Bipacksedel: Information till patienten

Lurasidone Accord 18,5 mg filmdragerade tabletter
Lurasidone Accord 37 mg filmdragerade tabletter
Lurasidone Accord 74 mg filmdragerade tabletter

lurasidon

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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lurasidone Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Lurasidone Accord
Hur du tar Lurasidone Accord

Eventuella biverkningar

Hur Lurasidone Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lurasidone Accord ar och vad det anvands for

Lurasidone Accord innehaller det aktiva amnet lurasidon och tillhér en grupp lakemedel som kallas
antipsykotika. Lurasidone Accord anvénds for att behandla symtomen pa schizofreni hos vuxna (6ver
18 ars alder) och ungdomar i aldern 13 till 17 ar. Lurasidon fungerar genom att blockera receptorer for
signalsubstanserna dopamin och serotonin i hjarnan. Dopamin och serotonin &r neurotransmittorer
(substanser som nervcellerna anvénder for att kommunicera med varandra) som ar delaktiga i
schizofrenisymtomen. Genom att blockera dessa receptorer, hjalper lurasidon till att normalisera
aktiviteten i hjarnan och darmed minska symtomen pa schizofreni.

Schizofreni ar en sjukdom med symtom som att hora, se eller kdnna saker som inte finns, ha
vanforestéllningar, kdnna sig ovanligt misstanksam, bli mera tillbakadragen, tala osammanhéngande
och vara kanslomassigt avtrubbad. Personer med denna sjukdom kan ocksa kanna sig deprimerade,
angsliga, skuldtyngda eller spanda. Detta lakemedel anvands for att minska symtomen pa schizofreni.

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

2. Vad du behoéver veta innan du tar Lurasidone Accord

Ta inte Lurasidone Accord
o om du ar allergisk mot lurasidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du anvander lakemedel som kan paverka halterna av lurasidon i blodet, t.ex.:
- lakemedel mot svampinfektioner, som itrakonazol, ketokonazol (férutom i form av
schampo), posakonazol eller vorikonazol
- lakemedel mot infektioner, som t.ex. klaritromycin eller telitromycin (antibiotika)



- lakemedel mot HIV-infektioner, som indinavir, kobicistat, nelfinavir, ritonavir och
sakvinavir

- lakemedel mot kronisk hepatit som boceprevir och telaprevir

- ett lakemedel mot depression, nefazodon

- ett lakemedel mot tuberkulos, rifampicin

- lakemedel mot epileptiska krampanfall som t.ex. karbamazepin, fenobarbital och fenytoin

- traditionellt vaxtbaserat lakemedel mot l&tt nedstdmdhet, johannesort (Hypericum
perforatum).

Varningar och forsiktighet
Det kan ta flera dagar och ibland veckor innan detta lakemedel far full effekt. Kontakta din ldkare om
du har fragor om detta lakemedel.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lurasidone Accord eller under behandlingen, i

synnerhet om du:

o har sjalvmordstankar eller uppvisar sjalvmordsbeteende

o har Parkinsons sjukdom eller demens

. nagon gang har fatt diagnos pa ett tillstand med symtom som hog feber och muskelstelhet
(kallas aven malignt neuroleptikasyndrom) eller om du nagon gang har drabbats av stelhet,
darrningar eller rorelseproblem (extrapyramidala symtom) eller onormala rorelser i tungan eller
ansiktet (tardiv dyskinesi). Du ska vara medveten om att dessa tillstdnd kan orsakas av detta
lakemedel

o har hjartsjukdom eller far behandling for hjartsjukdom som kan 6ka risken for Iagt blodtryck
eller om nagon i din slakt har oregelbunden hjartrytm (daribland QT-tidsforlangning)

o tidigare har haft krampanfall eller epilepsi

o tidigare har haft blodproppar, eller ndgon i familjen har haft blodproppar, eftersom lakemedel
mot schizofreni har férknippats med bildandet av blodproppar

o har forstorad brostkortel hos man (gynekomasti), mjolkutsondring fran brost (galaktorre),

utebliven menstruation (amenorré) eller erektil dysfunktion

har diabetes eller riskerar att fa diabetes

har nedsatt njurfunktion

har nedsatt leverfunktion

Okar i vikt

upplever blodtrycksfall som kan leda till svimning nér du staller dig upp.

har ett opioidberoende (behandlas med buprenorfin) eller svar smarta (behandlas med opioider)

eller depression eller andra tillstdnd som behandlas med antidepressiva lakemedel. Om dessa

lakemedel anvénds tillsammans med Lurasidone Accord kan detta leda till serotonergt syndrom,

ett tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra lakemedel och Lurasidone Accord”).

