PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mellozzan 0,5 mg tabletter
Mellozzan 1 mg tabletter
Mellozzan 2 mg tabletter
Mellozzan 3 mg tabletter
Mellozzan 4 mg tabletter
Mellozzan 5 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 5 mg melatonin.
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Samtliga styrkor: Vita till svagt gulaktiga, runda bikonvexa tabletter.
Mellozzan 0,5 mg: pragling ”0” pa ena sidan, tablettstorlek 7,5 mm i diameter
Mellozzan 1 mg: pragling ”1” pa ena sidan, tablettstorlek 9,5 mm i diameter
Mellozzan 2 mg: pragling 2 pa ena sidan, tablettstorlek 7,0 mm i diameter
Mellozzan 3 mg: pragling 3" pa ena sidan, tablettstorlek 8,0 mm i diameter
Mellozzan 4 mg: pragling ”4” pa ena sidan, tablettstorlek 9,0 mm i diameter
Mellozzan 5 mg: pragling ”5” pa ena sidan, tablettstorlek 10,0 mm i diameter

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mellozzan &r indicerat for insomni hos barn och ungdomar 6 - 17 ar med ADHD dar
somnhygienatgarder har varit otillrackliga.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandlingen ska initieras av lakare med erfarenhet av ADHD och/eller behandling av sdmnstérningar
hos barn.

Rekommenderad startdos av Mellozzan tablett: 0,5 — 2 mg 30 — 60 minuter fore sdénggaendet.

Dosen melatonin kan 6kas med 1 mg per vecka tills effekt uppnas till hdgst 5 mg per dygn, oberoende
av alder. Lagsta effektiva dos bor efterstravas.

Det finns en begransad méangd data for upp till 3 manaders behandling och mycket begransad data
darutover. Lakaren ska utvardera behandlingseffekten regelbundet och 6vervaga att avbryta
behandlingen om ingen kliniskt relevant behandlingseffekt har uppnatts. Patienten ska dvervakas
regelbundet for att kontrollera att Mellozzan fortfarande &r den lIampligaste behandlingen. Under



pagaende behandling, sarskilt om behandlingseffekten ar oséaker, bor utséttningsforsok goras
regelbundet.

Om somnstorningen har tillkommit under behandling med ADHD-I&kemedel bor dosjustering eller
preparatbyte av detta lakemedel dvervagas.

Barn under 6 ar
Mellozzan rekommenderas inte till barn under 6 & med ADHD. Sakerhet och effekt av melatonin hos
barn under 6 ar har inte faststallts.

Séarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Inga studier har gjorts av effekten pa melatonins farmakokinetik vid nagot stadium av nedsatt
njurfunktion. Forsiktighet bor iakttas nar melatonin administreras till patienter med nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Begransade data indikerar att plasmaclearance av melatonin ar signifikant reducerad hos patienter med
levercirros. Mellozzan rekommenderas inte till patienter med mattligt eller gravt nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 5.2).

Administreringssatt
Oral anvéandning. Tabletten kan krossas i direkt anslutning till administreringstillfallet och tillféras
uppslammad i vatten.

Matintag kan 0ka plasmakoncentrationen av melatonin (se avsnitt 5.2). Intag av melatonin med
kolhydratrika maltider kan forsamra blodglukoskontrollen i flera timmar (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Melatonin kan orsaka dasighet. Melatonintabletter ska darfor anvandas med forsiktighet om det ar
sannolikt att effekterna av dasighet medfor sikerhetsrisker.

Immunologiska sjukdomar

| enstaka fallrapporter beskrivs forsamring av autoimmun sjukdom hos patienter som tar melatonin.
Data for anvandning av melatonin pa patienter med autoimmuna sjukdomar saknas. Melatonintabletter
rekommenderas inte till patienter med autoimmuna sjukdomar.

