreotoxikos. Mekanismen dock oklar.
Imatinib: Samtidig behandling med imatinib kan minska effekten av levotyroxin.

Kolestyramin: Kolestyramin minskar absorptionen av levotyroxin. L&kemedlen bor ges med
minst fyra timmars intervall.

Kolestipol: I djurstudier har kolestipol visats minska absorptionen av levotyroxin.
Lakemedlen bor ges med minst fyra timmars intervall.

Polystyrensulfonat: En fallrapport och in vitro-data talar for att polystyrensulfonat kan hdmma
absorptionen av levotyroxin. Medlen bor ges med fyra timmars intervall.

Rifampicin och rifapentin: Rifampicin och rifapentin kan inducera metabolism av levotyroxin
och darmed minska effekten av levotyroxin.

Sertralin och klorokin/proguanil: Levotyroxinbehovet (vid substitution) kan 6ka efter
insattning av sertralin. Dessa substanser minskar effekten av levotyroxin och dkar TSH-nivan
I serum.

Warfarin: Effekten av warfarin kan 6ka vid samtidig behandling med levotyroxin.

Proteashammare (t ex ritonavir, lopinavir): Efter godkannande for forséljning har fall
rapporterats som tyder pa en potentiell interaktion mellan ritonavir-innehallande lakemedel
och levotyroxin. Patienter som behandlas med levotyroxin bor kontrolleras med avseende pa
skoldkortelstimulerande hormon (TSH) atminstone den forsta manaden efter att behandlingen
med ritonavir inleds och/eller slutar. Eventuellt kan dosen av levotyroxin behdva justeras.

Sevelamer: Sevelamer kan minska absorptionen av levotyroxin.

Propyltiouracil, glukokortikoider, betablockerare, amiodaron och kontrastmedel som
innehaller jod: Dessa substanser hammar den perifera omvandlingen av T4 till T3. Pa grund
av sitt hoga jodinnehall kan amiodaron utlosa hypertyreos sa val som hypotyreos.

Enzyminducerande lakemedel: Enzyminducerande lakemedel sdsom barbiturater eller
karbamazepin kan 6ka leverclearance for levotyroxin.

Ostrogen: Ostrogener kan 6ka koncentrationen av tyroxinbindande globulin i serum. Kvinnor
som anvander preventivmedel som innehaller éstrogen eller hormonsubstitutionsbehandling
kan behdva hogre dos av levotyroxin.

Produkter som innehaller soja: Produkter som innehaller soja kan minska absorptionen av
levotyroxin. Vid pataglig forandring av mangden sojaprodukter i maten kan darfor dosen av
levotyroxin behdva justeras.

Effekter av 1akemedel som inducerar cytokrom P-450:

Enzyminducerande lakemedel sasom produkter som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum L.) kan 6ka leverclearance av levotyroxin, vilket leder till minskade
koncentrationer av skoldkdrtelhormon i serum.



Patienter som star pa substitutionsbehandling med skoldkortelhormoner kan darfor behova
Oka skoldkortelnormondosen om dessa lakemedel ges samtidigt.

Protonpumpshammare (PPI):

Samtidig administrering av protonpumpshammare (PPI) kan leda till minskad absorption av
skoldkartelhormoner pa grund av hdgre gastriskt pH orsakat av PPI.

Regelbundna kontroller av skoldkortelfunktionen och klinisk 6vervakning rekommenderas
under samtidig behandling. Det kan bli nddvandigt att 6ka dosen av skoldkértelhormoner.
Forsiktighet ska ocksa iakttas nar PPI-behandlingen avslutas.

Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skoldkortelanalyser som baseras pa en
biotin/streptavidin-interaktion, vilket leder till antingen falskt laga eller falskt hdga testresultat
(se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kanda risker med att anvanda levotyroxin under graviditet.
Skoldkaortelfunktionen bor dvervakas hos gravida kvinnor under varje trimester och efter
graviditet och dosen av levotyroxin justeras efter behov. For speciell information om dosering
under graviditet, se avsnitt 4.2.

Kombinationsbehandling med levotyroxin och tyreostatika vid hypertyreos ar dock
kontraindicerat. Sddan kombination kraver hogre doser av tyreostatika som man vet passerar
placenta och framkallar hypotyreos hos fostret.

