PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Melatonin Senaxa, 2 mg depottabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje depottablett innehaller 2 mg melatonin.
Hjalpamne med kand effekt: varje depottablett innehaller 80 mg laktosmonohydrat. For
fullstéandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett.

Vita till gulvita, runda (8,0 + 0,3 mm i diameter), bikonvexa tabletter

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Melatonin Senaxa ar indicerat som monoterapi for korttidsbehandling av primér sémnldshet,
som kannetecknas av dalig somnkvalitet, hos patienter som ar 55 ar eller aldre.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen ar 2 mg en gang dagligen, 1-2 timmar fore sanggaendet och
efter maltid. Denna dosering kan bibehallas i upp till tretton veckor.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Melatonin Senaxa for barn i aldern 0 till 18 ar har dnnu inte faststallts.
Andra lakemedelsformer/styrkor kan vara lampligare for administrering till denna
patientgrupp. Tillgdngliga data beskrivs i avsnitt 5.1.

Nedsatt njurfunktion

Det finns inga studier om hur nagot stadium av nedsatt njurfunktion paverkar melatonins
farmakokinetik. Forsiktighet bor iakttas nar melatonin administreras till dessa patienter.
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Nedsatt leverfunktion

Det finns ingen erfarenhet av att anvanda Melatonin Senaxa hos patienter med nedsatt
leverfunktion. Publicerade data visar pa markant forhdjda nivaer av endogent melatonin
dagtid hos patienter med nedsatt leverfunktion, pa grund av minskad clearance. Darfor
rekommenderas inte Melatonin Senaxa for anvandning till patienter med nedsatt
leverfunktion.

Administreringssatt

Oral anvandning. Tabletterna ska svéljas hela for att bibehalla depotfrisattningsegenskaperna.
Tabletterna ska inte krossas eller tuggas for att underlatta svaljning.

4.3. Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4. Varningar och forsiktighet

Melatonin Senaxa kan orsaka dasighet. Produkten bor darfor anvandas med forsiktighet om
effekterna av dasighet kan utgora en sakerhetsrisk.

Det finns inga kliniska data avseende anvéndning av Melatonin Senaxa hos individer med
autoimmuna sjukdomar. Darfor rekommenderas inte Melatonin Senaxa for anvandning till
patienter med autoimmuna sjukdomar.

Melatonin Senaxa innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand

bor inte ta detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Farmakokinetiska interaktioner

e Melatonin har observerats inducera CYP3A in vitro vid supraterapeutiska koncentrationer.
Det ar inte kant om fyndet har nagon klinisk relevans. Om induktion intraffar kan detta ge
upphov till minskade plasmakoncentrationer av andra lakemedel som administreras
samtidigt.

e Melatonin inducerar inte CYP1A-enzymer in vitro vid supraterapeutiska koncentrationer.
Dérfor ar det inte troligt att signifikanta interaktioner mellan melatonin och andra aktiva
substanser uppstar som en foljd av melatonins effekt pa CYP1A-enzymer.

e Melatonins metabolism medieras huvudsakligen av CYP1A-enzymer. Interaktioner
mellan melatonin och andra aktiva substanser ar darfor mojligt, som en féljd av deras
effekt pa CYP1A-enzymer.

o Forsiktighet bor iakttas hos patienter som behandlas med fluvoxamin, som okar
melatoninnivaerna (med 17 ganger hogre AUC och 12 ganger hdgre Cpay i serum) genom
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att hdAmma dess metabolism av cytokrom P450 (CYP)-isoenzymerna CYP1A2 och
CYP2C19. Kombinationen bor undvikas.

e Forsiktighet bor iakttas hos patienter som behandlas med 5- eller 8-metoxipsoralen (5 och
8-MOP), som Okar melatoninnivaerna genom att hamma dess metabolism.

o Forsiktighet bor iakttas hos patienter som behandlas med cimetidin, en CYP2D-hdmmare,
som 6kar melatoninnivaerna i plasma genom att hamma dess metabolism.

e Cigarettrokning kan minska melatoninnivaerna pa grund av induktion av CYP1A2.

e Forsiktighet bor iakttas hos patienter som behandlas med 6strogen (t.ex. preventivmedel
eller hormonersattningsterapi), som okar melatoninnivaerna genom att hdmma dess
metabolism av CYP1A1l och CYP1AZ2.

e CYP1A2-hdammare sdsom kinoloner kan ge upphov till 6kad exponering for melatonin.

e CYP1A2-inducerare sasom karbamazepin och rifampicin kan ge upphov till minskade
plasmakoncentrationer av melatonin.

e Litteraturen innehaller en stor mangd data om effekten av adrenerga
agonister/antagonister, opiatagonister/-antagonister, antidepressiva lakemedel,
prostaglandinhammare, bensodiazepiner, tryptofan och alkohol pa endogen
melatoninsekretion. Det har inte studerats huruvida dessa verksamma @mnen har nagon
inverkan pa de dynamiska eller kinetiska effekterna av Melatonin Senaxa eller vice versa.

