PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Xifaxan 550 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller 550 mg rifaximin.

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Rosa, ovala, bikonvexa, 10 mm x 19 mm filmdragerade tabletter méarkta med "RX” pa ena sidan.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Xifaxan ar avsett for att minska aterkomsten av episoder av manifest leverencefalopati hos patienter i
aldern >18 ar (se avsnitt 5.1).

Hansyn ska tas till officiella vdgledningar om lamplig anvandning av antibakteriella medel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Rekommenderad dos: 550 mg tva ganger per dag som langtids behandling for att minska aterkomsten

av episoder av manifest leverencefalopati (se avsnitt 4.4, 5.1 och 5.2).
I den pivotala studien anvénde 91 % av patienterna samtidigt laktulos (se avsnitt 5.1).
Xifaxan kan ges med eller utan foda.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Xifaxan for pediatriska patienter (under 18 ars alder) har inte faststallts.

Aldre
Ingen dosjustering ar nodvandig, eftersom sakerhets- och effektdata for Xifaxan inte visade nagra
skillnader mellan éldre och yngre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nddvandig for patienter med leverinsufficiens (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Aven om dosjustering inte forvantas vara nédvandig, ska forsiktighet iakttas hos patienter med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 5.2).



Administreringsséatt Oralt
med ett glas vatten.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot rifaximin, rifamycinderivat eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.
o Fall av tarmobstruktion.

4.4  Varningar och forsiktighet
Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal
nekrolys (TEN), som kan vara livshotande eller fatala, har rapporterats (frekvens okand) i samband med
behandling med rifaximin. Vid ordination ska patienterna informeras om tecken och symtom och
patienterna ska 6vervakas noga med avseende pa hudreaktioner. Om tecken och symtom som tyder pa
dessa reaktioner uppkommer, ska behandling med rifaximin omedelbart avslutas och alternativ behandling
overvagas (enligt behov). Om en allvarlig reaktion har utvecklats sdsom SJS eller TEN vid anvandning av
rifaximin, far behandling med rifaximin aldrig aterupptas for denna patient.

Clostridium difficile-associerad diarré (CDAD) har rapporterats vid anvéndning av néstan alla
antibakteriella medel, inklusive rifaximin. Det potentiella sambandet mellan rifaximinbehandling och
CDAD och pseudomembrands kolit (PMC) kan inte uteslutas.

Pa grund av bristen pa data och potentialen for svar storning av tarmfloran med okanda konsekvenser,
rekommenderas inte samtidig administrering av rifaximin och andra rifamyciner.

Patienter bor informeras om att trots den férsumbara absorptionen av lakemedlet (mindre &n 1 %), kan
rifaximin, liksom alla rifamycinderivat, ge en rodaktig missfargning av urinen.

Nedsatt leverfunktion: Anvands med forsiktighet hos patienter med gravt (Child-Pugh C) nedsatt
leverfunktion och hos patienter med MELD (Model for End-Stage Liver Disease)-podng >25 (se
avsnitt 5.2).

Forsiktighet bor iakttas nar samtidig anvandning av rifaximin och en P-glykoprotein-hammare, sdsom
ciklosporin, behovs (se avsnitt 4.5).

Bade ckningar och minskningar i internationell normaliserad kvot (i vissa fall med blédningar) har
rapporterats hos patienter som star pa warfarin och ar forskrivna rifaximin. Om samtidig administrering
&r nodvandig, bor INR 6vervakas noggrant med tillagg eller utsattande av behandling med rifaximin.
Justeringar i dos av orala antikoagulantia kan vara nédvéandiga for att uppratthalla den énskade nivan av
antikoagulation (se avsnitt 4.5).

Detta lakemedel innehaller mindre &n Immol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det finns ingen erfarenhet av administrering av rifaximin till forsokspersoner som tar annat
antibakteriellt rifamycin for behandling av en systemisk bakteriell infektion.

In vitro-data visar att rifaximin inte hdmmar de viktigaste lakemedelsmetaboliserande cytokrom P-450
(CYP)-enzymerna (CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och 3A4). | induktionsstudier
in vitro inducerade rifaximin inte CYP1A2 och CYP 2B6, men var en svag inducerare av CYP3A4.

Kliniska interaktionsstudier pa friska forsokspersoner visade att rifaximin inte paverkade
farmakokinetiken for CYP3A4-substrat signifikant, men hos patienter med nedsatt leverfunktion kan
det inte uteslutas att rifaximin kan minska exponeringen av samtidigt administrerade
CYP3Ad4-substrat (t.ex. warfarin, antiepileptika, antiarytmika, orala preventivmedel), pa grund av



hogre systemisk exponering jamfort med friska forsokspersoner.

