PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Takipril 20 mg/ml injektionsvétska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 20 mg prilokainhydroklorid (motsvarande 2 %)
1 ampull med 5 ml 16sning innehaller 100 mg prilokainhydroklorid

Hjalpamne med kand effekt:
0,0086 mg natrium per ml

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning. Klar, farglos 16sning.

pH-vérdet & mellan 5,0 och 6,0. Ldsningen ar hyperbar med en osmolalitet som ligger mellan 490 och
540 mOsm/Kkg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Takipril ar indicerat till vuxna for spinalanestesi vid kortvariga kirurgiska ingrepp (se avsnitt 4.2).

4.2 Dosering och administreringssatt

Far endast anvandas pa sjukhus

Spinalanestesi far endast administreras av (eller under 6verinseende av) specialistlakare med
nodvandig kunskap och erfarenhet (se avsnitt 4.4).

Utrustning, lakemedel och personal som ar kapabla att hantera en nddsituation, t ex uppratthalla 6ppna
luftvagar och ge syrgas maste finnas omedelbart tillgangliga, eftersom det i sallsynta fall har
rapporterats allvarliga reaktioner, ibland med dodlig utgang, efter anvandning av lokalanestetika, dven

da individuell 6verkanslighet ej fanns i patientens anamnes.

Om tecken pa akut systemisk toxicitet eller total spinalblockad observeras, maste injektionen med
lokalanestesi omedelbart avbrytas (se avsnitt 4.4).

Dosering

Doseringen ska faststéllas pa individuell basis i dverensstammelse med karakteristika i det enskilda
fallet. Nar dosen bestams ska patientens fysiska tillstand och samtidig administrering av andra
lakemedel beaktas. Lagsta mdjliga dos ska véljas.

Verkningstiden ar dosberoende.

Rekommenderade doser galler for vuxna med medellangd och medelvikt (cirka 70 kg) for att uppna
effektiv blockad med en enda administrering. Det finns stora individuella variationer nar det géller



effektens omfattning och varaktighet. Anestesilédkarens erfarenhet samt kunskap om patientens
allmantillstand ar avgoérande for att kunna faststélla dosen.

Foljande riktlinjer galler for dosering:

Vuxen population

Genomsnittlig
Omfattning av mi mg Ve(:rl:inr:gisrt)ld
sensorisk blockad:
Thio 2-3 40-60 Ca 100-130

Som en allman riktlinje &r den maximalt rekommenderade dosen 80 mg prilokainhydroklorid (= 4 ml
Takipril).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Takipril for den pediatriska populationen har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Anvéndning av Takipril hos barn och ungdomar rekommenderas inte.

Anvandning av Takipril hos barn yngre &n 6 manader ar kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Sarskilda populationer
Dosminskning rekommenderas hos patienter med nedsatt allméantillstand.

Minskad dos rekommenderas ocksa for patienter med diagnostiserade samtidiga sjukdomstillstand
(t ex karlocklusion, arterioskleros, diabetisk polyneuropati).

Vid nedsatt lever- eller njurfunktion rekommenderas en lagre dosniva.

Administreringssatt

Pa grund av glukosinnehallet ar Takipril endast avsedd for spinalanestesi. Det rekommenderas inte vid
epiduralanestesi.

Injicera Takipril intratekalt i det intervertebrala rummet L2/L3, L3/L4 och L4/L5.
Administrera injektionen langsamt efter att ha aspirerat en minimimangd cerebrospinalvétska for att
bekrafta ratt lage, kontrollera ytterst noggrant patientens vitala funktioner och uppratthall kontinuerlig

verbal kontakt med patienten.

Om tecken pa akut systemisk toxicitet eller total spinalblockad observeras, maste injektionen med
lokalanestesi omedelbart avbrytas (se avsnitt 4.4).