Farmakodynamiska interaktioner

e Melatonin Senaxa bor inte tas tillsammans med alkohol, eftersom det minskar effekten av
Melatonin Senaxa pa somnen.

e Melatonin Senaxa kan forstarka de sedativa egenskaperna hos bensodiazepiner och icke-
bensodiazepinhypnotika, sdsom zaleplon, zolpidem och zopiklon. I en klinisk provning
fanns det tydliga bevis for en évergdende farmakodynamisk interaktion mellan Melatonin
Senaxa och zolpidem en timme efter samtidig dosering. Samtidig administrering
resulterade i att uppméarksamhet, minne och koordination férsamrades ytterligare, jamfort
med enbart zolpidem.

e Melatonin Senaxa har administrerats samtidigt i studier med tioridazin och imipramin,
aktiva substanser som paverkar det centrala nervsystemet. Inga kliniskt signifikanta
farmakokinetiska interaktioner sags i nagot av fallen. Samadministrering av Melatonin
Senaxa resulterade dock i en okad kansla av lugn och svarigheter att utféra uppgifter
jamfort med enbart imipramin, och en 0kad kansla av ”luddighet” jamfort med enbart
tioridazin.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For melatonin finns inga kliniska data for exponerade graviditeter. Djurstudier tyder inte pa
direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa graviditet, embryonal-
[fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Pa grund av bristen pa
Kliniska data rekommenderas inte anvandning till gravida kvinnor och till kvinnor som avser
att bli gravida.

Amning
Endogent melatonin uppmattes i brostmjdlk, sa exogent melatonin utsondras troligen i
brostmjolk. Det finns data i djurmodeller inklusive gnagare, far, nétkreatur och primater som
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tyder pa att modern 6verfor melatonin till fostret via moderkakan eller i mjélken. Darfor
rekommenderas inte amning hos kvinnor som behandlas med melatonin.

4.7. Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Melatonin Senaxa har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Senaxa Melatonin kan orsaka dasighet, darfor bor produkten anvandas med forsiktighet om
effekterna av dasighet kan utgora en sakerhetsrisk.

4.8. Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

I kliniska provningar (dar totalt 1 931 patienter tog melatonin 2 mg depottabletter och 1 642
patienter tog placebo) rapporterade 48,8 % av patienterna som fick melatonin 2 mg
depottabletter en biverkning jamfort med 37,8 % som tog placebo. Vid en jamforelse av
andelen patienter med biverkningar per 100 patientveckor var frekvensen hogre for placebo
an for melatonin 2 mg depottabletter (5,743 — placebo jamfort med 3,013 — melatonin 2 mg
depottabletter). De vanligaste biverkningarna var huvudvérk, nasofaryngit, ryggsmérta och
artralgi, vilka var vanliga, enligt MedDRA:s definition, bade i grupperna som fick melatonin
2 mg depottabletter och i grupperna som fick placebo.

Lista dver biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar och fran spontan rapportering
efter marknadsintroduktionen.

I kliniska prévningar rapporterade totalt 9,5 % av patienterna som fick melatonin 2 mg
depottabletter en biverkning, jamfort med 7,4 % av patienterna som fick placebo. Endast de
biverkningar som rapporterats under kliniska prévningar och som férekom hos patienter i
samma eller hdgre frekvens &n placebo har inkluderats nedan.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100 till <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100);
Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000); Mycket séllsynta (<1/10 000); Ingen kénd frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Ingen kénd
frekvens: (kan

Klassificering Mycket Vanliga | Mindre vanliga Séallsynta nte beoraknas
av organsystem| vanliga fran
tillgangliga
data)