Bade ckningar och minskningar i internationell normaliserad kvot (INR) har rapporterats hos patienter
som star pa warfarin och ar forskrivna rifaximin. Om samtidig administrering ar nédvandig, bor INR
dvervakas noggrant med tillagg eller utsattande av behandling med rifaximin. Justeringar i dos av orala
antikoagulantia kan vara nddvéandiga.

En in vitro-studie antydde att rifaximin &r ett mattligt substrat for P-glykoprotein (P-gp) och
metaboliseras av CYP3A4. Det dr inte kant om samtidiga lakemedel som hdammar CYP3A4 kan 6ka den
systemiska exponeringen for rifaximin.

Hos friska forsokspersoner resulterade samtidig administrering av en engangsdos av ciklosporin

(600 mg), en potent P-glykoprotein-hammare, och en engangsdos av rifaximin (550 mg) i en 83-faldig
okning i rifaximin Cmax0ch en 124-faldig 6kning i rifaximin AUCe. Den kliniska betydelsen av denna
okning i systemisk exponering ar okand.

Potentialen for att lakemedelsinteraktioner ska férekomma pa transportsystemsniva har utvarderats in
vitro och dessa studier tyder pa att en klinisk interaktion mellan rifaximin och andra foreningar vars
utfléde sker via P-gp och andra transportproteiner ar osannolikt (MRP2, MRP4, BCRP och BSEP).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av rifaximin hos gravida kvinnor.

Djurstudier visade dvergaende effekter pa ossifikation och skelettavvikelser hos fostret (se 5.3).

Som en forsiktighetsatgard rekommenderas inte anvandning av rifaximin under graviditet.

Amning
Det &r okant om rifaximin/metaboliter utsondras i brostmjolk.
En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med rifaximin
efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta effekter pa manlig och kvinnlig fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Yrsel har rapporterats i kliniska kontrollerade studier. Rifaximin har dock férsumbar effekt pa
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sakerhetsprofilen:

Allvarliga kutana biverkningar, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys
(TEN), har rapporterats i samband med behandling med rifaximin (se avsnitt 4.4).

Kliniska studier:

Sakerheten for rifaximin hos patienter med leverencefalopati i remission utvarderades i tva studier, en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-studie, RFHE3001, och en 6ppen langtidsstudie,
RFHE3002.

Studie RFHE3001 jamforde 140 patienter som behandlades med rifaximin (i dosen 550 mg tva ganger
dagligen i 6 manader) med 159 patienter som behandlades med placebo, medan studie RFHE3002
behandlade 322 patienter, varav 152 fran studien RFHE3001, med rifaximin 550 mg tva ganger dagligen
i 12 manader (66 % av patienterna) och i 24 manader (39 % av patienterna), med en medianexponering
pa 512,5 dagar.



I tre stodjande studier behandlades dessutom 152 patienter med leverencefalopati med olika doser av
rifaximin, fran 600 mg till 2 400 mg per dag i upp till 14 dagar.
Alla biverkningar som férekom hos patienter som behandlades med rifaximin i en frekvens >5 % och i

hogre frekvens (>1 %) &n hos placebopatienter i RFHE3001 rapporteras i foljande tabell.

Tabell 1: Biverkningar som forekom hos >5 % av de patienter som fick rifaximin och i hdgre
frekvens an med placebo i RFHE3001

MedDRA Biverkning Placebo Rifaximin
organsystem n=159 n=140
n % n %
Blodet och lymfsystemet Anemi 6 3,8 11 79
Magtarmkanalen Ascites 15 9,4 16 11,4
[llamaende 21 13,2 20 14,3
Smaérta i 6vre delen av 8 5,0 9 6,4
buken
Allméanna symtom och/eller Perifert ddem 13 8,2 21 15,0
symtom vid
administreringsstallet Feber 5 3,1 9 6,4
Muskuloskeletala systemet Muskelspasmer 11 6,9 13 9,3
och bindvav
Artralgi 4 2,5 9 6,4
Centrala och perifera Yrsel 13 8,2 18 12,9
nervsystemet
Psykiska stoérningar Depression 8 50 10 7,1
Andningsvagar, brostkorg Dyspné 7 4,4 9 6,4
och mediastinum
Hud och subkutan vavnad Klada 10 6,3 13 9,3
Utslag 6 3,8 7 50

Tabell 2 omfattar biverkningar som observerats i den placebokontrollerade studien RFHE3001,
langtidsstudien RFHE3002 och erfarenheter efter marknadsforing, och anges enligt MedDRA
organsystem och frekvenskategori.