Tala med din lakare om du upplever nagot av dessa tillstand, eftersom det kan vara nédvandigt att
andra dosen, folja upp dig mer noggrant an vanligt eller avsluta behandling med Lurasidone Accord.

Barn och ungdomar
Ge inte det har lakemedlet till barn som &r yngre an 13 ar.

Andra lakemedel och Lurasidone Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

o nagot lakemedel som ocksa verkar i hjarnan, eftersom kombinationen av detta lakemedel och
Lurasidone Accord skulle kunna ge negativa effekter i hjarnan

o lakemedel som sénker blodtrycket, eftersom detta lakemedel ocksa kan sanka blodtrycket

o lakemedel mot Parkinsons sjukdom och restless leg-syndrom (t.ex. levodopa), eftersom detta
lakemedel kan minska effekterna av dessa lakemedel

o lakemedel som innehaller ergotalkaloidderivat (mot migran) och andra lakemedel som

innehdller terfenadin och astemizol (mot hésnuva och andra allergiska tillstand), cisaprid (mot



matsmaltningsbesvar), pimozid (mot psykiska sjukdomar), kinidin (mot hjéartsjukdom), bepridil
(mot brostsmarta)

o lakemedel som innehaller buprenorfin (anvénds for att behandla opioidberoende) eller opioider
(anvands for att behandla svar smarta) eller antidepressiva lakemedel som moklobemid,
tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas
av Lurasidone Accord och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar (aven i
de muskler som styr égonens rorelser), upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning,
darrningar, forstéarkta reflexer, spanda muskler och kroppstemperatur dver 38 °C. Kontakta
lakaren om du far sddana symtom.

Tala om for din ldkare om du tar nagot av dessa lakemedel, eftersom lakaren kan vilja &ndra dosen av
dessa lakemedel under behandlingen med Lurasidone Accord.

Foljande lakemedel kan dka halterna av lurasidon i blodet:
diltiazem (mot hogt blodtryck)

erytromycin (mot infektioner)

flukonazol (mot svampinfektioner)

verapamil (mot hogt blodtryck eller brostsmarta).

Foljande lakemedel kan minska halterna av lurasidon i blodet:
amprenavir, efavirenz, etravirin (mot HIV-infektion)
aprepitant (mot illamaende och krakningar)
armodafinil, modafinil (mot narkolepsi, sémnighet)
bosentan (mot hogt blodtryck eller sar pa fingrarna)
nafcillin (behandling av infektioner)

prednison (behandling av inflammatoriska sjukdomar)
rufinamid (mot kramper).

Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel, eftersom lakaren kan vilja dndra dosen av
Lurasidone Accord.

Lurasidone Accord med mat, dryck och alkohol

Du bor inte dricka alkohol samtidigt som du behandlas med detta lakemedel. Det beror pa att alkohol
kan oka risken for biverkningar.

Drick inte grapefruktjuice samtidigt som du behandlas med detta ldkemedel. Grapefruktjuice kan
paverka effekten av detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Du ska inte anvanda detta ldkemedel under graviditet utan att forst ha kommit éverens med din l&kare
och fatt det ordinerat av henne eller honom.

Om din l&kare beddmt att den mdjliga nyttan med behandlingen under graviditeten &r storre &n de

eventuella riskerna for det ofddda barnet, kommer lakaren att folja upp barnet noggrant efter fodseln.

Det beror pa att foljande symtom kan forekomma hos nyfodda barn till médrar som anvant lurasidon

under den sista trimestern (de tre sista manaderna) av:

o skakningar, muskelstelhet och/eller -svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter
att ata.

Kontakta ldkare om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom.

Det &r inte k&nt om lurasidon utsdndras i brostmjolk. Tala om for ldkare om du ammar eller har for
avsikt att amma samtidigt som behandlas med detta ldkemedel.
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Korférmaga och anvandning av maskiner

Soémnighet, yrsel och synproblem kan férekomma under behandlingen med detta lakemedel (se avsnitt
4, Eventuella biverkningar). Kor inte, cykla inte och anvand inga maskiner tills du vet att detta
lakemedel inte paverkar dig negativt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Lurasidone Accord innehaller mannitol
Detta lakemedel innehaller mannitol, som kan ha en milt laxerande effekt.