Amning

Gar 6ver i modersmijolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik vid terapeutiska
doser. For speciell information om dosering under amning, se avsnitt 4.2 "Dosering och
administreringssatt”.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Levaxin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Vid for snabb dosokning eller vid dverdosering kan samma symtom som vid hypertyreos
uppkomma, ménga__av biverkningarna listade nedan utgors av sadana symtom. Se vidare
under avsnitt 4.9 "Overdosering”.

Biverkningar ar klassificerade i organsystem och frekvens. Frekvenser definieras enligt
féljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
(>1/1000, <1/100), sallsynta (>1/10000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Endokrina systemet
Mindre vanliga: Overgaende hypotyreos efter utsattning av lakemedlet.

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: viktminskning

Psykiska storningar
Ingen kand frekvens: angest, somnsvarigheter

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kand frekvens: huvudvark, okat intrakraniellt tryck, tremor

Hjartat
Ingen kand frekvens: arytmier, angina pectoris, takykardi, palpitationer, hjarthypertrofi,
patienter med en existerande kardiovaskuldr sjukdom kan férsamras i sin grundsjukdom.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: diarré, krékningar

Hud och subkutan vavnad
Ingen kand frekvens: allergiska hudreaktioner, angio6dem

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens: muskelkramp, muskelsvaghet

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen kand frekvens: menstruationsrubbning

Allmé&nna symtom
Ingen kand frekvens: blodvallning, feber, hyperhidros.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta 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

Vid dverdosering eller for snabb dosdkning kan samma symtom som vid hypertyreos
uppkomma (palpitationer, takykardi, hjartarytmier, avmagring, angina pectoris, tremor,
huvudvark, diarré, nervositet, somnldshet, svettningar och nedsatt varmetolerans). Dessa
symtom &r inga egentliga biverkningar &ven om de rapporterats sa (och darmed &r listade som
biverkningar under 4.8), utan ar naturliga effekter som uppstar vid en forhéjd T4-niva, oavsett
om den beror pa en 6kad endogen produktion, eller for hog exogen tillforsel av T,.



Om symtomen ovan upptrader, bor preparatet sattas ut under flera dagar och om nédvéandigt
aterinsattas i lagre dos.

Flera fall av plétsligt hjartstillestand har rapporterats hos patienter med en lang tids missbruk
av levotyroxin.

Toxicitet

Toxicitet framfor allt i samband med kronisk 6verdosering. Lag akut toxicitet, individuella
variationer. Upp till 0,5 mg till barn gav ej nagra symtom. Upp till 4 mg till barn i aldern 1-5
ar gav efter ventrikeltomning lindrig, 6,4 mg till 2-aring gav mattlig intoxikation, 10 mg till
3Y-aring gav mattlig till allvarlig intoxikation, 18 mg till 2%-aring gav allvarlig och mycket
langdragen intoxikation. 2 mg till vuxen gav lindrig intoxikation.

Symtom

Vid 6verdosering av levotyroxin kommer symtomen efter ett intervall pa ¥2-9 dygn (i regel 3-
5 dygn), medan liotyronin ger symtom redan efter 4-12 timmar. Akut toxicitet ger milda
symtom sasom oro, svettningar, feber, takykardi, hyperaktivitet, diarré, ev. somnsvarigheter,
huvudvérk, tremor och krékningar. Massivt intag eller kroniska intoxikationer ger dven
delirium, kramper, muskelsvaghet, hypokalemisk alkalos, koma, blédningar samt arytmier
och cirkulationssvikt som kan komma plétsligt. Dessutom kan svara infektioner och njursvikt
tillstota. Vid kronisk 6verdosering finns 0kad risk for osteoporos och frakturer.

Behandling

Om befogat, ventrikeltémning, kol. Propranolol i.v. 0,5-1 mg/min hogst 5 mg till vuxen vid
takykardi, dérefter upprepat eller via kontinuerlig infusion (alt metoprolol eller atenolol). Vid
oro diazepam 5-10 mg i.v. till vuxna (barn 0,1-0,2 mg/kg). Riklig vatsketillforsel, ev.
avkylning. Ev. kortikosteroider. Ev. kontroll av T, (max inom 2-12 timmar) alt T3 (max inom
Y-4 dygn). Vid massiv 6verdosering bor patienten observeras minst 10 dygn. Hemoperfusion
alt plasmaferes kan dvervagas vid allvarlig forgiftning. Symtomatisk behandling i 6vrigt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Thyreoideahormon. ATC-kod: HO3AAQO1

Verkningsmekanism
Levaxin innehaller ett syntetiskt framstallt levotyroxinnatrium, d.v.s. natriumsaltet av det
huvudsakliga skoldkértelhormonet tyroxin (T,).