Frekvenskategorierna definieras enligt féljande konvention:

mycket vanliga (>=1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgangliga data).

Inom varije frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.




Tabell 2: Biverkningar enligt MedDRA organsystem och frekvenskategori.

MedDRA Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
organsystem frekvens
Infektioner och Clostridium- Pneumoni, cellulit,
infestationer infektion, ovre
urinvagsinfektion, luftvéagsinfektioner,
candidiasis rinit
Blodet och Anemi Trombocytopeni
lymfsystemet
Immunsystemet Anafylaktiska
reaktioner,
angioddem,
Overkanslighet
Metabolism och Anorexi, Dehydrering
nutrition hyperkalemi
Psykiska Depression Forvirringstillstand,
stérningar angest, hypersomni,
insomni
Centrala och Yrsel, Balansrubbningar,
perifera huvudvark amnesi, konvulsion,
nervsystemet uppmaérksamhets-
storningar,
hypestesi,
minnesférsamring
Blodkarl Véarmevallningar Hypertoni, Presyncope,
hypotoni syncope
Andningsvagar, Dyspné Pleurautgjutning Kroniskt obstruktiv
brostkorg och lungsjukdom
mediastinum
Magtarmkanalen | Smértai0vre | Buksmarta, Forstoppning
delen av esofagusvarice
buken, utspand | blédningar,
buk, diarré, muntorrhet,
illaméende, magbesvar
krakningar,
ascites
Lever och Onormala
gallvagar leverfunktions-
tester
Hud och Utslag, klada Stevens-
subkutan vavnad Johnsons
syndrom (SJS),
toxisk epidermal
nekrolys (TEN),
dermatit, eksem
Muskuloskeletala | Muskel- Myalgi Ryggsmarta
systemet och spasmer,
bindvav artralgi
Njurar och Dysuri, pollakisuri | Proteinuri
urinvagar
Allmanna symtom | Perifert ddem | Odem, pyrexi Asteni

och/eller symtom
vid
administrerings-
stallet




MedDRA Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
organsystem frekvens

Undersokningar Avvikelser i
internationell
normaliserad

kvot
Skador och Fall Kontusioner,
forgiftningar och behandlingssmarta
behandlings-

komplikationer

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. 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

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

I kliniska provningar med patienter med turistdiarre har doser upp till 1 800 mg/dag tolererats utan
nagra allvarliga kliniska tecken. Aven hos patienter med normal bakterieflora gav rifaximin i doser

upp till 2 400 mg/dag i 7 dagar inte nagra relevanta kliniska symtom relaterade till den hdga dosen.

Vid oavsiktlig 6verdosering foreslas symtomatisk behandling och stodjande vard.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Xifaxan innehaller rifaximin (4-desoxi-4’metyl pyrido (1°,2’-1,2) imidazo (5,4-c) rifamycin SV) i den
polymorfa a-formen.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid tarminfektioner — antibiotika — ATC-kod: AO7TAA1L.
Verkningsmekanism

Rifaximin &r ett antibakteriellt lakemedel som tillhor rifamycinklassen som irreversibelt binder

beta-subenheten i det bakteriella enzymets DNA-beroende RNA-polymeras och hammar dérmed
bakteriell RNA-syntes.

Rifaximin har ett brett antimikrobiellt spektrum mot de flesta grampositiva och gramnegativa, aeroba
och anaeroba bakterier, inklusive ammoniakproducerande arter. Rifaximin kan hdmma delningen hos
ureadeaminerande bakterier, och minskar darigenom produktionen av ammoniak och andra féreningar
som tros vara viktiga for patogenesen vid leverencefalopati.



http://www.lakemedelsverket.se/

Resistensmekanism

Utvecklingen av resistens mot rifaximin ar framst en reversibel kromosomal enstegsférandring i
den

rpoB-gen som kodar for bakteriellt RNA-polymeras.

Kliniska studier som undersokte forandringar i tarmflorans kanslighet hos patienter med
turistdiarré lyckades inte pavisa utveckling av lakemedelsresistenta grampositiva (t.ex.
enterokocker) och gramnegativa (E. coli) organismer under tre dagars behandling med
rifaximin.

Resistensutveckling hos tarmens normala bakterieflora undersoktes med upprepade, héga doser
av rifaximin hos friska frivilliga forsékspersoner och hos patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom. Stammar som var resistenta mot rifaximin utvecklades, men de var instabila och
koloniserade inte magtarmkanalen och ersatte inte rifaximinkénsliga stammar. Nar behandlingen
upphorde, forsvann de resistenta stammarna snabbt.

