PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prenoxad 0,91 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans ar naloxonhydroklorid.
1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 1 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 0,91 mg
naloxonhydroklorid.

2 ml injektionsvatska, losning i forfylld spruta innehaller 2 mg naloxonhydrokloriddihydrat
motsvarande 1,82 mg naloxonhydroklorid.

Hjalpamne med kand effekt: 2 ml 16sing innehaller 0,018 g natriumklorid.
For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Steril, klar och farglos vatska, pH 3,0-4,0 och osmolaritet 270-300 mOsmol/I.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Prenoxad &r avsedd for:

e akut behandling som genomfdrs av behoriga personer i hemmet eller utanfor sjukvardsmiljo
eller i en vardinrattning, for totalt eller partiellt upphavande av CNS-depression, speciellt vid
samtidig andningsdepression, orsakad av antingen naturliga eller syntetiska opioider.

e diagnos av misstankt akut opiatdverdosering.

e behandling av vuxna och ungdomar 16 ar eller aldre.

o Detta ldkemedel &r inte indicerat for behandling av barn och nyfodda i hemmet eller utanfor
sjukvardsmiljo.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Prenoxad kan forskrivas till patient nér forskrivaren har bedémt lampligheten och kompetensen hos
den person som ska administrera naloxon pa lampligt satt.

Prenoxad administreras som intramuskuldr injektion.

Prenoxad administreras som del av behandlingsinsats vid aterupplivning vid misstankt dverdos, dar
opioidldkemedel kan vara inblandade eller misstanks vara inblandade. Det kan beh6va ges utanfor
sjukvardsmiljo. Darfor bor forskrivaren enligt lokala riktlinjer vidta lampliga atgarder for att
sakerstalla att patienten grundligt forstar indikationerna och anvandning av Prenoxad. Forskrivaren



ska enligt lokala riktlinjer granska innehallet i Prenoxad utbildningsmaterial tillsammans med
patienten eller nagon annan person som ar lamplig att administrera Prenoxad.

Parenterala ldkemedel ska om majligt inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning
fore administrering.

Om patienten inte verkar andas normalt: Om patienten inte andas normalt (dvs du har inte noterat 1
eller 2 andetag/inandningar hos patienten under 10 sekunders évervakning):

1. Ring raddningstjansten omedelbart och be om en ambulans, férklara att patienten ar
medvetslds och inte andas normalt

2. Ge grundlaggande livsuppehallande hjélp genom att upprepa 3 omgangar av 30
bréstkompressioner och 2 inblasningar om det ar mojligt.

3. Geendos (0,4 ml) av Prenoxad;

e Oppna och montera Prenoxad

e Hall sprutan som en penna

e Injicera patienten med Prenoxad. Nalen ska foras in pa utsidan av patientens lar eller i
overarmens muskel i rat vinkel mot huden, rakt genom kladerna om sa behovs.

e Tryck in kolven till den forsta svarta linjen

e Draut nalen fran utsidan av patientens lar eller 6verarmens muskel och satt tillbaka
sprutan (med nalen fortfarande kvar) i hallaren i Prenoxadladan. Den kommer att passa i
hallaren aven med kanylen kvar.

e Forsok inte ta bort nalen eller lagga tillbaka den i holjet.

4. Om patienten fortfarande inte andas normalt, upprepa ytterligare 3 omgangar av 30
bréstkompressioner och 2 inblasningar foljt av en dos 0,4 ml Prenoxad. Injicera Prenoxad
enligt samma process och anvand samma nal som tidigare. Upprepa detta sa manga ganger
som behovs tills:

e Patienten bérjar andas normalt
¢ Ambulansen kommer.

5. Nar patienten andas normalt lagg patienten i framstupa sidolage, liggande pa ena sidan, med
Oppen mun och vand mot marken. Stanna hos patienten och fortsatt att dvervaka andningen.