3. Hur du tar Lurasidone Accord

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

Lékaren bestammer vilken dos du far och det kan bero pa:

o hur bra du svarar pa en dos

o om du tar nagra andra lakemedel (se avsnitt 2, Andra ldkemedel och Lurasidone Accord)
o om du har njur- eller leverproblem.

Vuxna (fran 18 ars alder)

Rekommenderad startdos ar 37 mg en gang dagligen.

Lakaren kan 6ka eller minska dosen inom dosintervallet 18,5 mg till 148 mg en gang dagligen. Hogsta
dos ar 148 mg en gang dagligen.

Ungdomar i aldern 13 till 17 ar

Rekommenderad startdos ar 37 mg lurasidon en gang dagligen.

Dosen kan hojas eller sankas av lakaren inom dosintervallet pa 37 till 74 mg en gang per dag. Den
maximala dygnsdosen far inte dverstiga 74 mg.

Hur du tar Lurasidone Accord

Svadlj tabletten/tabletterna hela med vatten for att undvika den bittra smaken. Ta dosen regelbundet vid
samma tidpunkt varje dag, sa blir det lattare att komma ihdg den. Du ska ta detta lakemedel med mat
eller strax efter att du har &tit, eftersom detta hjéalper kroppen att ta upp lékemedlet och gor att det
verkar battre.

Om du har tagit for stor méngd av Lurasidone Accord

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

Du kan drabbas av sémnighet, trétthet, onormala kroppsrorelser, problem med att sta och ga, yrsel pa
grund av lagt blodtryck och onormala hjartslag.

Om du har glomt att ta Lurasidone Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldmmer en dos ska du ta nésta dos
dagen efter den glomda dosen. Kontakta lakare om du glommer tva eller flera doser.
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Om du slutar att ta Lurasidone Accord

Om du slutar att ta detta lakemedel kommer effekterna av det att ga forlorad. Du ska inte sluta att ta
detta lakemedel om inte din lakare har sagt att du ska gora det. Om du slutar ta detta lakemedel kan
dina sjukdomssymtom komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om du mérker nagot av foljande symtom ska du omedelbart kontakta lakare:

o svar allergisk reaktion med symtom som feber, svullnad i munnen, ansiktet, lapparna eller
tungan, andnod, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall (6verkénslighet). Dessa reaktioner &r
vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. allvarlig form av utslag med blasor pa huden, i munnen, 6gonen och pa kénsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom). Denna reaktion férekommer med okénd frekvens

) feber, svettningar, muskelsstelhet och nedsatt medvetande. Dessa symtom kan vara tecken pa ett
tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom. Detta tillstand &r sallsynt (kan forekomma
hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

o blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symtom &r bland annat svullnad, smérta och rodnad i
benet), vilka kan transporteras genom blodkarlen till lungorna och orsaka brgstsmarta och
andningssvarigheter. Om du mérker nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta lakare.

Foljande biverkningar kan intriaffa hos vuxna:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o rastloshet och oférmaga att sitta still

. illamaende

. somnsvarigheter.

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

) Parkinsonism: detta ar en medicinsk term som beskriver manga symtom, daribland 6kad
salivproduktion; dregling; ryckningar da armar och ben ska bojas; langsamma, minskade eller
forsamrade kroppsrorelser; avsaknad av ansiktsuttryck; muskelspanning; stel nacke;
muskelstelhet; korta, hasande, snabba steg och avsaknad av normala armrérelser vid gang;
ihallande blinkningar som svar pa knackningar i pannan (onormal reflex)

o talproblem, ovanliga muskelrérelser; en samling av symtom som kallas extrapyramidala

symtom (EPS), vilket normalt inbegriper ovanliga, ofrivilliga muskelrérelser utan syfte

snabba hjértslag

Okat blodtryck

yrsel

muskelspasmer och stelhet

krakningar

diarré

ryggsmartor

hudutslag och klada

matsmaltningsbesvar

muntorrhet eller 6kad salivproduktion

magsmartor

somnighet, trotthet, upprordhet och angest

viktuppgang

Okning av kreatinfosfokinas (ett muskelenzym), kan ses i blodprov
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o Okning av kreatinin (en markdr for njurfunktion), kan ses i blodprov.
o minskad aptit.

