Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sunitinib Newbury 12,5 mg harda kapslar
Sunitinib Newbury 25 mg harda kapslar
Sunitinib Newbury 37,5 mg harda kapslar
Sunitinib Newbury 50 mg harda kapslar

sunitinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sunitinib Newbury &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sunitinib Newbury
Hur du tar Sunitinib Newbury

Eventuella biverkningar

Hur Sunitinib Newbury ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Sunitinib Newbury &r och vad det anvands foér

Sunitinib Newbury innehaller den aktiva substansen sunitinib, som ar en proteinkinashammare. Det
anvands vid behandling av cancer for att hindra aktiviteten hos en viss typ av proteiner som man vet ar
verksamma vid tillvaxt och spridning av cancerceller.

Sunitinib Newbury anvands for att behandla féljande cancerformer:

- Gastrointestinal stromacellstumor (GIST), en typ av cancer i magsécken och tarmarna. Sunitinib
Newbury anvands om imatinib (ett annat cancerlakemedel) inte langre har nagon verkan eller om
du inte kan ta imatinib.

- Metastaserad njurcellscancer (MRCC), en typ av njurcancer som har spridit sig till andra delar av
kroppen.

- Neuroendokrina tumorer i bukspottkérteln (oNET) (tumdr i de hormonproducerande cellerna i
bukspottkorteln), nar cancern har forvarrats eller inte kan opereras.

Om du undrar 6ver hur Sunitinib Newbury verkar eller varfor detta Iakemedel har ordinerats till dig,
kontakta lakaren.

Sunitinib som finns i Sunitinib Newbury kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Sunitinib Newbury
Ta inte Sunitinib Newbury

- om du ar allergisk mot sunitinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sunitinib Newbury:

Om du har hogt blodtryck. Sunitinib Newbury kan héja blodtrycket. Din lakare kan vilja
kontrollera ditt blodtryck under behandlingen med Sunitinib Newbury och du far eventuellt
behandling for att sdnka blodtrycket, om det skulle behdvas.

Om du har eller har haft en blodsjukdom, problem med blédningar eller blaméarken.
Behandling med Sunitinib Newbury kan leda till hogre blédningsrisk eller férandring av antalet av
vissa celler i blodet, vilket kan ge anemi (blodbrist) eller paverka blodets formaga att levras. Om
du tar lakemedel som tunnar ut blodet for att forhindra blodproppar, t.ex. warfarin eller
acenokumarol, kan blédningsrisken vara forhojd. Beratta for din lakare om du far en blédning nar
du behandlas med Sunitinib Newbury.

Om du har problem med hjartat. Sunitinib Newbury kan orsaka hjartproblem. Berétta for din
lakare om du kanner dig valdigt trétt, ar andfadd eller har svullna fotter och fotleder.

Om hjartrytmen blir onormal. Sunitinib Newbury kan ge onormal hjértrytm. Din l&kare kan ta
EKG for att beddma dessa problem under behandlingen med Sunitinib Newbury. Berétta for din
lakare om du kanner dig yr, svimfardig eller far onormala hjartslag nar du tar Sunitinib Newbury.

Om du nyligen haft problem med blodproppar i vener och/eller artérer (olika typer av
blodkarl), inklusive stroke, hjartinfarkt, embolism eller trombos. Kontakta din l&kare
omedelbart om du kanner nagra symtom som brostsmartor eller tryck dver brostet, smartor i
armarna, ryggen, halsen eller kaken, andfaddhet, domningar eller svaghet i ena kroppshalvan,
problem att tala, huvudvérk eller yrsel medan du behandlas med Sunitinib Newbury.

Om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en kérlvagg) eller en
bristning i en karlvégg.

Om du har eller har haft skador i de minsta blodkarlen, vilket kallas for trombotisk
mikroangiopati (TMA). Beratta for din lakare om du far feber, utmattning, trétthet, blamarken,
blédning, svullnad, forvirring, synbortfall och krampanfall.