Om patienten andas normalt, men inte kan bli vackt eller &r medvetslos: Om patienten andas
normalt (dvs du har noterat 1 eller 2 andetag/inandningar hos patienten under 10 sekunders
Overvakning) men ar medvetslos eller inte kan véckas:

1. Lagg patienten i framstupa sidolage, liggande pa sin ena sida, med 6ppen mun och vand mot
marken.

2. Geendos (0,4 ml) av Prenoxad:

e Oppna och montera Prenoxad

e Hall sprutan som en penna

e Injicera patienten med Prenoxad. Nalen ska foras in pa utsidan av patientens lar eller i
overarmens muskel i rat vinkel mot huden, rakt genom kladerna om sa behovs.

e Tryck in kolven till den forsta svarta linjen

e Dra ut nalen fran utsidan av patientens lar eller 6verarmens muskel och satt tillbaka
sprutan (med nalen fortfarande kvar) i Prenoxadladan. Den kommer att passa in i hallaren
aven med kanylen kvar.

e Forsok inte ta bort nalen eller lagga tillbaka den i holjet.

3. Ring raddningstjansten och be dem skicka en ambulans och férklara att du har en patient som
ar medvetslos men ser ut att andas.

4. Om patienten inte vaknar upp/aterfar medvetandet, 1agg patienten i framstupa sidolége och
injicera fler doser av Prenoxad med 2-3 minuters intervall. Injicera Prenoxad enligt samma
process och anvand samma nal som tidigare dvs halla sprutan som en penna, injicerar i rat
vinkel mot huden och tryck ner kolven till nasta svarta linje. Upprepa detta s3 manga ganger
som behdvs tills:

e Patienten aterfar medvetandet
e Ambulansen kommer



5. Stanna hos patienten och fortsatt att Overvaka andningen. Forsamras andningen ge 0,4 ml
Prenoxad varannan till var tredje minut. Om patientens andning blir mindre frekvent eller
upphor, kan du behdva ge livsuppehéllande behandling.

Vuxna:
Opioidéverdosering (kand eller misstéankt).

Allméan anvandning

400 mikrogram eller 0,4 ml Prenoxad ges som intramuskular injektion i utsidan av laret eller i
musklerna pa éverarmen som en del av behandling vid aterupplivning. Dosen pa 0,4 ml kan upprepas
varannan till var tredje minut vid efterféljande aterupplivningsforsok tills hela innehallet i en spruta
har anvants.

OBS. Effektdurationen for vissa opioider, t.ex. dihydrokodein och metadon kan vara langre &n en
intramuskulér dos av naloxon. | situationer dar en av dessa opioider &r kdnda eller missténkta
rekommenderas att en infusion av Naloxon ges for att producera kvarstaende antagonism mot opioiden
utan upprepad injektion. Detta ska utforas i en vardinrattning.

Barn:

Denna produkt &r inte indicerad for denna patientpopulation i hemmiljd. | héndelse av att ett barn ges
eller tar en opioid pa ett olampligt satt bér ambulans tillkallas och aterupplivning pabdrjas om det
behdvs.

Neonatal anvandning:
Detta lakemedel ar inte indicerat for denna patientpopulation i hemmiljo.

Aldre:
Anvénds som for vuxna.

Patienter med nedsatt njurfunktion:

Prenoxads sékerhet och effektivitet hos patienter med nedsatt njurfunktion/svikt har inte faststallts i
kliniska prévningar. Forsiktighet bor iakttas och patienterna évervakas nar Prenoxad injektionsvétska,
16sning i forfylld spruta administreras till denna patientgrupp.

Patienter med nedsatt leverfunktion:

Prenoxads sékerhet och effektivitet hos patienter med leversjukdom har inte faststallts i vél
kontrollerade kliniska studier. I en liten studie pa patienter med levercirros var plasmakoncentrationen
av naloxon ungefar sex ganger hogre an hos patienter utan leversjukdom. Administrering av naloxon
hade en urindrivande effekt hos patienter med cirros. Forsiktighet bor iakttas nar Prenoxad ges till en
patient med leversjukdom.

