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for
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09775

LAGEMIDLETS NAVN
Edronax

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder 4 mg reboxetin.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Tabletter

Hvid, rund, konvex, tablet (diameter 8 mm) med delekarv pé den ene side. Tabletten er
market med "P" pé venstre side og "U" pa hejre side af delekaerven. Pa bagsiden er tabletten
maerket "7671".

Tabletterne kan deles 1 to lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer

Reboxetin er indiceret ved akut behandling af depressive tilstande/major depression og
vedligeholdelse af den kliniske forbedring hos patienter, som initialt har reageret pa
behandlingen.

Dosering og indgivelsesmade
Edronax er beregnet til oral brug.

Voksne:

Anbefalet terapeutisk oral dosis er 4 mg 2 gange daglig (dvs. 8 mg daglig). Fuld
terapeutisk dosis kan gives fra behandlingsstart. Efter 3-4 uger kan denne dosis eges til 10
mg daglig 1 tilfelde af utilstraekkelig klinisk respons. Den maksimale degndosis ber ikke
overstige 12 mg/dag. Den mindste, effektive dosis er endnu ikke blevet fastlagt.
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Aldre:

Der er udfort kliniske studier hos @ldre patienter ved doser pd 2 mg 2 gange daglig.
Sikkerhed og effekt er imidlertid ikke vurderet under placebokontrollerede betingelser.
Som for andre antidepressiva, der ikke er undersegt under placebokontrollerede
betingelser, kan reboxetin derfor ikke anbefales.

Born og unge under 18 ar:
Edronax ber ikke anvendes til behandling af bern og unge under 18 ér (se pkt. 4.4).

Patienter med nyre- eller leverinsufficiens:
Begyndelsesdosis til patienter med nyre- eller leverinsufficiens ber vaere 2 mg 2 gange
daglig. Dosis kan oges afh@ngigt af patientens tolerans.

Kontraindikationer
Kendt overfelsomhed over for reboxetin eller et eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Anvendelse til bern og unge under 18 ar

Edronax ber ikke anvendes til behandling af bern og unge under 18 ér. Selvmordsrelateret
adfaerd (selvmordsforseg og selvmordstanker) og fjendtlighed (fortrinsvis aggression,
oppositionel adferd og vrede) blev observeret hyppigere i kliniske undersogelser blandt
bern og unge behandlet med antidepressive midler end med placebo. Hvis det under
hensyntagen til kliniske behov alligevel besluttes at behandle patienter i denne gruppe, ber
disse overvdges omhyggeligt for selvmordssymptomer. Desuden mangler der langtidsdata
om sikkerhed hos unge med hensyn til vaekst, modning og kognitiv og adferdsmaessig
udvikling.

Reboxetin er ikke blevet undersegt 1 kliniske studier hos patienter med krampelidelser, og
der er rapporteret sjeldne tilfelde af krampeanfald i kliniske studier. Ved behandling med
reboxetin ber patienter, der har haft krampeanfald i anamnesen, omhyggeligt overvages.
Behandlingen skal seponeres, hvis patienten udvikler krampeanfald.

Samtidig anvendelse af MAO-ha&mmere, inklusive linezolid (et antibiotikum, som er en
reversibel ikke-selektiv MAO-h@mmere) og methylenbld og reboxetin ber undgas pa
grund af den potentielle risiko (tyraminlignende effekt) baseret pa stoffernes
virkningsmekanismer.

Samtidig anvendelse af reboxetin og andre antidepressiva (tricykliske antidepressiva,
MAO-hammere, SSRI og lithium) er ikke undersogt i kliniske studier.

I lobet af de kliniske studier er der, som med alle antidepressiva, forekommet skift til
mani/hypomani. Derfor anbefales omhyggelig overvagning af bipolare patienter.

Selvmord/selvmordstanker eller klinisk forveerring

Depression er forbundet med en gget risiko for selvmordstanker, selvdestruktive handling-
er og selvmord (selvmordsrelaterede hendelser). Denne risiko varer ved, indtil der er sket
en signifikant remission af sygdommen. Eftersom en bedring af depressionen maske ikke
ses for efter flere ugers behandling, ber patienten folges tet, indtil en forbedring ses.
Generel klinisk erfaring viser, at selvmordsrisikoen kan stige i de tidlige helbredelses-
stadier.
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Patienter, der tidligere har haft selvmordsrelaterede haendelser, eller patienter, der udviser
en signifikant grad af selvmordstanker eller selvmordsforseg inden behandling, har sterre
risiko for selvmordstanker eller for at forsgge at begé selvmord og ber folges taet under
behandlingen. En meta-analyse af placebo-kontrollerede kliniske studier af antidepressiva
givet til voksne patienter med psykiatriske lidelser viste oget risiko for selvmordsadferd
hos patienter under 25 ar behandlet med antidepressiva sammenlignet med placebo-

gruppen.

Teaet overvigning, is@r af patienter i hgjrisikogruppen, ber ledsage den medicinske
behandling sarlig ved behandlingsstart og dosis@ndringer. Patienter (og plejepersonale)
bor geres opmerksom pa behovet for overvagning med henblik pa forekomst af en hvilken
som helst klinisk forvarring, selvmordsadfaerd eller -tanker samt unormale @&ndringer i
adferd og pa, at de straks skal soge lege, hvis disse symptomer opstér.

Klinisk erfaring med reboxetin til patienter, som lider af samtidig alvorlig systemisk
sygdom, er begraenset. Patienter med tegn pa urinretention, prostata-hypertrofi, glaukom og
tidligere hjerte-karsygdomme ber overvages omhyggeligt.