Om du har problem med skéldkdrteln. Sunitinib Newbury kan orsaka problem med
skoldkorteln. Beratta for din lakare om du lattare blir trott, fryser mer an andra eller om din rost
blir djupare nar du tar Sunitinib Newbury. Skdldkértelfunktionen bor kontrolleras innan du tar
Sunitinib Newbury och regelbundet medan du tar det. Om din skoldkortel inte producerar
tillrackligt mycket skoldkortelhnormon kan du fa behandling med skéldkortelhormonerséttning.

Om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkdrteln eller gallblasan. Beratta for din lakare
om du far nagot av foljande tecken eller symtom: smartor i omradet runt magséacken (Gvre delen
av buken), illamaende, krakningar och feber. Dessa kan vara orsakade av en inflammation i
bukspottkorteln eller gallblasan.

Om du har eller har haft problem med levern. Berétta for din lakare om du far nagot av
foljande tecken eller symtom pa leverproblem under behandlingen med Sunitinib Newbury: klada,
gulfargning av 6gon eller hud, mork urin och smartor eller obehag i 6vre hégra delen av buken.
Din lakare bor ta blodprover for att kontrollera leverfunktionen fore och under behandlingen med
Sunitinib Newbury, efter behov.

Om du har eller har haft problem med njurarna. Din lakare kommer att dvervaka din
njurfunktion.

Om du ska opereras eller nyligen har opererats. Sunitinib Newbury kan paverka sarlakningen.
Oftast slutar man anvanda Sunitinib Newbury fore en operation. Din ldkare avgor néar du kan borja
ta Sunitinib Newbury igen.



Du kan rekommenderas att géra en kontroll hos tandldkaren innan du bérjar behandlingen

med Sunitinib Newbury.

- Omdu har eller har haft ont i munnen, tanderna och/eller kaken, svullnader eller s&r i munnen,
om du ké&nner en domning eller tyngdkénsla i kdken, eller om en tand lossnar - kontakta lékare
och tandlékare omedelbart.

- Om du behover genomga en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi. Beratta for tandlakaren
att du behandlas med Sunitinib Newbury, sérskilt om du dven far eller har fatt bisfosfonater
intravenost (i ett kérl). Bisfosfonater anvands for att forhindra skelettkomplikationer och kan
ha getts till dig for att behandla en annan akomma.

Om du har eller har haft problem med hud och subkutan (underhuds-) vavnad. Nar du tar
detta lakemedel, kan tillstandet ”pyoderma gangrenosum” (smartsamma sar pa huden) eller
“nekrotiserande fasciit” (snabbt forlopande infektion i hud/mjukdelar som kan vara livshotande)
uppkomma. Kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa infektion runt en skada pa huden,
inklusive feber, smarta, rodnad, svullnad, eller om var eller blod sipprar ut fran saret. Denna
biverkan forsvinner oftast nar behandlingen med sunitinib avslutas. Svara hudutslag (Steven-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, erytema multiforme) har rapporterats vid
behandling av sunitinib. Dessa uppstar initialt som rodaktiga cirkulara maltavleliknande flackar
eller som runda flackar med en central blasa, pa béalen. Utslagen kan utvecklas till utbredd
blasbildning eller fjallning av huden och kan vara livshotande. Om du far hudutslag eller dessa
hudsymtom, ska du omedelbart soka rad fran en lakare.

Om du har eller har haft kramper. Meddela din l&kare snarast om du har hogt blodtryck,
huvudvark eller synforluster.

Om du har diabetes. Hos diabetespatienter bor blodsockernivaerna kontrolleras regelbundet for
att avgdra om doseringen av diabetesldkemedel behdver justeras, detta for att minimera risken for
lagt blodsocker. Meddela din lakare sa snart som maojligt om du upplever nagra tecken och
symtom pé &gt blodsocker (trotthet, hjartklappning, svettningar, hunger och medvetsloshet).

Barn och ungdomar
Sunitinib Newbury rekommenderas inte till personer under 18 ér.