Administreringssatt:

Prenoxad ar en steril 16sning for injektion i en 2 ml forfylld graderad spruta. Férpackningen innehaller
tva nalar. Prenoxad anvands efter att en nal satts pa sprutan (som forklaras med bilder i bipacksedeln)
och nalen forts in i utsidan av patientens lar eller i Gverarmen, genom klader vid behov, och injicering
av en forsta dos (0,4 ml). Nalen och sprutan maste dras tillbaka efter varje dos och sprutan ska laggas
tillbaka i hallaren i Prenoxadladan. Lagg inte tillbaka nalen i héljet. Om ytterligare en dos bedéms
vara nddvandig, ska sprutan foras in igen och en ny dos injiceras (till nasta svarta linje). Den andra
nalen tillhandahalls som en ersattningsnal ifall den forsta skadas, till exempel vid punktering genom
tjocka klader eller av innehallet i fickor i en nodsituation.

Forskrivaren ar enligt lokala riktlinjer ansvarig for att den enskilde personen far tillgang till lamplig
utbildning sa att den forstar hur och nar man ska administrera Prenoxad.

4.3 Kontraindikationer

Prenoxad ar kontraindicerat hos patienter med dverkéanslighet mot naloxonhydrokloriddihydrat eller
mot nagot hjalpamne i detta lakemedel som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet
Patienterna maste instrueras i korrekt anvandning av Prenoxad. Se avsnitt 4.2.

Prenoxad &r avsedd for akutbehandling och patienten bor radas att soka medicinsk hjalp omedelbart.
Patienter som I6per risk att drabbas av en opiatéverdosering och/eller annan person som kan hjalpa till
att administrera Prenoxad till en patient som drabbats av en sadan handelse bér noga instrueras om
under vilka omsténdigheter detta potentiellt livrdddande l&kemedel ska anvandas.

Prenoxad ska ges med forsiktighet till patienter som har som intagit stora opioiddoser eller som &r
fysiskt opiatberoende. Ett alltfor snabbt upphdvande av opioideffekten kan hos dessa patienter leda till
akuta abstinenssymtom. Hypertension, arytmier, lungédem och hjartstillestand har rapporterats.

Det galler aven for nyfodda vars modrar ar beroende av sadana preparat.

Patienter som uppvisar ett tillfredsstallande terapisvar pa naloxon ska évervakas noggrant. Opioiderna
kan ha en langre verkningstid an naloxon och upprepade injektioner kan darfér behovas.

Naloxon har ingen effekt mot andningsdepression fororsakad av andra medel &n opioider. Om
andningsdepression intraffar efter 6verdosering med buprenorfin kan naloxon ge ofullstandigt
upphavande av andningsdepressionen. Skulle ofullstandigt svar uppsta efter naloxonadministration ska
andningsfunktionen uppratthallas med hjélp av mekanisk ventilation.

Naloxon har rapporterats inducera hypotoni, hypertoni, ventrikular takykardi, flimmer och lungédem.
Dessa biverkningar har observerats hos patienter som har hjart-karlsjukdomar eller som har anvant
lakemedel med liknande kardiovaskuléra biverkningar. Aven om inga direkta orsakssamband har
visats, ska forsiktighet iakttas vid administrering av Prenoxad till patienter med hjartsjukdom eller som
behandlas med lakemedel med kardiotoxisk effekt som kan orsaka ventrikulér takykardi, flimmer och
hjartstillestand (t.ex. kokain, metamfetamin, cykliska antidepressiva lakemedel, kalciumantagonister,
betablockerare, och digoxin). Se avsnitt 4.8.

Prenoxad ges till patienter for att upphéva effekterna av opioidéverdosering som i sig har stor
paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml dos och ar nast intill
"natriumfritt".

Forutom injektion av Prenoxad behovs dven andra aterupplivningsatgarder sasom fria luftvagar och
vid behov konstgjord andning och hjartmassage hos opioidéverdoserade patienter.