Om patienten &r sittande diffunderar den injicerade I6sningen huvudsakligen i kaudal riktning (i
riktning mot sacrum). Om patienten ligger ned diffunderar anestetikumet med hjalp av tyngdkraften i
forhallande till patientens lage (Trendelenburg och anti-Trendelenburg).

Pa grund av hjalpamnet glukos ar Takiprils densitet 1,026 g/g vid 20 °C motsvarande 1,021 g/g vid
37°C.

4.3 Kontraindikationer

Takipril far inte anvandas hos patienter med



- Overkanslighet mot prilokainhydroklorid, mot andra lokalanestetika av amidtyp eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1,

— allvarliga problem med hjartats retledning,

— svar anemi,

— dekompenserad hjartinsufficiens,

— kardiogen och hypovolemisk chock,

— kongenital eller forvarvad methemoglobinemi,

— samtidig behandling med antikoagulantia,

— allménna och specifika kontraindikationer for subaraknoid anestesiteknik.

Anvandning av Takipril till barn yngre d4n 6 manader ar kontraindicerat pa grund av en hogre risk for
utveckling av methemoglobinemi.

Intravaskuldr injektion av Takipril &r kontraindicerad.
Takipril far inte injiceras i infekterade omraden.
4.4  Varningar och forsiktighet

Pa grund av glukosinnehallet &r Takipril endast avsedd for spinalanestesi. Det rekommenderas inte vid
epiduralanestesi.

Prilokain kan 6ka bildandet av methemoglobin om det anvénds tillsammans med lakemedel som &r
kénda for att inducera methemoglobinbildning (se avsnitt 4.5).

Spinalanestesi far endast administreras av (eller under 6verinseende av) specialistlakare med harfor
nddvéndig kunskap och erfarenhet. Den ansvarige lakaren ansvarar for att vidta de nédvandiga
atgarder som kravs for att undvika en intravaskular injektion.

Det ar dessutom viktigt att lakaren vet hur biverkningar, systemisk toxicitet och andra komplikationer
kanns igen och behandlas. Om tecken pa akut systemisk toxicitet eller total spinalblockad observeras,
maste injektionen med lokalanestesi omedelbart avbrytas (se avsnitt 4.9).

En del patienter kraver sarskild tillsyn for att minska risken for allvarliga biverkningar, dven nar

lokoregional anestesi utgor det optimala valet for det kirurgiska ingreppet:

— Patienter med total eller partiell hjartblock, eftersom lokalanestetika kan hamma myokardiell
Overledning.

— Patienter med hoggradig hjartdekompensation. Risken for methemoglobinemi ska ocksa beaktas
(se avsnitt 4.8).

— Patienter med framskriden lever- eller njurskada.

— Aldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand.

— Patienter som behandlas med antiarytmika klass Il (t ex amiodaron). Dessa patienter bor sta under
noggrann évervakning och EKG-monitorering eftersom effekterna pa hjartat kan vara additiva (se
avsnitt 4.5).

— Hos patienter med akut porfyri bor Takipril endast ges nér en tvingande indikation for dess
anvandning foreligger, da Takipril mojligen kan framkalla porfyri. Lampliga forsiktighetsatgarder
bor vidtas for alla patienter med porfyri.

Det rekommenderas att tillgang av tillforlitlig intravends infart har sakerstallts.
Som med alla lokalanestetika kan artértrycket sjunka och hjartfrekvensen bli langsammare.
Hos hogriskpatienter rekommenderas att deras allmantillstand forbattras fore ingreppet.

En séllsynt, men allvarlig biverkning vid spinalanestesi ar hog eller total spinalblockad med atféljande
kardiovaskular och respiratorisk depression. Kardiovaskular depression framkallas av omfattande



blockad av sympatiska nervsystemet som kan orsaka svar hypotension och bradykardi, till och med
hjartstillestdnd. Andningsdepression kan framkallas av blockad av andningsmuskulatur och diafragma.

I synnerhet hos aldre patienter och patienter i slutet av graviditeten finns en 6kad risk for hog eller
total spinalblockad, darfér bor dosen av anestetika minskas.