Mindre vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare):
sluddrigt tal

mardrémmar

svarigheter att svélja

irriterad magslemhinna

plotsliga angestkanslor

krampanfall

brostsmérta

muskelvark

tillfallig forlust av medvetande

snurrande kansla (svindel)

onormala nervimpulser i hjartat

langsamma hjartslag

ledvark

problem att ga

stel kroppshallning

forhojda halter prolaktin i blodet, forhojt blodglukos (blodsocker), 6kning av vissa
leverenzymer, dessa upptacks i blodprov

blodtrycksfall da man reser sig upp, vilket kan orsaka svimning
forkylning

varmevallningar

dimsyn

svettningar

smarta nar man kissar

ofrivilliga rorelser av mun, tunga eller armar och ben (tardiv dyskinesi)
Iaga nivaer natrium i blodet som kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall och koma (hyponatremi)

hagloshet (letargi)

vaderspanningar (flatulens)

nacksmarta

erektionsproblem

smartsam eller utebliven menstruation

minskat antal roda blodkroppar (som transporterar syre i kroppen).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

o rabdomyolys, vilket ar nedbrytning av muskelfibrer som leder till att muskelfibrernas innehall
(myoglobin) slapps ut i blodet och yttrar sig som muskelvark, illamaende, forvirring, onormal
hjartfrekvens och -rytm samt eventuellt moérk urin

6kning av eosinofiler (en typ av vit blodkropp)

svullnad under huden (angio6dem)

avsiktliga sjalvskador

cerebrovaskulér handelse

njursvikt

minskade nivaer av vita blodkroppar (som bekampar infektioner)

bréstsmartor, mjolk utsondras fran brosten

plétsligt dodsfall.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
. minskade nivaer av en grupp vita blodkroppar (neutrofiler)
o somnstorningar



o nyfodda barn kan drabbas av: oro, 6kad eller minskad muskeltonus, darrningar, somnighet,
andningsproblem eller svarigheter att &ta
. onormal brostforstoring.

Hos &ldre mé&nniskor med demens har en liten 6kning av antalet dodsfall rapporterats for de patienter
som tar lakemedel mot schizofreni jamfért med dem som inte tar dessa lakemedel.

Foljande biverkningar kan intréaffa hos ungdomar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
rastloshet och oférmaga att sitta still

huvudvérk

somnighet

illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

minskad eller 6kad aptit

mardrémmar

somnsvarigheter, spanningar, upproérdhet, angest och irritabilitet

kraftloshet, trotthet

depression

psykotisk stérning: detta ar en medicinsk term som beskriver manga psykiska stérningar som
kan orsaka onormala tankar och uppfattning; manniskor med psykos forlorar
verklighetsforankringen

symtom pa schizofreni

uppmarksamhetssvarighet

snurrande kansla (svindel)

onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

onormal muskelspanning, inklusive torticollis ("sned hals™) och ofrivillig uppatrorelse av
Ogonen,

o Parkinsonism: detta &r en medicinsk term som beskriver manga symtom, daribland 6kad
salivproduktion, dregling, ryckningar da armar och ben ska béjas, langsamma, minskade eller
forsamrade kroppsrorelser, avsaknad av ansiktsuttryck, muskelspanning, stel nacke,
muskelstelhet, korta, hasande, snabba steg och avsaknad av normala armrérelser vid gang,
ihallande blinkningar som svar pa knackningar i pannan (onormal reflex)

snabba hjértslag

svart att tomma tarmen (forstoppning)

muntorrhet eller 6kad salivproduktion

kréakningar

svettningar

muskelstelhet

erektionsproblem

0kning av kreatinfosfokinas (ett muskelenzym), kan ses i blodprov

6kning av prolaktin (ett hormon) i blodet, kan ses i blodprov

viktuppgang eller -nedgang.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Overkanslighet
forkylning, infektion i hals eller néasa
minskad skoldkortelaktivitet, inflammation i skoldkorteln
aggressivt beteende, impulsivt beteende
apati
forvirringstillstand
nedstdmdhet
dissociation (avskarmar sig fran sina upplevelser)
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hallucination (ljud eller syn)