Epilepsi

Melatonin har rapporterats att bade 6ka, minska och att inte ha nagon effekt pa anfallsfrekvens. Pa
grund av osékerheten av effekten av melatonin pa epileptiska anfall bor viss forsiktighet iakttas vid
anvéndning hos personer med epilepsi.

Diabetes

Begransade data tyder pa att melatonin som intas i nara anslutning till kolhydratrika maltider kan
forsamra blodglukoskontrollen under flera timmar. Melatonintabletter ska tas minst 2 timmar fére och
minst 2 timmar efter en maltid, helst minst 3 timmar efter en maltid hos personer med signifikant
nedsatt glukostolerans eller diabetes.

Icke nodvandig langtidsanvandning av melatonin bor undvikas pa grund av dess effekter pa
glukosmetabolismen och 6kad risk for typ-2 diabetes.



Risk for blédning

Forsiktighet ska vidtas nar melatonin anvands tillsammans med antikoagulantia, inklusive warfarin
och nya direktverkande antikoagulantia, eftersom melatonin kan forstarka effekten av dessa ldkemedel
vilket resulterar i 6kad risk for blédning (se avsnitt 4.5).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner
Melatonin metaboliseras huvudsakligen via CYP1A-enzymer. Interaktioner mellan melatonin och
andra aktiva substanser som paverkar CYP1A-enzymer ar darfor mojliga.

CYP1A2 hammare

CYP1A2 hammaren fluvoxamin ékade plasmakoncentrationen av melatonin betydligt (17-faldigt
hégre AUC och 12-faldigt hdgre Cy,ax). Samtidig behandling med melatonin och CYP1A2 hammaren
fluvoxamin (dven hammare av CYP2C19) bor undvikas. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig
behandling med melatonin och CYP1A2-hammare, sasom ciprofloxacin.

Ostrogener har visats 6ka melatoninkoncentrationer genom att hamma CYP1A1 och CYP1A2

(en 6kning av melatoninkoncentrationen 4-5 ganger vid samtidigt anvandning med kombinerade
hormonella preventivmedel). Forsiktighet ska iakttas hos patienter behandlande med 6strogener (t.ex.
kombinerade hormonella preventivmedel eller hormonell substitutionsterapi).

Koffein ar ett CYP1A2-substrat. Koffein har visats 6ka serumkoncentrationer av oralt administrerat
melatonin (2,2 ganger hogre AUC och 2,4 ganger hogre Cay).

Forsiktighet maste iakttas for patienter som behandlas med 5- eller 8-metoxipsoralen (5- och 8-MOP)
vilket 6kar melatoninhalterna genom att h&mma metabolismen av melatonin.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som tar cimetidin eftersom detta medel dkar halterna av
melatonin i plasma genom att hdmma dess metabolism genom CYP1A.

CYP1A2 inducerare
CYP1A2 inducerare kan minska plasmakoncentrationen av melatonin.

Dosanpassning av melatonin kan behdvas vid samtidig behandling med féljande CYP1AZ2 inducerare:
karbamazepin, fenytoin, rifampicin, omeprazol och vid cigarettrokning (halverad exponering jamfort
med 7 dagars avhallsamhet fran rokning).

Farmakodynamiska interaktioner

Adrenerga agonister/antagonister, opiatagonister/antagonister, antidepressiva lakemedel,
prostaglandininhibitorer, tryptofan och alkohol paverkar den endogena sekretionen av melatonin i
epifysen men paverkar ej melatonins metabolism. Det &r inte kdnt om dessa interaktioner har klinisk
betydelse.

Alkohol
Alkohol bor ej intas tillsammans med melatonin eftersom denna kombination kan minska melatoninets
effekt pa somnen.

Nifedepin

Melatonin kan minska den hypotensiva effekten av nifedepin. Forsiktighet, maste iakttas vid samtidig
behandling med melatonin och dosanpassning av nifedipin kan behdvas. Eftersom det inte &r k&nt om
detta ar en klasseffekt bor forsiktighet ocksa iakttas vid kombination av melatonin och andra
kalciumantagonister.