Andra lakemedel och Sunitinib Newbury
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Somliga lakemedel kan paverka koncentrationen av Sunitinib Newbury i kroppen. Tala om for lakaren
om du anvander lakemedel som innehaller foljande aktiva substanser:

ketokonazol, itrakonazol — for behandling av svampinfektioner

erytromycin, klaritromycin, rifampicin — fér behandling av infektioner

ritonavir - for behandling av hiv

dexametason — en kortikosteroid som anvands vid olika sjukdomstillstand (sasom
allergier/andningsbesvar eller hudsjukdomar)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital - for behandling av epilepsi och andra neurologiska tillstand
(traditionellt) véaxtbaserat lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) -
anvands vid latt nedstdmdhet och lindrig oro

Sunitinib Newbury med mat och dryck
Undvik att dricka grapefruktjuice medan du behandlas med Sunitinib Newbury.

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



Om det finns risk att du blir gravid ska du anvanda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen
med Sunitinib Newbury.

Om du ammar, tala med lakaren. Du bor inte amma under tiden da du behandlas med Sunitinib
Newbury.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig yr eller ovanligt trott, var sarskilt forsiktig nar du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sunitinib Newbury innehaller natrium, para-orange FCF och tartrazin
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Sunitinib Newbury 37,5 mg kapslar innehaller para-orange FCF (E110) och tartrazin (E102), som kan
ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Sunitinib Newbury

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

Lakaren kommer att ordinera en lamplig dos for dig, beroende pa vilken typ av cancer du har. Om du

behandlas for:

- GIST eller njurcancer (MRCC) &r den vanligaste dosen 50 mg en gang dagligen, som tas i 28
dagar (fyra veckor), foljt av 14 dagars (tva veckors) uppehall (utan medicin), i 6-veckorsperioder.

- pNET ar den vanliga dosen 37,5 mg en gang dagligen utan nagot uppehall.

Lakaren avgor vilken dos som &r 1amplig for dig och ndar och om du behdver sluta med Sunitinib
Newbury.

Sunitinib Newbury kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Sunitinib Newbury
Om du rakat ta for manga kapslar, kontakta lakaren omedelbart. Du kan behdva lakartillsyn.

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) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Sunitinib Newbury

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Du maste omedelbart kontakta din lakare om du upplever nagon av dessa allvarliga biverkningar (se
aven Vad du behover veta innan du tar Sunitinib Newbury):




Hjartproblem. Beratta for din lakare om du kanner dig mycket trott, andfadd, eller har svullna fotter
och fotleder. Detta kan vara symtom pa hjartproblem som hjartsvikt och problem med hjartmuskeln
(kardiomyopati).

Problem med lungor eller andning. Berétta for din lakare om du far hosta, smartor i brostet, plotslig
andfaddhet eller om du hostar blod. Detta kan vara symtom pa lungemboli som uppstar nar
blodproppar fors till lungorna.

Njursjukdomar. Beréatta for din lakare om du marker nagra forandringar av hur ofta du kissar eller om
du inte kissar. Detta kan vara symtom pa njursvikt.

Blodning. Beratta for din lakare om du far nagot av dessa symtom eller om du far en allvarlig blédning
under behandlingen med Sunitinib Newbury: smartande och svullen buk, krdkningar med blod, svart
och klibbig avforing, blod i urinen, huvudvark, férandrat medvetande- eller sinnestillstand eller
upphostningar av blod eller blodigt slem fran lungorna eller luftvdagarna.

Tumérnedbrytning som leder till hal i tarmen. Berétta for din lakare om du far svara buksmartor,
feber, illamaende, krakningar, blod i avféringen eller forandrade avféringsvanor.

Andra biverkningar som kan upptrdda med Sunitinib Newbury &r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- S&nkt antal blodpléttar, roda blodkroppar och/eller vita blodkroppar (t.ex. neutrofiler).

- Andfaddhet.

- Hogt blodtryck.

- Extrem trétthet, kraftloshet.

- Swullnad pa grund av vatskeansamling under huden och runt 6gonen, djupt allergiskt utslag.

- Smarta/irritation i munnen, munsar, inflammation i munnen, muntorrhet, smakstérning, orolig
mage, illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, buksmarta/-svullnad, nedsatt aptit.

- Minskad aktivitet i skldkorteln (hypotyreoidism).

- Yrsel

- Huvudvérk.

- Nasblod.