Humantyreoidea bildar flera jodtyroniner, av vilka tre har direkt eller indirekt verkan pa
hastigheten av de kemiska reaktionerna i organismen ("amnesomsattningen”). Dessa ar Ty, T3
och rT5 (reversed T3). T, bildas endast i tyreoidea, medan T3 och rT5 bildas bade i och utanfor
tyreoidea bland annat i levern. Den extra-tyreoidala bildningen av T3 och rT; sker genom
monodejodering av T4 framst i levern.

Det ar annu oklart om T, ar aktivt som sadant eller om det verkar forst efter konvertering till
Ts. T3 dr aktivt i sig och stimulerar, via biologiskt Ts-specifika receptorer i cellkérnorna,
nybildningen av manga enzymproteiner inklusive de som styr hastigheten for



energibildningen. Den steriska konformationen av jodtyroninerna bestammer deras
aktivitetsgrad. Hos manniskan saknar rT; direkt biologisk aktivitet, men indirekt kan rT;
verka genom hamning av leverkonversionen av Ty till aktivt Ta.

Den totala sekretions- och produktionshastigheten av T, ar hos vuxna 0,18 mg per dygn. En
atyreot individ blir pa T,-substitution eutyreoid genom konversion av T, till T3 och uppvisar
normala serumkoncentrationer av saval T, som Ts. Under normala forhallanden kan graden av
absorption variera avsevart mellan olika individer varfor substitutionsdosen hos vuxna
varierar fran 100 till 1000 mikrogram per dygn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Under normala forhallanden transporteras 99,95% av den totala serumkoncentrationen av T,
bunden till de tre transportproteinerna: tyroxinbindande globulin (TBG), som binder 60%,
prealbumin (TBPA) 30% och serumalbumin ca 10%. Den fria T,-fraktionen utgor ca 0,05%.
Distributionsvolymen av T4 utgor 15% av kroppsvikten. Ekvilibrium inom
distributionsvolymen uppnas inom 24-48 timmar.

Metabolism

T, metaboliseras huvudsakligen i levern och njurarna till T och till inaktiv rT; vilka bada
genomgar ytterligare oxidativ dejodering, deaminering och dekarboxylering. Trijodtyroniner
omvandlas snabbt till dijodtyroniner.

Elimination

Levotyroxin har en halveringstid i plasma pa cirka 6 till 7 dagar hos eutyreoida patienter; Vid
hypertyreos ar den tiden kortare och vid hypotyreos langre. Inaktiva metaboliter utséndras via
urin och faeces. Beroendet av leverfunktionen och njurfunktionen &r ringa.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter
Det finns inga tillgangliga data fran konventionella prekliniska studier av levotyroxin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin (porcint ursprung), magnesiumstearat och talk.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Plastburk: Forvaras vid hogst 25°C.

Blister: Forvaras vid hogst 25°C i originalférpackningen. Ljuskénsligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastburk (HDPE) med barnskyddande lock (HDPE/LDPE).
Blister (PVC/Aclar/Al).

Forpackningsstorlekar:

25, 50, 100, 150 mikrogram tabletter: 98x1 (endosblister), 100 (plastburk) och
250 (plastburk)

75, 175, 200 mikrogram tabletter: 98x1 (endosblister) och 100 (plastburk)
125 mikrogram tabletter: 100 (plastburk) och 250 (plastburk)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25 mikrogram tabletter: 15952
50 mikrogram tabletter: 8890
75 mikrogram tabletter: 21053
100 mikrogram tabletter: 4678
125 mikrogram tabletter: 15953
150 mikrogram tabletter: 11388
175 mikrogram tabletter: 21054
200 mikrogram tabletter: 21055

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25 mikrogram tabletter: 2000-04-07 / 2010-04-07
50 mikrogram tabletter: 1974-03-01 / 2010-04-07
75 mikrogram tabletter: 2005-09-16 / 2010-09-16
100 mikrogram tabletter: 1954-12-13 / 2010-04-07
125 mikrogram tabletter: 2000-04-07 / 2010-04-07
150 mikrogram tabletter: 1991-07-05 / 2010-04-07
175 mikrogram tabletter: 2005-09-16 / 2010-09-16
200 mikrogram tabletter: 2005-09-16 / 2010-09-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-09-18
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