Antikoagulantial fallrapporter har rapporterats att samtidig anvandning av melatonin och vitamin K
antagonister som warfarin kan medfdra antingen 6kade eller minskade protrombinnivaer och en studie
har visat minskade nivaer av faktor VIII och fibrinogen. Kombinationen av warfarin och



direktverkande antikoagulantia (t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban) med melatonin kan
krdva dosanpassning av de antikoagulativa lakemedlen och bor undvikas.

Benzodiazepin liknande hypnotica

Melatonin kan forstarka den sedativa effekten av bensodiazepiner (t.ex. midazolam, temazepam) och
bensodiazepinliknande sémnmedel (t.ex. zaleplon, zolpidem, zopiklon). Anvéndning av melatonin i
kombination med dessa ldkemedel rekommenderas inte.

Tioridazin och imipramin

Melatonin har samadministrerats i studier med tioridazin och imipramin, vilka r aktiva substanser
som paverkar det centrala nervsystemet. Inga kliniskt signifikanta farmakokinetiska interaktioner sags
i nagot av fallen. Samtidig administrering av melatonin leddedock till 6kad kansla av lugn och
svarigheter att utfora uppgifter jamfért med enbart imipramin, samt 6kade kanslor av omtdckning
jamfort med enbart tioridazin.

NSAIDs

Prostaglandinsynteshammare (NSAID) sasom acetylsalicylsyra och ibuprofen som intages pa kvallen
kan hamma de endogena melatoninnivaerna. Om moéjligt bor administreringen av NSAID undvikas pa
kvéllen.

Beta-blockerare
Beta-blockerare kan hamma frisattningen av endogent melatonin och bor darfér administreras pa
morgonen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data saknas for behandling av gravida kvinnor med melatonin. Djurstudier ar ofullstdndiga vad géller
effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och utveckling efter fodsel (se avsnitt
5.3). Exogent melatonin passerar latt genom human placenta. Med hansyn till brist pa kliniska data
rekommenderas ej behandling med Mellozzzan under graviditet eller i kvinnor i fertil alder som inte
anvander preventivmedel.

Amning

Data fran djurstudier visar pa maternell 6verféring av melatonin till fostret via placenta eller i mjolk.
Endogent melatonin har ocksa uppmatts i brostmjolk fran ammande kvinnor och saledes utséndras
sannolikt &ven exogent melatonin i brostmjolk.

Melatonin rekommenderas darfor inte till kvinnor som ammar.

Fertilitet
Hoga doser av melatonin férsémrade manlig och kvinnlig fertilitet hos djur. Relevansen av dessa data
for ménsklig fertilitet &r okénd.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Melatonin har mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Melatonin kan ge
upphov till dasighet och ska darfor anvandas med forsiktighet om det ar sannolikt att dasigheten kan
vara forenad med sakerhetsrisk.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Melatonin orsakar fa och inga allvarliga biverkningar pa kort sikt, upp till 3 manader. Langtidseffekter
ar daligt studerade. Rapporterade biverkningar av melatonin ar framst huvudvark, illamaende och
trétthet hos bade vuxna och barn. Dessa biverkningar ar dock aven vanliga for placebobehandlade
patienter i redovisade kliniska studier och nagon signifikant skillnad mellan patienter som fatt aktiv
substans och placebo foreligger inte i dessa studier.