Infektioner och
infestationer

Herpes zoster

Blodet och Leukopeni,
lymfsystemet trombocytopeni
Immunsystemet Overkanslighets

-reaktion
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Metabolism och

Hypertriglyceridemi,

nutrition hypokalcemi,
hyponatremi
Psykiatriska Irritabilitet, Forandrat humor,
tillstand nervositet, aggression,
rastloshet, upproérdhet,
somnloshet, gratmildhet,
onormala stressymptom,
drommar, desorientering,
mardrémmar, uppvaknande tidigt pa
angest morgonen, 6kad
libido, nedstdmdhet,
depression
Centrala och Migrén, Synkope, forsamrat

perifera huvudvark, letargi, | minne,
nervsystemet psykomotorisk uppmarksamhetsstorn
hyperaktivitet, ing, dromkénsla,
yrsel, somnolens | restless legs syndrom,
forsamrad
somnkvalitet,
parestesi
Ogon Nedsatt synskérpa,
dimsyn, okat tarflode
Oron och Lagesyrsel, svindel
balansorgan
Hjartat Angina pectoris,
hjartklappning
Blodkaérl Hypertoni Vérmevallningar
Magtarm- Buksmarta, 6vre Gastroesofageal
kanalen buksmartor, refluxsjukdom,
dyspepsi, sar i gastrointestinal
munnen, rubbning, blasor i
muntorrhet, munslemhinnan, sar
illamaende pa tungan,
magbesvar,
krakningar, onormala
tarmljud, flatulens,
salivhypersekretion,
halitos, obehag i
buken, magbesvar,
gastrit
Lever och Hyperbilirubinemi
gallvégar
Hud och Dermatit, nattliga | Eksem, erytem, Angioddem,
subkutan svettningar, klada, |handeksem, psoriasis, | munddem,
vavnad utslag, allmén generaliserade utslag, |tungédem

kl&da, torr hud

kliande utslag,
nagelbesvér
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Muskuloskeletal
a systemet och

Smarta i
extremiteter

Artrit,
muskelspasmer,

elektrolynivaer i
blodet, onormala
laboratorietester

bindvéav nacksmarta, nattliga
kramper

Njurar och Glykosuri, Polyuri, hematuri,

urinvagar proteinuri nokturi

Reproduktions- Menopausala Priapism, prostatit Galaktorre

organ och symtom

brostkortel

Allménna Asteni, Trotthet, smarta, torst

symtom brostsmértor

och/eller

symtom vid

administrerings-

stéllet

Undersokningar Onormalt Forhojda

och leverfunktionstest, |leverenzymer,

provtagningar Okad vikt onormala

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet har godkénts. Det gor
det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning til:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9. Overdosering

Flera fall av 6verdosering har rapporterats efter marknadsintroduktionen. Somnolens var den
mest rapporterade biverkningen. De flesta var lindriga till mattliga i svarighetsgrad.
Melatonin 2 mg depottabletter har administrerats i doser pa 5 mg dagligen i kliniska

provningar under 12 manader utan att signifikant andra karaktaren pa de rapporterade

biverkningarna.

Administrering av dagliga doser pa upp till 300 mg melatonin utan att orsaka kliniskt

signifikanta biverkningar har rapporterats i litteraturen.

Om overdosering intraffar kan dasighet forvantas. Clearance av den aktiva substansen

forvantas inom 12 timmar efter intag. Ingen sarskild behandling krévs.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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http://www.lakemedelsverket.se

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Somnmedel och lugnande medel, melatoninreceptoragonister,
ATC-kod: NO5CHO1

Melatonin ar ett naturligt forekommande hormon som produceras av tallkottkérteln och ar
strukturellt besléktat med serotonin. Fysiologiskt 6kar melatoninutséndringen strax efter
morkrets inbrott, nar en topp vid klockan 02 och 04 pa morgonen och minskar under andra
halvan av natten. Melatonin ar forknippat med kontrollen av dygnsrytmer och koppling till
ljus-maorker-cykeln. Det &ar ocksa forknippat med en hypnotisk effekt och 6kad benagenhet for
somn.

Verkningsmekanism

Aktiviteten av melatonin vid MT1-, MT2- och MT3-receptorerna tros bidra till dess
somnframjande egenskaper, eftersom dessa receptorer (fraimst MT1 och MT2) &r involverade
i regleringen av dygnsrytmer och sdmnreglering.

Motivering for anvéndning

Pa grund av melatoninets roll i somn och reglering av dygnsrytmen, och den aldersrelaterade
minskningen av endogen melatoninproduktion, kan melatonin effektivt forbattra
somnkvaliteten, sarskilt hos patienter som ar dver 55 ar med primar sémnloshet.