Experimentella och kliniska data tyder pa att behandling med rifaximin av patienter som har
stammar av Mycobacterium tuberculosis eller Neisseria meningitidis selekterar inte fram
rifampicinresistens.

Kénslighet
Rifaximin &r ett antibakteriellt medel som inte absorberas. Kénslighetstest in vitro kan inte

anvandas for att pa ett tillforlitligt satt faststalla bakteriers kanslighet for eller resistens mot
rifaximin. Det finns for narvarande inte tillrdckligt med data som stddjer faststallandet av en
Klinisk brytpunkt for kanslighetstest.

Rifaximin har utvérderats in vitro pa flera patogener, inklusive ammoniakproducerande bakterier
som Escherichia coli spp, Clostridium spp, Enterobacteriaceae, Bacteroides spp. Pa grund av
mycket Iag absorption fran magtarmkanalen &r rifaximin inte effektivt mot invasiva patogener,
aven om dessa bakterier ar kansliga in vitro.

Klinisk effekt

Effekt och sakerhet for rifaximin 550 mg tva ganger dagligen hos vuxna patienter med
leverencefalopati i remission utvéarderades i en pivotal, 6-manaders, randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-studie, RFHE3001.

Tvahundranittionio forsokspersoner randomiserades till att fa behandling med rifaximin 550 mg
tva ganger dagligen (n=140) eller placebo (n=159) i 6 manader. | den pivotala studien anvande 91
% av forsokspersonerna i bada grupperna samtidigt laktulos. Inga patienter med en MELD-poang
pa >25 rekryterades.

Det primara effektmattet var tiden till forsta genombrottsepisod av manifest leverencefalopati
och patienterna uteslots efter en genombrottsepisod av uppenbar leverencefalopati. Den forsta
genombrottsepisoden av manifest leverencefalopati definierades som en markant férsamring
av den neurologiska funktionen och en 6kning av Conn-poéng till grad > 2. Hos patienter
med ett baselinevérde for Conn pa 0 definierades en genombrottsepisod av manifest
leverencefalopati som en 6kning av Conn-poéng med 1 och grad av flapping tremor med 1.

Trettioen av 140 forsokspersoner (22 %) i rifaximingruppen och 73 av 159 férsokspersoner
(46 %) i placebogruppen fick en genombrottsepisod av manifest leverencefalopati under 6-
manadersperioden. Rifaximin minskade risken for genombrott av leverencefalopati med 58 %
(p<0,0001) och risken for inlaggningar pa sjukhus pa grund av leverencefalopati med 50 %
(p<0,013) jamfort med placebo.

Den langsiktiga sakerheten och tolerabiliteten for rifaximin 550 mg tva ganger dagligen i
minst 24 manader utvérderades hos 322 forsokspersoner med leverencefalopati i remission
i studie RFHE3002. Etthundrafemtiotva forsokspersoner rekryterades fran RFHE3001 (70
fran

rifaximingruppen och 82 frén placebogruppen) och 170 forsékspersoner var nya. Attioatta



procent av patienterna fick samtidigt laktulos.

Behandling med rifaximin i upp till 24 manader (OLE-studien RFHE3002) resulterade inte i
nagon effektforlust nar det gallde skydd mot genombrottsepisoder av manifest leverencefalopati
och minskning av antalet inlaggningar pa sjukhus. Analys av tiden till férsta genombrottsepisod
av anifest leverencefalopati visade langsiktigt uppratthallande av remission i bada grupperna av
patienter, de nya och de som fortsatt med rifaximin.

Kombinationsterapi med rifaximin och laktulos visade en statistiskt signifikant reduktion av
mortaliteten hos patienter med leverencefalopati jamfoért med enbart laktulos i en systematisk
granskning och metaanalys av fyra randomiserade och tre observationsstudier med 1822 patienter
(risk differens (RD) -0,11, 95% CI -0,19 till -0,03, P=0.009). Ytterligare ké&nslighetsstudier
bekraftade dessa resultat. Noterbart &r att en poolad analys av tva randomiserade studier -
inkluderande 320 patienter som behandlades i upp till 10 dagar och som f6ljdes upp under
sjukhusvistelse - demonstrerade en statistisk signifikant nedgang av mortaliteten (RD -0,22, 95% ClI
-0,33till -0,12, P<0.0001).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiska studier pa ratta, hund och méanniska visade att rifaximin i den polymorfa o-
formen absorberades daligt (mindre &n 1 %) efter oral administrering. Efter upprepad
administrering av terapeutiska doser av rifaximin till frisk frivilliga forsokspersoner och patienter
med skadad tarmslemhinna (inflammatorisk tarmsjukdom) ar plasmanivaerna férsumbara
(mindre &n 10 ng/ml). Hos patienter med leverencefalopati visade administrering av rifaximin
550 mg tva ganger dagligen en genomsnittlig rifaximinexponering som var ungefar 12 ganger
hogre &n den som observerats hos friska frivilliga forsokspersoner efter samma doseringsregim.
En Kliniskt irrelevant 6kning av rifaximins systemiska absorption observerades nér det
administrerades inom 30 minuter efter en fettrik frukost.