- Ryggsmartor, smérta i lederna.

- Smértor i armar och ben.

- Gulfargad eller missfargad hud, kad pigmentering av huden, férandrad harfarg, utslag i
handflatorna och pa fotsulorna, hudutslag, torr hud.

- Hosta.

- Feber.

- Svarigheter att somna.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Proppar i blodkérlen.

- Bristande blodforsorjning till hjartmuskeln pa grund av tilltappning eller fortrangning av hjartats
kranskarl.

- Brostsmarta.

- Minskning av den mangd blod som hjértat pumpar.

- Vatskeansamling runt lungorna.

- Infektioner.

- Komplikation av svar infektion (infektion i blodet) som kan leda till vavnadsskada, organsvikt och
dod.

- Séankt blodsockerniva (se avsnitt 2)

- Proteinldckage i urinen som ibland leder till svullnad.

- Influensaliknande symptom.

- Onormala blodvarden, bl.a. for bukspottkortel- och leverenzymer.

- Okad niva urinsyra i blodet.



- Hemorrojder, smartor i andtarmen, blédningar i tandkottet, svarigheter eller oférmaga att svélja.

- Brannande kansla eller smartor pa tungan, inflammation i magtarmkanalens slemhinna, 6kad
méngd gas i magsack eller tarm.

- Viktnedgang.

- Muskuloskeletal smérta (smérta i muskler och skelett), muskelsvaghet, muskeltrotthet,
muskelsmartor, muskelspasm.

- Torrhet i ndsan, nastappa.

- Okat tarflode.

- Onormal kansel i huden, klada, fjallande och inflammerad hud, blasor, acne, missfargning av
naglarna, haravfall.

- Onormal kénsla i armar och ben.

- Onormalt minskad eller 6kad kanslighet, speciellt for berdring.

- Halsbrénna.

- Uttorkning.

- Blodvallningar.

- Missférgad urin.

- Depression.

- Frossa.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Livshotande infektion i mjukdelar, &ven runt &ndtarm och kdnsorgan (se avsnitt 2).

- Stroke.

- Hjartinfarkt orsakad av avbruten eller minskad blodforsérjning till hjartat.

- Forandringar i hjartats elektriska aktivitet eller onormal hjartrytm.

- Vatska runt hjartat (perikardiell utgjutning).

- Leversvikt.

- Buksmértor fororsakade av inflammation i bukspottkorteln.

- Tumornedbrytning som leder till hal i tarmen (perforation).

- Inflammation (svullnad och rodnad) i gallblasan, med eller utan gallsten.

- Onormal kanal fran en normal kroppshalighet till en annan eller till huden (fistel).

- Smarta i munnen, tanderna och/eller kaken, svullnad och sar inne i munnen, domningar eller en
tyngdkansla i kaken, eller tandlossning. Detta kan vara symtom pa skelettskada i kaken
(osteonekros), se avsnitt 2.

- Overproduktion av skoldkértelhnormon, vilket okar kroppens energiforbrukning i vila.

- Problem med sarlakning efter kirurgi.

- Okade halt av muskelenzym (kreatinfosfokinas) i blodet.

- Stark reaktion pa nagot allergen inklusive hosnuva, hudutslag, klada, nasselfeber, svullnad av
kroppsdelar och svarigheter att andas.

- Inflammation i tjocktarmen (kolit, ischemisk kolit).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

- Svara reaktioner pa huden och/eller slemhinnorna (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, erytema multiforme).

- Tumorlyssyndrom (TLS) — TLS &r en grupp av komplikationer som rér &mnesomsattningen som
kan upptrada vid cancerbehandling. De orsakas av nedbrytningsprodukter fran déende cancerceller
och kan vara foljande: illamaende, andfaddhet, oregelbunden puls, muskelkramper, krampanfall,
grumlig urin och trétthet sammantaget med onormala laboratorievéarden (hdga kalium-, urinsyra-
och fosfatnivaer och lIaga kalciumnivaer i blodet). Komplikationerna kan leda till forandrad
njurfunktion och akut njursvikt.

- Onormal nedbrytning av muskelvavnad som kan leda till njurproblem (rabdomyolys).