Inga vanliga eller mycket vanliga biverkningar har rapporterats.
Biverkningarna hos vuxna sammanstéllda enligt MeDRA-klassificering av organsystem presenteras
inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad med anvéandning av foljande kategorier:
mycket vanliga (> 1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (= 1/1000, 1/100); séllsynta (>1/

10 000, <1/1009), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran

tillgangliga data)

klada, torr hud

Organsystemklass Mycket Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Ingen kand
vanliga frekvens
Infektioner och herpes zoster
infestationer
Blodet och leukopeni.
lymfsystemet trombocytopeni
Immunsystemet Overkanslighets-
reaktion
Metabolism och hypertriglyceridemi, | hyperglykemi
nutrition hypokalcemi,
hyponatremi
Psykiska storningar irritabilitet, fordndrad
nervositet, sinnesstamning,
rastléshet, insomni, | aggressivitet,
onormala agitation,
dagdrommar, gratmildhet,
mardrémmar, stressymptom,
angest desorientering, tidigt
uppvaknande pa
morgonen, 6kad
libido, nedstamdhet,
depression
Centrala och perifera huvudvark, migran, letargi, synkope,
nervsystemet somnolens psykomotorisk minnesnedsattning,
hyperaktivitet, yrsel | uppmérksamhets-
storning, drémmande
tillstand, rastlosa ben-
syndrom, dalig
somnkvalitet,
parestesi
Ogon forsdmrad synskarpa,
dimsyn, okat tarflode
Oron och balansorgan lagesyrsel, yrsel
Hjértat angina pectoris
Blodkarl hypertoni blodvallningar
Magtarm-kanalen buksmértor, smértor | gastroesofagal
i Ovre delen av refluxsjukdom,
buken, dyspepsi, sar | magtarmsjukdom,
i munnen, blasor i
muntorrhet, munslemhinnan, sar
illamaende pa tungan, orolig
magtarmkanal,
krakningar, onormala
tarmljud, flatulens,
hypersalivation,
halitos, bukobehag,
maghbesvar, gastrit
Lever och gallvagar hyperbilirubinemi
Hud och subkutan dermatit, nattliga eksem, erytem, angiddem,
vavnad svettningar, klada, handdermatit, svullnad av
utslag, generell psoriasis, generella munnen,




utslag, kliande utslag, | svullnad av
nagelrubbningar tungan
Muskuloskeletala Smartor i artrit,
systemet och bindvav extremiteterna muskelkramper,
nacksmértor, nattliga
kramper
Njurar och urinvagar glukosuri, polyuri, hematuri,
proteinuri nokturi
Reproduktionsorgan menopausala priapism, prostatit galaktorré
och brostkortel symtom
Allménna symtom asteni, brostsmartor | trétthet, smartor, torst
och/eller symtom vid
administreringsstallet
Undersokningar onormalt forhojt leverenzym,
leverfunktionsprov, | onormala
viktokning blodelektrolyter,
onormala
laboratorievdrden

Pediatrisk population

Hos den pediatriska populationen har en lag frekvens av generellt milda biverkningar rapporterats.
Antalet biverkningar har inte signifikant skiljt sig mellan barn som fatt placebo och barn som fatt
melatonin. De vanligaste biverkningarna var huvudvark, hyperaktivitet, yrsel och smérta i buken. Inga
allvarliga biverkningar har observerats. Langtidseffekter ar daligt studerade (se avsnitt 5.1).

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Dasighet, huvudvark, yrsel och illamaende ar de vanligaste rapporterade tecken och symtomen pa
Overdosering av oralt melatonin.

Dagliga doser pa upp till 300 mg i upp till 2 ar utan nagra kliniskt signifikanta biverkningar har
rapporterats i litteraturen.

En dos pa 250 mg intaget 4 ganger dagligen under 25 — 30 dagar har endast rapporterats medfora
dasighet/somnighet. Ocksa i flera fall av 6verdosering som har rapporterats var somnolens, av lindrig
till mattlig allvarlighetsgrad, den oftast rapporterade biverkningen.

Efter doser pa 3,0 — 6,6 gram i 15 — 36 dagar rapporterade 6 av 11 patienter somnolens pa dagtid och 4
av 11 patienter magkramper, diarré eller migranhuvudvérk.