Nedsatt njurfunktion/svikt: Prenoxads sakerhet och effekt hos patienter med nedsatt
njurfunktion/svikt har inte faststéllts i kliniska prévningar. Forsiktighet bor iakttas och patienterna
Overvakas ndr Prenoxad administreras till denna patientgrupp (se avsnitt 4.2).

Leversjukdom: Prenoxads sakerhet och effekt hos patienter med leversjukdom har inte faststéllts i vél
kontrollerade kliniska studier. | en liten studie pa patienter med levercirros var plasmakoncentrationen
av naloxon ungefar sex ganger hogre an hos patienter utan leversjukdom. Administration av naloxon
hade en urindrivande effekt hos patienter med cirros. Forsiktighet bor iakttas nar Prenoxad ges till en
patient med leversjukdom (se avsnitt 4.2)



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Effekten av Prenoxad beror pa dess interaktioner med opioider och opioidagonister. Vid
administrering till opiatberoende patienter, kan Prenoxad ge abstinensbesvar mot vissa substanser.
Hypertoni, arytmi, lungddem och hjartstillestand har rapporterats.

I samband med administrering av standarddoser Prenoxad férekommer inga interaktioner med
barbiturater och lugnande medel t.ex. bensodiazepiner och antipsykotika.

Data gallande interaktioner med alkohol &r inte enhélliga. Hos patienter med blandintoxikation
orsakade av opioider och lugnande medel eller alkohol, kan terapisvaret pa en behandling med
naloxonhydroklorid fordrojas hos vissa patienter, beroende pa vilket &mne som orsakat intoxikationen.
Upphavning av andningsdepression orsakad av buprenorfin kan vara begransad.

Allvarlig hypertoni har rapporterats vid administrering av naloxon vid fall av koma férorsakad av
overdos med klonidin.

Prenoxad bor ges med forsiktighet till personer, inklusive nyfodda till mddrar med ként eller missténkt
opioidberoende. | dessa fall kan en abrupt och fullstandig reversering av den narkotiska effekten utldsa
ett akut abstinenssyndrom.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska data fran behandling av gravida kvinnor ar otillrackliga.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for
ménniska ar okand. Detta lakemedel ska endast anvandas under graviditet om det &r absolut
nddvandigt.

Naloxon kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfédda barnet (se avsnitt 4.4).

Amning
Det ar inte ként om naloxon passerar éver i brostmjolk och det ar inte faststallt om spadbarn som

ammas paverkas av naloxon. Amning bor darfor undvikas under de forsta 24 timmarna efter
behandling.

Fertilitet
Vid reproduktionsstudier pa mdss och rattor, som fick 4 respektive 8 ganger dosen, till en manniska pa
50 kg som far 10 mg/dag (nar den baseras pa ytan eller mg/m?), visade naloxon ingen negativ effekt pa
fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Prenoxad ges till patienter for att upphéva effekterna av opioidéverdosering, som i sig har stor effekt
pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Eftersom effekten av opioiden kan aterkomma (se avsnitt 4.4), bor patienter varnas for att ge sig ut i
trafiken eller anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar ar rangordnade enligt organklass och frekvens:
Mycket vanliga biverkningar (>1/10)

Vanliga biverkningar (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga biverkningar (> 1/1000, < 1/100)
Sallsynta (> 1/10 000, <1/1000)



Mycket séllsynta (<1/10 000)
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Organklass Mycket  |Vanliga Mindre vanliga [Sé&llsynta Mycket séllsyntaflngen kand
vanliga frekvens