Klinisk effekt och sékerhet

| kliniska prévningar, dér patienter som led av priméar somnléshet fick melatonin 2 mg
depottabletter varje kvall i 3 veckor, sags fordelar hos behandlade patienter jamfort med
placebo i somnlatens (méatt med objektiva och subjektiva metoder) och i subjektiv
sémnkvalitet och funktion under dagen (aterstallande sémn) utan férsamring av vakenheten
under dagen.

| en polysomnografisk (PSG) studie med en inkdrning pa 2 veckor (enkelblind med
placebobehandling), f6ljt av en behandlingsperiod pa 3 veckor (dubbelblind,
placebokontrollerad, parallellgruppsdesign) och en 3-veckors utsattningsperiod, férkortades
somnlatensen (SL) med 9 minuter jamfort med placebo. Melatonin 2 mg depottabletter gav
inga forandringar av sémnarkitekturen och ingen effekt pa REM-sémnens varaktighet.
Melatonin 2 mg depottabletter gav inga forandringar i dygnsfunktionen.

| en 6ppenvardsstudie med 2 veckors inkdrning med placebo, en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, paralleligruppsbehandlingsperiod pa 3 veckor och 2 veckors
utsattningsperiod med placebo, var andelen patienter som visade en kliniskt signifikant
forbattring av bade somnkvalitet och vakenhet pa morgonen 47 % i gruppen som fick
melatonin 2 mg depottabletter jamfért med 27 % i placebogruppen. Dessutom forbattrades
somnkvaliteten och vakenheten pa morgonen signifikant med melatonin 2 mg depottabletter
jamfort med placebo. Sémnvariablerna atergick gradvis till baslinjen utan nagon rebound,
ingen 6kning av biverkningar och ingen 6kning av abstinenssymtom.

En andra 6ppenvardsstudie utfordes med en 2 veckor lang inledande baslinjeperiod med

placebo och en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
parallellgruppsbehandlingsperiod pa 3 veckor. Andelen patienter som visade en kliniskt
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signifikant forbattring av bade sdmnkvalitet och vakenhet pa morgonen var 26 % i gruppen
som fick melatonin 2 mg depottabletter, jamfort med 15 % i placebogruppen. Melatonin 2 mg
depottabletter forkortade patienternas rapporterade sémnlatens med 24,3 minuter jamfort med
12,9 minuter med placebo. Dessutom forbéattrades patienternas sjalvrapporterade
somnkvalitet, antal uppvaknanden och vakenhet pa morgonen signifikant med melatonin 2 mg
depottabletter jamfért med placebo. Livskvaliteten forbattrades signifikant med melatonin

2 mg depottabletter jamfort med placebo.

En ytterligare randomiserad klinisk studie (n=600) jamforde effekterna av melatonin 2 mg
depottabletter och placebo i upp till sex manader. Patienterna randomiserades pa nytt efter 3
veckor. Studien visade forbattringar av somnlatens, somnkvalitet och vakenhet pa morgonen,
utan abstinenssymtom och rebound-sémnldshet. Studien visade att den férdel som
observerades efter 3 veckor kvarstar i upp till 3 manader, men misslyckades med den priméara
analysen som sattes till 6 manader. Vid 3 manader sags cirka 10 % extra av de svarande i
gruppen som behandlades med melatonin 2 mg depottabletter.

Pediatrisk population

En pediatrisk studie (n=125) med doser pa 2, 5 eller 10 mg melatonin med depotbehandling i
multiplar av 1 mg minitabletter (dldersanpassad lakemedelsform), med tva veckor lang
inledande placeboperiod och en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
parallellgruppsbehandlingsperiod pa 13 veckor, visade en forbéttring av total somntid (TST)
efter 13 veckors dubbelblind behandling; Deltagarna sov mer med aktiv behandling (508
minuter) jamfort med placebo (488 minuter).

Det sags ocksa en minskning av somnlatensen med aktiv behandling (61 minuter) jamfort
med placebo (77 minuter) efter 13 veckors dubbelblind behandling, utan att orsaka tidigare
uppvakningstid.

Dessutom var det farre avhopp i den aktiva behandlingsgruppen (9 patienter; 15,0 %) jamfort
med placebogruppen (21 patienter; 32,3 %). Behandlingsrelaterade biverkningar
rapporterades av 85 % av patienterna i den aktiva gruppen och av 77 % i placebogruppen.
Storningar i nervsystemet var vanligare i den aktiva gruppen hos 42 % av patienterna, jamfort
med 23 % i placebogruppen, framst pa grund av somnolens och huvudvérk som var vanligare
i den aktiva gruppen.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorptionen av oralt intaget melatonin ar fullstandig hos vuxna och kan minskas med upp

till 50 % hos &ldre. Kinetiken for melatonin &r linjar dver intervallet 2-8 mg.