Clearance av den aktiva substansen forvantas inom 12 timmar efter intag. Lakare bor bedéma om
gangse atgarder vid 6verdosering behovs séattas in.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



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

Melatonin &r ett naturligt forekommande hormon som produceras av epifysen och som &r strukturellt
beslaktat med serotonin. Melatoninsekretionen ¢kar strax efter morkrets inbrott, nar sin topp mellan
klockan 02 och 04 pa morgonen och avtar under senare halvan av natten. Melatonin ar involverat i
kontroll av dygnsrytmen och anpassningen till ljus-morkercykeln. Melatonin ar ocksa férenat med en
sOvande effekt och en 6kad benégenhet for sémn.

Verkningsmekanism

Melatoninets aktivitet pad MT1-, MT2- och MT3-receptorerna anses bidra till dess somnbeframjande
egenskaper eftersom dessa receptorer (speciellt MT1 och MT2) &r inblandade i regleringen av
dygnsrytm och sémnreglering.

Farmakodynamisk effekt

Melatonin har en sémn- och rogivande effekt och dkar bendgenheten att somna. Om melatonin
administreras tidigare eller senare &n den nattliga toppsekretionen av melatonin kan
melatoninsekretionens dygnsrytm tidigare- respektive senarelaggas.

Klinisk effekt och sakerhet i pediatrisk population

Behandling med melatonin undersoktes i en 4-veckors randomiserad, dubbelblind placebokontrollerad
studie pa 105 barn mellan 6 och 12 ar med diagnosen ADHD och kroniska insomningssvarigheter (van
der Heijden KB et al 2007). Deltagarna fick melatonin (3 mg vid kroppsvikt <40 kg [n=44]; eller 6 mg
vid kroppsvikt >40 kg [n=9] tabletter med omedelbar fristtning eller placebo.

Genomsnittlig aktigrafisk uppskattning av tid till insomning visade en forbattring pa 26,9+47,8
minuter med melatonin till skillnad fran placebo dar insomningstiden forskots med 10,5+37,4 minuter
(p<0,0001). 48,8 % av barnen som fick melatonin visade en forbattring av tid till insomning >30
minuter jamfort med 12,8 % med placebo (p=0,001). Genomsnittlig total sovtid forbattrades med 19,8
+ 61,9 minuter melatonin och minskade med 13,6 + 50,5 minuter med placebo (p=0,01). | jamforelse
med placebo visade melatoningruppen en minskning av sémnlatens (p=0,001) och forbattrad
somneffektivitet (p=0,01). Genomsnittlig poang pa sémnskattningsskalan for insomningssvarigheter
minskade med 1,2+1,2 poang (35,3 % fran baseline) med melatonin och med 0,1 + 0,8 poéang (4,3 %
fran baseline) med placebo (p <0,0001):

Det sags ingen signifikant effekt pa beteende, kognition eller livskvalitet.
Ingen pausade eller avbrot sin behandling pa grund av biverkningar.

Det finns mycket fa séakerhetsdata avseende langtidssakerhet for melatoninldkemedelmed omedelbar
frisattning, speciellt hos barn och ungdomar med ADHD.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absolut biotillganglighet for melatonin har i tva studier skattats till i genomsnitt 13 % av given dos via

16sning och till 14-16% av given dos via tablett. Maximal koncentration av oralt administrerat
melatonin infaller efter 15-90 minuter (median Ty =52 min).

Data om effekten av intag av mat vid eller runt tiden for intag av melatonin pa dess farmakokinetik ar
begransade men tyder pa att samtidigt fodointag kan oka absorptionen nastan 2-faldigt. Matintag
verkar ha en begransad effekt pa t., for melatonin med omedelbar frisattning. Detta forvantas inte
paverka effekten eller sakerheten for melatonin.

Distribution
Plasmaproteinbindningen av melatonin in vitro &r cirka 60 %. Distributionsvolymen under terminal
eliminationsfas ar proportionell mot kroppsvikt, i genomsnitt drygt 1 L/kg.