Sarskilt hos aldre patienter kan artartrycket ovéntat sjunka som en komplikation av spinalanestesi.

| séllsynta fall kan neurologisk skada uppkomma efter spinalanestesi som kannetecknas av parestesi,
kanselbortfall, motorisk svaghet och paralys. Emellanat kvarstar dessa symtom.

Det finns inga belagg for att neurologisk sjukdom, sasom multipel skleros, hemiplegi, paraplegi eller
neuromuskulara sjukdomar kan paverkas negativt av spinalanestesi. Likval bor det anvandas med
forsiktighet. Noggrann utvardering av risk-nytta balansen rekommenderas fore behandling.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos (maximal dos om 4 ml
Takipril), d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Prilokain kan 6ka bildandet av methemoglobin om det anvénds tillsammans med lakemedel som &r
ké&nda for att inducera methemoglobinbildning (t ex sulfonamider, antimalariamedel,
natriumnitroprussid och nitroglycerin).

Vid samtidig anvandning av prilokain och andra lokalanestetika eller lakemedel med en kemisk
struktur liknande prilokainets, t ex vissa antiarytmika sasom aprindin, lidokain, mexiletin och tokainid,
ar det mojligt att fler biverkningar uppkommer. Interaktionsstudier har inte utférts med prilokain och
antiarytmika klass 111 (t ex amiodaron), men forsiktighet ska iakttas i dessa fall (se daven avsnitt 4.4).

Kombinationen av olika lokalanestetika inducerar ytterligare effekter som paverkar det
kardiovaskuldra systemet och CNS.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av prilokain hos gravida kvinnor. Prilokain kan passera
placentan. Vid obstetrisk anvandning av prilokain, efter paracervikal blockad eller pudendal anestesi,
har fall av neonatal methemoglobinemi som kraver behandling rapporterats. Vid paracervikal blockad
med andra lokalanestetika av amidtyp har fall av fetal bradykardi med dadlig utgang férekommit.
Djurstudier har visat utvecklingstoxicitet (se avsnitt 5.3). Darfor far Takipril bara ges i fall da det finns
tvingande indikation for dess anvéndning. Anvandning av prilokain for paracervikal blockad eller
pudendal anestesi bor undvikas.

Amning
Det &r okant om prilokain utséndras i brostmjolk. Om administrering kravs under amning kan
amningen aterupptas cirka 24 timmar efter behandling.

Fertilitet
Det finns inga data tillgangliga med avseende pa prilokains paverkan pa fertilitet hos ménniska.
Prilokain har ingen effekt pa fertiliteten hos han- och honrattor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nér Takipril anvands, ar det vid varje enskilt tillfalle lakarens ansvar att avgéra om patienten kan kora
bil eller anvénda maskiner.



4.8 Biverkningar

Mdjliga biverkningar vid anvandandet av Takipril &r i allménhet likartade de biverkningar som ses for
andra lokalanestetika av amidtyp som anvénds for spinalanestesi. Biverkningar som orsakas av sjalva
lakemedlet ar svara att skilja fran de fysiologiska effekterna av nervblockaden (t ex minskat artartryck,
bradykardi, tillfallig urinretention), fran direkta effekter (t ex spinalhematom) eller indirekta effekter
(t ex meningit) orsakade av injektionen eller fran effekter pa grund av forlusten av cerebrospinalvatska
(t ex postspinal huvudvark).