Distribution

Rifaximin &r i mattlig grad bundet till humana plasmaproteiner. Den genomsnittliga
proteinbindningsgraden in vivo var 67,5 % hos friska forsdkspersoner och 62 % hos patienter
med nedsatt leverfunktion ndr rifaximin 550 mg administrerades.

Metabolism
Analys av fekalextrakt visade att rifaximin aterfinns som intakt molekyl, vilket innebér att det
varken bryts ned eller metaboliseras under sin passage genom magtarmkanalen.

I en studie som anvénde radioaktivt markt rifaximin aterfanns 0,025 % av den administrerade
dosen som rifaximin i urin, medan <0,01 % av dosen aterfanns som 25-desacetylrifaximin, den
enda rifaximinmetabolit som har identifierats hos méanniska.

Eliminering

En studie med radioaktivt markt rifaximin tydde pa att 1*C-rifaximin nastan uteslutande och
fullstandigt utséndras i feces (96,9 % av den administrerade dosen). Utsdndringen av 4C-
rifaximin i urin dverstiger inte 0,4 % av den administrerade dosen.

Linjaritet/icke-linjaritet

Hasigheten och omfattningen av den systemiska exponeringen av rifaximin hos manniska
forefoll karakteriseras av icke-linjar (dosberoende) kinetik, vilket 6verensstammer med
mojligheten for absorption som begrénsas av upplosningshastigheten for rifaximin.

Sarskilda populationer
Nedsatt njurfunktion

Det finns inga tillgangliga kliniska data pa anvandning av rifaximin hos patienter med
medsatt njurfunktion.



Nedsatt leverfunktion

Tillgangliga kliniska data pa patienter med nedsatt leverfunktion visade en systemisk exponering
som var hdgre an den som observerats hos friska forsokspersoner. Den systemiska exponeringen
av rifaximin var omkring 10, 13 och 20 ganger hogre hos patienter med lindrigt (Child-Pugh A),
mattligt (Child-Pugh B) respektive gravt (Child-Pugh C) nedsatt leverfunktion, jamfort med friska
frivilliga forsokspersoner. Okningen i systemisk exponering for rifaximin hos patienter med
nedsatt leverfunktion bor tolkas mot bakgrund av rifaximins lokala effekt pA magtarmkanalen och
dess laga systemiska biotillganglighet, liksom tillgangliga séakerhetsdata for rifaximin hos
patienter med cirros.

Darfor rekommenderas ingen dosjustering, eftersom rifaximin verkar lokalt.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for rifaximin har inte studerats hos pediatriska patienter i ndgon alder. Den
population som studerats bade nar det galler minskning av aterkommande leverencefalopati och
akut behandling av leverencefalopati omfattade patienter som var >18 ar.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och
karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

I en studie pa embryofetal utveckling hos ratta observerades en latt och 6vergaende

fordrojd ossifikation som inte paverkade den normala utvecklingen hos avkomman vid 300
mg/kg/dag

(2,7 ganger den foreslagna kliniska dosen for leverencefalopati, efter justering for kroppsyta).
Efter oral administrering av rifaximin till kanin under dréktighet observerades en 6kad
forekomst av skelettavvikelser (vid doser liknande dem som féreslas kliniskt for
leverencefalopati). Den kliniska relevansen av dessa fynd ér okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tablettkarna:
Natriumstarkelseglykolat typ
A Glyceroldistearat
Kolloidal vattenfri

kiseloxid Talk
Mikrokristallin cellulosa

Filmdragering (opadry oy-s-
34907): Hypromellos
Titandioxid

(E171)

Dinatriumedetat
Propylenglykol

Rod jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar



Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Blister av PVC-PE-PVDC/aluminiumfolie i kartonger med 14, 28, 42, 56 eller 98

tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Norgine B.V.
Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

46905

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2013-01-10/2017-11-28

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-28
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