Melatonin binder framst till albumin, men dven till surt alfa 1- glykoprotein. Bindningen till andra
plasmaproteiner &r begransad. Melatonin distribueras snabbt fran plasma in och ut ur de flesta
vévnader och organ och korsar l&tt blod-hjarnbarriéren.

Metabolism

Melatonin elimineras huvudsakligen genoom hydroxylering till 6- hydroxymelatonin i levern,
framfdrallt medierad av CYP1A2 (i mindre utstrdckning CYP1A1). Kvantitativt mindre viktig O-
demetylering till N-acetyl-5-hydroxytryptamine medierat av CYP2C19 férekommer.
Melatoninmetaboliterna elimineras huvudsakligen via urinen, runt 90 % som sulfat- och
glukuronidkonjugat av 6-hydroxymelatonin. Mindre &n 1 % av en melatonindos utsondras oférandrad
i urinen.

Eliminering

Halveringstiden i plasma (Ty,) ar ungeféar 45 minuter (det normala intervallet &r runt 30-60 minuter)
hos friska vuxna. Halveringstiden ar i genomsnitt jamforbar eller nagot kortare hos barn jamfort med
vuxna.

Linjaritet
Cmax och AUC for melatonin i plasma 6kar pa ett proportionellt, linjart sétt for orala doser av
melatonin med omedelbar frisattning i dosintervallet 0,25-10 mg.

Kon

Hogre exponering och maximala plasmakoncentrationer har rapporterats hos kvinnor jamfort med mén
som fatt melatonin oralt, dock har en stor variabilitet i farmakokinetiken observerats. Melatonins
halveringstid i plasma verkar inte skilja sig signifikant mellan mén och kvinnor. Det behévs ingen
dosjustering for kvinnor.

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

Begransade data indikerar att blodkoncentrationen av endogent melatonin dagtid &r markant forhojd
hos patienter med levercirros, formodligen pa grund av minskad clearance (metabolism) av melatonin.
Serums ty, for exogent melatonin hos patienter med cirros var dubbelt s3 hog som kontrollernas i en
liten studie. Eftersom melatonin priméart metaboliseras i levern kan nedsatt leverfunktion férvantas
leda till 6kad exponering for exogent melatonin.

Nedsatt njurfunktion
Inga studier har gjorts av effekten pa melatonins farmakokinetik vid nagot stadium av nedsatt
njurfunktion, se under rubriken 4.2 Sérskilda populationer.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga sarskilda risker for manniska baserat pa studier vid engangsdosering och
upprepad dosering for toxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet.

Data for reproduktionstoxikologi ar begransade.
Studier av embryo-fosterutveckling pa rattor och kaniner visade inga direkta eller indirekta skadliga
effekter med avseende pa graviditet, fosteréverlevnad, fostrets kroppsvikt eller forekomst av

fostermisshildningar/variationer.

Resultat fran studier av prenatal och postnatal utveckling hos rattor tyder pa att administrering av
melatonin paverkar hormonnivan och kdnsmognaden hos avkomman.

Data fran djurstudier tyder pa 6verféring av melatonin till fostret via placentan.



Sékerhetsstudier pa juvenila djur saknas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Pregalatiniserad starkelse (E 1404)
Mikrokristallin cellulosa (E 460)

Vattenfri kolloidal kiseldioxid (E 551)
Magnesiumstearat (E 470b)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

0,5mgoch 1 mg: 2 ar
2 mg, 3 mg, 4 mg och 5 mg: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE burk med lock av polypropylen (med sakerhetsforsegling) innehallande 26, 30, 60 eller 100
tabletter.

Aluminiumblisterférpackningar med 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EQL Pharma AB
Stortorget 1
222 23 Lund

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

0,5 mg: 60389
1 mg: 60390
2 mg: 60391
3 mg: 60392
4 mg: 60393
5 mg: 60394



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2021-02-22
Datum for férnyat godkénnande: 2026-02-02

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-12
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