Frekvensen av biverkningar klassificeras enligt féljande: mycket vanliga: (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningar med fallande svarighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning

Blodet och lymfsystemet | Séllsynta Methemoglobinemi, cyanos

Immunsystemet Séllsynta Anafylaktisk chock, anafylaktiska reaktioner,
allergiska reaktioner, klada

Centrala och perifera Vanliga Parestesi, yrsel

nervsystemet Mindre vanliga Tecken och symtom pa CNS-toxicitet

(konvulsioner, cirkumoral parestesi,
medvetsloshet, skakningar, domningar i tungan,
talstérningar, horselrubbningar, tinnitus,
synstorningar)

Sallsynta Araknoidit, neuropati, skador pa perifera nerver
Ogon Sallsynta Diplopi
Hjéartat Mindre vanliga Bradykardi
Sallsynta Hjartstillestand, arytmi
Blodkarl Mycket vanliga Hypotension
Mindre vanliga Hypertension
Andningsvagar, Séllsynta Respiratorisk depression
bréstkorg och
mediastinum
Muskulo-skeletala Mindre vanliga Ryggsmarta, tillfallig muskelsvaghet
systemet och bindvéav
Magtarmkanalen Mycket vanliga Illamaende
Vanliga Krékningar

Tecken pa intoxikation fran lokalanestetika ar likartade for alla injicerade preparat, bade pa det sétt de
manifesterar sig och pa vilket satt de behandlas.

Trots visad hog Klinisk tolerans av Takipril kan toxiska reaktioner inte uteslutas vid
plasmakoncentrationer éver en kritisk niva. Dessa biverkningar manifesteras huvudsakligen som
symtom som paverkar det centrala nervsystemet och det kardiovaskuléra systemet.

De mest effektiva profylaktiska atgarderna bestar i att obetingat folja rekommenderade
doseringsanvisningar for Takipril, att l&karen observerar medlets verkan (6gon- och verbal kontakt
med patienten) samt forsiktigt aspirerar innan Idsningen injiceras.

Latta biverkningar (yrsel eller kansla av omtocknad) kan hanforas till mattlig éverdosering och
forsvinner vanligtvis snabbt efter dosminskning eller doseringsuppehall av Takipril.

Allvarliga biverkningar kan hénforas till betydande 6verdosering och/eller oavsiktlig intravaskular
injektion av lokalanestetika. De yttrar sig som symtom som paverkar det centrala nervsystemet
(rastléshet, talrubbningar, forvirring, yrsel, muskelkontraktioner, kramper, krdkningar, medvetsloshet,




andningsuppehall och mydriasis) och det kardiovaskuldra systemet (forhojt artartryck och ékad puls,
arytmi, sankt artértryck, asystoli) till en féljd av retning och/eller hdamning av cortex cerebri och
medulla cerebri (se avsnitt 4.9).

Dessutom, till foljd av hdmning eller blockad av hjértats konduktivitet, kan hjartfrekvensen bli
langsammare och myokarddepression upptréada.

Varije problem relaterat till Takiprils metabolism (lever) eller utséndring (njure) bor ocksa ses som
mdjlig orsak till biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Vid rekommenderad dosering ar det osannolikt att Takipril ger upphov till plasmakoncentrationer som
kan fororsaka systemisk toxicitet.

Akut systemisk toxicitet

Systemiska biverkningar, som kan uppkomma vid plasmanivaer pa mer an 5-10 mikrogram
prilokain/ml, &r av iatrogen, farmakodynamisk eller farmakokinetisk upprinnelse och involverar det
centrala nervsystemet och det kardiovaskulara systemet. latrogena biverkningar uppkommer pa grund
av:

— injektion av mycket stor méngd injektionsvatska

— oavsiktlig intravasal injektion

— patientens lagesposition ar felaktig

— hdg spinalanestesi (markant sankt artartryck)

I h&ndelse av oavsiktlig intravends administrering uppkommer toxiska reaktioner inom 1-3 minuter.
Vid éverdosering daremot, uppnas maximala plasmakoncentrationer forst efter 20-30 minuter,
beroende pa injektionsstallet, och uppkomsten av tecken pa toxicitet ar fordrojd.