Biotillgangligheten ar i storleksordningen 15 %. Det finns en signifikant forsta passage-effekt
med en uppskattad forsta passage-metabolism pa 85 %. T ax intraffar efter 3 timmar vid intag
med mat. Absorptionshastigheten och Cy,.« efter oral administrering av melatonin 2 mg
depottabletter paverkas av foda. Nérvaron av foda fordréjde absorptionen av melatonin, vilket
resulterade i en senare (Tmax = 3,0 tim. mot Ty = 0,75 tim.) och lagre maximal
plasmakoncentration vid intag med mat (Cpax = 1 020 pg/ml jamfort med Cpax =

1176 pg/ml).
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Distribution
Plasmaproteinbindningen av melatonin in vitro ar cirka 60 %. Melatonin &r huvudsakligen
bundet till albumin, alfal-surt glykoprotein och lipoprotein med hdg densitet.

Metabolism

Experimentella data tyder pa att isoenzymerna CYP1A1, CYP1A2 och méjligen CYP2C19 av
cytokrom P450-systemet ar involverade i melatoninmetabolismen. Den huvudsakliga
metaboliten ar 6-sulfatoximelatonin (6-S-MT), som &r inaktivt. Metabolismen sker i levern.
Utsdndringen av metaboliten &r slutford inom 12 timmar efter intag.

Eliminering

Den terminala halveringstiden (t,) ar 3,5-4 timmar. Eliminering sker genom renal utsondring
av metaboliter, 89 % som sulfat- och glukonjugat av 6-hydroximelatonin och 2 % utsdndras
som melatonin (oférandrad aktiv substans).

Kon

En 3—-4-faldig 6kning av Cpax ar tydlig hos kvinnor jamfért med mén. En femfaldig variation i
Cmax mellan olika individer av samma kén har ocksa observerats. Daremot sags inga
farmakodynamiska skillnader mellan man och kvinnor trots skillnader i blodnivaer.

Sarskilda populationer

Aldre

Det dr kant att melatoninmetabolismen avtar med aldern. Hogre nivaer av AUC- och Ca har
rapporterats hos aldre patienter jamfoért med yngre patienter, for en rad olika doser, vilket
aterspeglar den lagre metaboliseringen av melatonin hos aldre. Ca-nivaer runt 500 pg/ml
hos vuxna

(18-45) jamfort med 1 200 pg/ml hos éldre (55-69); AUC-nivaer runt 3 000 pg*h/ml hos
vuxna jamfort med 5 000 pg*h/ml hos éldre.

Nedsatt njurfunktion

Foretagsdata indikerar att det inte finns nagon ackumulering av melatonin efter upprepad
dosering. Detta fynd ar forenligt med den korta halveringstiden for melatonin hos méanniskor.
De nivaer som beddmdes i blodet hos patienterna kl. 23:00 (2 timmar efter administrering)
efter 1 och 3 veckors daglig administrering var 411,4 + 56,5 respektive 432,00 + 83,2 pg/ml,
och liknar de som aterfinns hos friska frivilliga efter en engangsdos av melatonin 2 mg
depottabletter.

Nedsatt leverfunktion

Levern &r den primdara platsen for melatoninmetabolism och darfor resulterar nedsatt
leverfunktion i hogre nivaer av endogent melatonin.

Melatoninnivaerna i plasma hos patienter med cirros var signifikant férhojda under dagtid.
Patienterna hade en signifikant minskad total utséndring av 6-sulfatoxymelatonin jamfért med
kontrollerna.

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter
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Prekliniska data visade inga sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogen potential,
reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

Effekter i icke-kliniska studier observerades endast vid exponeringar som ansags vara
tillrackligt 6ver den maximala exponeringen for manniska, vilket indikerar liten relevans for
Klinisk anvandning.

Karcinogenicitetsstudien pa ratta visade inte pa nagon effekt som kan vara relevant for
méanniska.

Inom reproduktionstoxikologi resulterade oral administrering av melatonin till dréktiga
honmass, rattor eller kaniner inte i negativa effekter pa deras avkomma, matt i termer av
fostrets livsduglighet, skelett- och viscerala abnormiteter, konsférdelning, fodelsevikt och
efterfoljande fysisk, funktionell och sexuell utveckling. En liten effekt pa postnatal tillvaxt
och viabilitet sags hos ratta endast vid mycket hoga doser, motsvarande cirka 2 000 mg/dag
hos ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjalpamnen

Ammoniometakrylatsampolymer typ B
Kalciumvétefosfatdihydrat
Laktosmonohydrat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Talk

Magnesiumstearat

6.2. Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3. Hallbarhet
2ar
6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5. Forpackningstyp och innehall
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Tabletterna ar forpackade i ogenomskinliga blisterremsor av PVC/PVDC med baksida av
aluminiumfolie. Blisterférpackningarna ar forpackade i kartonger som innehaller 7, 20, 21
eller 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar for destruktion. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0.

ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

Polen

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 66766

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-10-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-14
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