Infektioner och Feber?
infestationer
Immunsystemet Allergiska

reaktioner

(urtikaria, rinit,

dyspné,

Quinckes

0dem),

anafylaktisk

chock
Psykiska stérningar Nervositet 2,

rastloshet 2,
irritabilitet?
Centrala och perifera Yrsel, Tremor, Krampanfall?,
nervsystemet huvudvérk  [svettning nervspanning
Hjartat Takykardi®  [Arytmi?, Flimmer?
bradykardit Hjartstillestand*
Blodkarl Hypotoni,
hypertonit
Andningsvagar, Lungtdem Rinnande nésa
brostkorg och och nysningar?,
mediastinum gaspningar?
Magtarmkanalen [llaméaende |Krakningar |Diarre?,
muntorrhet

Hud och subkutan
vavnad

Erythema
multiforme

Ett fall av
erythema
multiforme gick
Over av sig sjalvt
sa fort
administreringen
av naloxon
avbrots.

Piloerektion?

Muskuloskeletala
systemet och bindvév

Svaghet?,

frossa?,




Organklass Mycket  |Vanliga Mindre vanliga |Sallsynta Mycket séllsynta|Ingen kand
vanliga frekvens

Allmédnna symtom Postoperativ [Hyperventilation Dod vid for

och/eller symtom vid smérta , irritation i abrupt

administreringsstallet

kérlvaggen
(efter intravends
administrering),
lokal irritation
och
inflammation
(efter
intramuskul&r
administrering).

upphdvande av
opioideffekterna

Undersokningar

Okat blodtryck
vid for abrupt
upphévande av
opioideffekterna

L vid alltfor abrupt upphévande av opioideffekterna (se Varningar och forsiktighet)

2 symtom pa akuta abstinenssymtom, vid ett alltfor abrupt upphévande av opioideffekten hos personer
som ar fysiskt beroende av opioider kan drabbas (se Varningar och forsiktighet)

3 Kramper har intraffat i sallsynta fall efter administrering av naloxon; dock har ett orsakssamband
med ldkemedlet inte faststallts.

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 till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Den kliniska erfarenheten &r begrénsad vid éverdosering med naloxon hos manniskor.

Vuxna patienter: | en studie pa friska frivilliga och morfinberoende personer, fick deltagarna subkutant
en enkeldos pa 24 mg/70 kg, som inte visade nagon toxicitet.

I en annan studie fick 36 patienter med akut stroke en bolusdos pa 4 mg/kg (10 mg/m2/min) naloxon
omedelbart foljt av 2 mg/kg/timme under 24 timmar. Det fanns nagra rapporter om allvarliga
biverkningar: kramper (2 patienter), svar hypertoni (1) och hypotoni och/eller bradykardi (3).

Vid doser pa 2 mg/kg till friska individer, har minnesforsamring rapporterats.

Barn: Upp till 11 doser pa 0,2 mg naloxon (2,2 mg) har administrerats till barn efter éverdos av
difenoxylathydroklorid med atropinsulfat. Barnrapporterna inkluderar ett 2% arigt barn som av
misstag fick en dos pa 20 mg naloxon och ett 4% arigt barn som fick 11 doser under en 12-
timmarsperiod, dér ingen hade biverkningar.

Patientuppfoljning: Patienter som 6verdoserats med Prenoxad bor behandlas symtomatiskt i en vél
Overvakad miljo. Lékare bor kontakta giftinformationscentralen for den mest up-to-date tillgangliga
informationen géllande patientuppféljning.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forgiftningar, ATC-kod: VO3AB15

Verkningsmekanism

Naloxon &r en kompetitiv antagonist till p, 5 och k-opioid-receptorer. Naloxon &r mest potent vid p-
receptorn. Naloxon ensamt, uppvisar mycket liten effekt. Naloxon metaboliseras snabbt i levern, och
dess effekt varar bara 1-2 timmar, vilket & mycket kortare an for de flesta morfinliknande lakemedel.
Det maste darfor ges upprepade ganger och om det ges i hdgre doser undantranger den snabbt effekten
av morfin och andra opioider. Om naloxon ges intravendst ar den inséttande effekten snabbast, ger en
omedelbar verkan som &r nagot langsammare efter intramuskuldr injektion, dar effekt intraffar efter ca
2 minuter. Respons for naloxon var 94% om det gavs intramuskulért och 90% om det gavs intravendst,
aven om skillnaden inte var signifikant. Subkutan injektion &r bade langsammare att administrera och
att visa effekt. Intramuskulér injektion &r det vanligaste anvandningsséttet vid icke-medicinsk miljo
enligt publicerade studier. Prenoxad &r avsett for intramuskul&r administrering.