Tecken pa 6verdosering kan klassificeras i tva olika symtombilder vilka skiljer sig i fraga om karaktar
och intensitet:

a) Symtom som paverkar det centrala nervsystemet

De forsta symtomen ar vanligtvis parestesi kring munnen, domningar i tungan, kénsla av omtécknad,
horselrubbningar och tinnitus. Synstérningar och muskelkontraktioner ar allvarligare och foregar
generaliserade kramper. Dessa tecken ska inte misstolkas som neurotiskt beteende. Dérefter kan
medvetsloshet och tonisk-kloniska kramper uppkomma som vanligen varar mellan nagra sekunder upp
till nagra minuter. Kramperna atféljs omedelbart av hypoxi och forhojda nivaer av koldioxid i blodet
(hyperkapni) beroende pa en okad muskelaktivitet férenat med andningsproblem. | allvarliga fall kan
andningsstillestand intraffa. Acidos forstarker de toxiska effekterna av lokalanestetika.

Minskning av eller aterhdamtning fran symtom som paverkar det centrala nervsystemet kan hanforas till
distribution av lokalanestetika bort fran CNS, med atféljande metabolism och utsondring.
Aterhamtningen kan ske snabbt savida inte enormt stora mangder lakemedel har anvénts.

b) Kardiovaskuldra symtom



I allvarliga fall kan kardiovaskul&r toxicitet upptrada. Hypotension, bradykardi, arytmi och &ven
hjartstillestand kan uppkomma vid hoga systemiska koncentrationer av lokalanestetika.

De forsta tecknen pa toxiska symtom som paverkar centrala nervsystemet foregar vanligtvis toxiska
kardiovaskulara effekter. Detta galler dock inte om patienten &r under generell anestesi eller &r kraftigt
sederad med lakemedel som bensodiazepiner och barbiturater.

Hantering av akut systemisk toxicitet

Foljande atgarder ska vidtas omedelbart:

— Avbryt administreringen av Takipril.

—  Sakerstall adekvat syrgasforsorjning: hall luftvagarna 6ppna, ge syrgas, vid behov artificiell
ventilation (intubation).

I handelse av kardiovaskular depression maste cirkulationen stabiliseras. Om kramper uppkommer och
inte upphdr spontant inom 15-20 sekunder rekommenderas intravends administrering av
antikonvulsivt lakemedel.

Analeptika med en central verkan ar kontraindicerade vid fall av intoxikation med lokalanestetika!

I handelse av allvarliga komplikationer &r det tillradligt att fa assistans av lakare specialiserad i
akutmedicin och aterupplivning (t ex anestesilakare) nar patienten behandlas.

Methemoglobinemi

Methemoglobinemi kan uppkomma efter administrering av prilokain. Takipril &r kontraindicerat for
regionalanestetiska tekniker som kraver kontinuerlig administrering. Doser anvanda vid subaraknoid
anestesi ger inte blodkoncentrationer i nivaer som kan orsaka methemoglobinemi, som uppstar om
mangden administrerad prilokainhydroklorid & 600 mg eller hogre.

Det finns en metabolit av prilokain, o-toluidin, som kan inducera bildning av methemoglobin.
Vanligtvis & methemoglobinbildning av kliniskt férsumbar relevans férutom i fall av extremt svar
anemi och uttalad hjartdekompensation.

Patienter med svar anemi kan utveckla hypoxi. Det &r viktigt att utesluta andra allvarliga orsaker till
cyanos, t ex akut hypoxi och/eller hjartinsufficiens.

Hantering av methemoglobinemi

Faststalld methemoglobinemi bérjar forsvinna 15 minuter efter i.v. injektion av 2-4 mg/kg kroppsvikt
metyltionin.

Ytterligare information:

Till och med laga koncentrationer av methemoglobin kan paverka pulsoximetrimatningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika; amider
ATC-kod: N01BB04

Verkningsmekanism
Prilokain dr ett lokalanestetikum av amidtyp. Prilokain hammar funktionen av de exciterbara
strukturerna (t ex alla typer av nervfibrer [sensoriska, motoriska, autonoma nervfibrer]).