- Onormala forandringar i hjarnan som kan orsaka ett antal symtom, inkluderande huvudvérk,
forvirring, kramper och synbortfall (reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom).

- Smartsamma sar pa huden (pyoderma gangrenosum).

- Inflammation i levern (hepatit).

- Inflammation i skoldkérteln.

- Skada i de minsta blodkérlen, vilket kallas for trombotisk mikroangiopati (TMA).



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Enforstoring och forsvagning av en kérlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sunitinib Newbury ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

- Anvand inte detta lakemedel om du ser att forpackningen ar skadad eller verkar ha éppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

Sunitinib Newbury 12,5 mg harda kapslar

Den aktiva substansen ar sunitinib. Varje kapsel innehaller sunitinibmalat motsvarande 12,5 mg

sunitinib. Ovriga innehallsamnen &r:

- Kapselinnehall: povidon (E1201), mannitol (E421), kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E470b)

- Kapselskal: gelatin, rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171), svart jarnoxid (E172)

- Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), natriumhydroxid (E524), povidon (E1201),
titandioxid (E171)

Sunitinib Newbury 25 mg harda kapslar

Den aktiva substansen ar sunitinib. Varje kapsel innehaller sunitinibmalat motsvarande 25 mg

sunitinib. Ovriga innehéllsdmnen ar:

- Kapselinnehall: povidon (E1201), mannitol (E421), kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E470b)

- Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), gul jarnoxid
(E172)

- Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), natriumhydroxid (E524), povidon (E1201),
titandioxid (E171)

Sunitinib Newbury 37,5 mg harda kapslar

Den aktiva substansen &r sunitinib. Varje kapsel innehaller sunitinibmalat motsvarande 37,5 mg

sunitinib. Ovriga innehéllsdmnen ar:

- Kapselinnehall: povidon (E1201), mannitol (E421), kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E470b)

- Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), para-orange FCF (E110), tartrazin (E102)

- Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid (E525)


http://www.lakemedelsverket.se

Sunitinib Newbury 50 mg harda kapslar

Den aktiva substansen &r sunitinib. Varje kapsel innehéller sunitinibmalat motsvarande 50 mg

sunitinib. Ovriga innehallsamnen &r:

- Kapselinnehall: povidon (E1201), mannitol (E421), kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E470b)

- Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172)

- Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), natriumhydroxid (E524), povidon (E1201),
titandioxid (E171)

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sunitinib Newbury 12,5 mg tillhandahalls som harda gelatinkapslar med mérkbrun, ogenomskinlig
overdel och mérkbrun, ogenomskinlig underdel, 14 mm, marka med ”LP” pa 6verdelen och ”650” pa
underdelen i vit tryckfarg, innehallande gula till orange granulat.

Sunitinib Newbury 25 mg tillhandahalls som harda gelatinkapslar med ljusbrun, ogenomskinlig
overdel och mérkbrun, ogenomskinlig underdel, 16 mm, mérka med ”LP” pa 6verdelen och "651” pa
underdelen i vit tryckféarg, innehallande gula till orange granulat.

Sunitinib Newbury 37,5 mg tillhandahalls som harda gelatinkapslar med gul, ogenomskinlig 6verdel
och gul, ogenomskinlig underdel, 18, mm, marka med ”LP” pa éverdelen och 7652 pa underdelen i
svart tryckfarg, innehallande gula till orange granulat.

Sunitinib Newbury 50 mg tillhandahalls som harda gelatinkapslar med ljusbrun, ogenomskinlig
éverdel och ljusbrun, ogenomskinlig underdel, 18 mm, méarka med ”LP” pa éverdelen och ”653” pa
underdelen i vit tryckfarg, innehallande gula till orange granulat.

Plastburkar med 30 harda kapslar och kartonger med blister innehallande 28 eller 30 harda kapslar
finns tillganliga.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Newbury Pharmaceuticals AB

Medicon Village

22381 Lund

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial
Park, Paola PLA 3000
Malta

AdAlvo Limited

Malta Life Sciences Park,
Building 1, Level 4,

Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann SGN 3000
Malta
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