mordtankar

somnsvarighet

minskad eller 6kad sexualdrift

hagloshet

forandrat psykiskt tillstand

tvangstankar

kéansla av akut och férlamande angest (panikattack)

ofrivilliga rorelser (psykomotorisk hyperaktivitet)

hyperaktivitet i kroppens muskler (hyperkinesi), oformaga att vila (rastléshet)
okontrollerbar kénsla av att behova rora pa benen (restless leg-syndrom), okontrollerbara
rrelser av mun, tunga och armar och ben (tardiv dyskinesi)

somnstorningar

sjalvmordstankar

onormala tankar

ostadighet (snurrande kénsla)

smakforéndring

nedsatt minne

onormala kanselfornimmelser i huden (parestesi)

kénsla av att ha ett spant band runt huvudet (spanningshuvudvark), migran
svarighet att fokusera med 6gonen, dimsyn

Okad horselkanslighet

hjartklappning, fordndrad hjartrytm

blodtrycket sjunker ndr man reser sig upp, vilket kan leda till svimning

Okat blodtryck

magsmarta eller obehag

ingen eller liten salivproduktion

diarré

matsmaéltningsbesvéar

torra lappar

tandvéark

delvis eller fullstandigt haravfall, onormal harvéxt

utslag, nésselutslag

muskelspasmer och stelhet, muskelvérk

ledvark, smaérta i armar och ben, vérk i kakarna

bilirubin i urinen, protein i urinen (en markor for njurfunktion)

smarta vid urinering eller svart att urinera, tita urintrangningar, njurproblem
sexuell stérning

ejakulationssvarighet

onormal brastforstoring, smarta i brosten, mjélkutséndring fran brosten
utebliven eller oregelbunden menstruation

okontrollerade laten och rorelser (Tourettes syndrom)

frossa

problem att ga

sjukdomskansla

brostsmérta

feber

avsiktlig éverdos

effekter pa skoldkortelfunktionen som kan ses i blodprov, okning av kolesterol i blodet, 6kning
av triglycerider i blodet, minskning av blodfetter (HDL), minskning av blodfetter (LDL), kan
ses i blodprov

Okad blodglukos (blodsocker), 6kad insulinhalt i blodet, 6kning av vissa leverenzym (en markor
for leverfunktion), kan ses i blodprov



o okad eller minskad testosteronhalt i blodet, forhojd niva av tyreotropin i blodet, kan ses i
blodprov

. EKG-foréandringar

. minskat hemoglobinvarde, sdnkta halter av vita blodkroppar (som bek&mpar infektioner), kan
ses i blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lurasidon.
Varje 18,5 mg tablett innehaller lurasidonhydroklorid motsvarande 18,62 mg lurasidon.
Varje 37 mg tablett innehaller lurasidonhydroklorid motsvarande 37,24 mg lurasidon.
Varje 74 mg tablett innehaller lurasidonhydroklorid motsvarande 74,49 mg lurasidon.

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E421) (se avsnitt 2 "Lurasidone Accord innehaller
mannitol™), mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468), hypromellos
(E464), magnesiumstearat (E470Db), titandioxid (E171), makrogol (E1521), gul jarnoxid (E172)
(férekommer i tabletterna med styrkan 74 mg), indigokarmin aluminiumlack (E132)
(férekommer i tabletterna med styrkan 74 mg).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

o Lurasidone Accord 18,5 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita filmdragerade runda
tabletter praglade med ”LO” pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

o Lurasidone Accord 37 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita filmdragerade runda
tabletter praglade med ”LI” pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

) Lurasidone Accord 74 mg filmdragerade tabletter &r blekgrona till gréna, filmdragerade ovala
tabletter praglade med "LH" pa ena sidan, slata pa andra sidan.

Lurasidone Accord filmdragerade tabletter finns i foljande forpackningsstorlekar: 14 x 1, 28 x 1,
30x1,56x1,60x1,90x1eller 98 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblister av
opa/alu/pvc-al.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/

Lurasidone Accord filmdragerade tabletter finns i féljande forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 60,
90 eller 98 filmdragerade tabletter i blister av opa/alu/pvc-al.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godké@nnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Elpen Pharmaceutical Co. Inc
95 Marathonos Ave.

19009 Pikermi, Attiki
Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-17
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