Farmakodynamiska effekter



Prilokain h&mmar sensoriska smértreceptorers exciterbarhet och sensoriska nervfibrers
ledningsformaga, pa lokal niva och pa ett reversibelt satt och minskar darmed smartuppfattningen och
darefter kansligheten for kyla, varme, berdring och tryck.

Klinisk effekt och sakerhet

Prilokain minskar membranets permeabilitet for natrium. Detta minskar nervfibrernas exciterbarhet i
forhallande till prilokains koncentration, genom att minska den plotsliga 6kningen i membranets
permeabilitet for natrium som behdvs for alstring av aktionspotentialen. Substansens effekt beror pa
dess pH och pH i omgivningen. Den lokalanestetiska effekten orsakas av den protonerade formen. |
inflammerade vavnader ar effekten av lokalanestetika lagre pa grund av omgivningens lagre pH.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution
Plasmakoncentrationen bor vara férsumbar vid intratekal anvandning.

Biotransformation och eliminering
Plasmaproteinbindningen &r cirka 55 %.

Prilokains biotillganglighet &r 100 % vid applikationsstéllet.

Prilokains huvudmetaboliter ar o-toluidin och N-N-propylalanin, som bada bildas i lever och njure
med hjalp av amidaser. o-toluidin genomgar omfattande hydrolytisk metabolism in vivo, varvid
huvuddelen av dosen utsdndras i urinen inom 24 timmar. Liksom andra aromatiska aminer tros det
genomga metabolisk aktivering, initialt via N-hydroxylering, vilket leder till kovalent bindning till
makromolekyler i vdvnaden. o-toluidin &r en potent oxidant av trevart jarn i hemoglobin.

Prilokains terminala eliminationshalveringstid &r 1,6 timmar.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den terapeutiska dos som anvands lokalt hos méanniska ligger néra den dos som &r toxisk hos djur efter
intravends administrering. Tecken pa akut toxicitet hos djur ar minskad aktivitet, konvulsioner,
dyspné, cyanos och dod pa grund av hjartinsufficiens.

Subkutan injektion av 3 ml/kg kroppsvikt prilokainhydroklorid orsakade reversibel lokal nekros hos
ratta. Vid samma dosering till apa observerades inga skadliga effekter.

Administrering av 60 mg/kg kroppsvikt prilokainhydroklorid, 5 dagar i veckan under 7 veckor,
orsakade latt viktminskning hos ratta.

I mutagenicitetstester visade prilokain inte ndgra mutagena effekter. Indicier for mutagen potential
baseras pa kunskap relaterad till metaboliten o-toluidin, som orsakar genetisk skada och
cellproliferation (kromosommutationer, aneuploidi, DNA-reparation, cellomvandling) i olika in vitro
tester.

I karcinogenicitetsstudier pa ratta och mus med hdga doser av metaboliten o-toluidin observerades en
okad frekvens av tumorer i mjélte och urinblasa.

Inga av resultaten tycks vara signifikanta fér manniska vid en terapeutisk korttidsbehandling med
prilokain. Av sékerhetsskal rekommenderas likval att administrering av héga doser under langre
perioder undviks.

Prilokain har ingen effekt pa fertiliteten hos han- och honrattor. Den postnatala 6verlevnaden hos
avkomman till behandlade honor var emellertid reducerad. | en embryotoxicitetsstudie pa ratta
observerades letala effekter och dosberoende hydronefros upptradde hos fostren.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Glukos, vattenfri eller glukosmonohydrat

Natriumhydroxid 1 N (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Lakemedlet maste anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klar, farglos glasampull typ I.

Kartong med 10 ampuller var och en innehallande 5 ml injektionsvatska, l16sning.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

5 ml ampuller med injektionsvatska, 16sning &r endast avsedda for engangsbruk.
Ej anvant ldkemedel ska kasseras.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Far endast anvandas om lésningen ar klar och fri
fran synliga partiklar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postal address:

34209 Melsungen, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48859



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2013-06-20

Datum for den senaste fornyelsen: 2014-03-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-04-16