Klinisk effekt

I en Klinisk studie hos patienter (n =9) med narkotisk opioidéverdosering aterfick patienterna
medvetandet omedelbart efter intravends injektion av 0,4 - 1,2 mg naloxon givet i upprepade doser
under 3 minuter. En 6kning av andningsfrekvens och volym noterades tillsammans med en 6kning av
det systoliska blodtrycket och vidgning av pupillerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Naloxon absorberas snabbt efter oral administrering men omfattande forsta passage metabolism gor

denna vag otillforlitlig. Hos friska frivilliga (n = 6) visade intramuskulér naloxon en relativ
biotillgéanglighet pa 35% jamfort med den intravendsa vagen.

Distribution

Naloxon &r mycket lipidlésligt och distribueras darmed snabbt i hela kroppen, med en
distributionsvolym pa 5,1 kg/l. Hoga koncentrationer forekommer i hjarnan, njure, lunga, hjéarta och
skelettmuskel. Hjarna/serum forhallandet har uppskattats till 1,5-4,6, ca 15 ganger hogre an for morfin.
Nivaer av naloxon i det centrala nervsystemet ar kortlivade da snabb omférdelning sker och detta kan
forklara dess korta effektduration. Cirka 50% av naloxon &r bundet till plasmaproteiner, huvudsakligen
albumin.

Metabolism

Nar naloxon nar levern genomgar den en omfattande metabolism, nastan inget av ldkemedlet
utsondras oférandrat. Naloxon metaboliseras i levern, primért genom glukuronkonjugering, med
naloxon-3-glukuronidas som huvudmetaboliten.

Eliminering

Metaboliter utséndras till stor del i urinen, 70% av dosen kunde &tervinnas under 72 timmar. Hos
nyfodda forlangs elimineringshalveringstiden pa grund av minskad levermetabolism.
Plasmahalveringstiden &r 1-2 timmar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data baserat pa gangse studier avseende akut toxicitet och toxicitet vid upprepade doser
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Naloxon var svagt positivt i Ames mutagenicitetstest och i in vitro-kromosomaberrationstest pa
humana lymfocyter. Daremot konstaterades negativa resultat i ett in vitro-genmutationstest pa



hypoxantin-guaninfosforibosyltranferas (HGPRT) fran VV79-celler fran kinesisk hamster, och ett in
vivo-test for kromosomavvikelser i benmérg hos ratta.

Studier avseende karcinogen potential hos naloxon saknas.

Dosberoende forandringar i nervsystemets och beteendets utvecklingstakt samt cerebrala avvikelser
har observerats hos nyfodda rattor som exponerats for naloxon in utero. Dessutom har 6kad neonatal
dadlighet och minskad kroppsvikt konstaterats hos avkomma fran ratta som exponerats for naloxon
mot slutet av dréktighetstiden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Naloxon bor inte blandas med preparat innehallande bisulfit, metabisulfit, Iangkedjiga anjoner med
hog molekylvikt, samt Idsningar med alkaliskt pH.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvara sprutan i plastladan. Ljuskansligt.

Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Steril injektionsvatska, 16sning i en 2 ml forfylld spruta, (typ | glas) med en kolvpropp (klorobutyl).
Forpackningen innehaller tva 23G x 1 ¥ "nalar.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Kassera oanvand lésning omedelbart efter anvandning. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ethypharm

194, Bureaux de la Colline

Batiment D

92213 Saint-Cloud Cedex
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



52268
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2016-10-05

Datum for den senaste fornyelsen: 2021-06-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-09-16
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