Ved administration af hgjere reboxetindoser end maksimalt anbefalet, er der set ortostatisk
hypotension med hgjere frekvens end ved de anbefalede doser. Reboxetin ber
administreres med serlig forsigtighed ved samtidig indgift af legemidler, som nedsatter
blodtrykket.

Den kliniske erfaring med reboxetin til langtidsbehandling af @ldre patienter er 1 dag
begraenset. Hos denne patientgruppe er der set nedsattelse af middel-kaliumniveauet fra
uge 14. Reduktionen overskred ikke 0,8 mmol/l, og kaliumniveauet kom aldrig under de
normale granser.

Der er rapporteret om tilfelde af mydriasis i1 forbindelse reboxetin, og der skal derfor
udvises forsigtighed ved ordination af reboxetin til patienter med forhgjet intraokuleert tryk
eller til patienter med risiko for akut snavervinklet glaukom.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
In vitro-metabolismestudier tyder pa, at reboxetin primart metaboliseres via cytochrom
P450-isoenzymet CYP3A4. Reboxetin metaboliseres ikke via CYP2D6. Derfor kan
potente inhibitorer af CYP3A4 (ketoconazol, nefazadon, erythromycin og fluvoxamin)
forventes at oge plasmakoncentrationen af reboxetin. I et studie pé raske frivillige
forsegspersoner ggede ketoconazol, en potent CYP3A4-heemmer, plasmakoncentrationen
af reboxetin-enantiomerer med ca. 50 %. Pa grund af reboxetins snavre terapeutiske
margin har heemning af dets elimination stor betydning. Reboxetin ber derfor ikke gives
samtidig med leegemidler, der hemmer CYP3 A4, som f.eks. azol-antimykotika,
macrolidantibiotika som f.eks. erythromycin eller fluvoxamin.

Der er set lave plasmakoncentartioner af reboxetin ved samtidig brug atf CYP3A4
induktorer som phenobarbital og carbamazepin. Eksempler pa andre CYP3A4 induktorer
som kan nedsette plasmakoncentrationen af reboxetin inkluderer, men er ikke begranset
til phenytoin, rifampicin og prikbladet perikon.

In vitro-studier har vist, at reboxetin ikke h&mmer aktiviteten af folgende P450-
1soenzymer: CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 og CYP2EI. Farmakokinetiske interaktioner
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4.6

forventes ikke med stoffer, der metaboliseres via disse enzymer. Ved koncentrationer, der
er storre end de klinisk anvendte, h&emmer reboxetin CYP2D6 og CYP3A4, men resultater
af in vivo-studier tyder imidlertid p4, at interaktioner med andre legemiddelstoffer, der
metaboliseres via disse enzymer, ikke er sandsynlige.

Der er ikke fundet nogen signifikant gensidig farmakokinetisk interaktion mellem
reboxetin og lorazepam. Ved samtidig indgift til raske frivillige forsegspersoner blev der
iagttaget mild til moderat desighed og kortvarig ortostatisk acceleration af
hjertefrekvensen.

Reboxetin synes ikke at forsterke virkningen af alkohol pd kognitive funktioner hos raske
frivillige forsegspersoner.

Samtidig anvendelse af MAO-h@&mmere, inklusive linezolid (et antibiotikum, som er en
reversibel ikke-selektiv MAO-h@mmere) og methylenbld og reboxetin ber undgas pa
grund af den potentielle risiko (tyraminlignende effekt) baseret pa stoffernes
virkningsmekanisme. Samtidig anvendelse af reboxetin og andre antidepressiva
(tricykliske antidepressiva, MAO-ha&mmere, SSRI og lithium) er ikke undersogt i kliniske
studier.

Samtidig anvendelse af sekalederivater og reboxetin kan muligvis fere til forhgjet blodtryk.

Fadeindtagelse forsinker absorptionen af reboxetin, men pavirker ikke absorptionsgraden
signifikant.

Ved samtidig anvendelse af ikke-kaliumbesparende diuretika ber muligheden for
hypokalizemi overvejes, selvom der ikke findes data fra kliniske studier.

Der er ikke set kliniske signifikante interaktioner mellem fluoxetin og reboxetin 1 in-vivo
flerdosis-undersogelse med raske frivillige, men en anden virknings- og sikkerhedsprofil
kan ikke udelukkes hos patienter.

Graviditet og amning

Graviditet

Der findes ingen data fra kliniske forseg med reboxetin under graviditet. Post marketing-
data pd et meget begraenset antal graviditeter tyder dog pa, at der ikke er nogen
bivirkninger af reboxetin pé fostre eller nyfedte.

Dyreforsgg viser ingen direkte eller indirekte skadelig virkning pa draegtighed,
embyonal/fotal udvikling eller fodsel. En vis heemning af vaekst og udvikling er set hos
nyfedte rotter (se pkt. 5.3).

Reboxetin ber kun anvendes til gravide, hvis fordelene ved behandlingen af moderen
opvejer de mulige risici for fostret.

Amning

Reboxetin udskilles i modermalk. Ma@ngden af aktivt stof, der overfores til modermalk
antages at vaere meget lille. Dog findes der ikke tilstrekkelig information til at kunne
udelukke en risiko for det ammede barn. Brugen af reboxetin under amning kan overvejes,
hvis de forventede fordele overstiger risikoen for barnet.

Fertilitet
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Der er ingen Kkliniske fertilitetsdata. Dyreforseg har ikke vist nogen effekt pé
fertilitetsparametere (se pkt. 5.3).
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4.7
Merkning.

Virkninger pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner

Selvom reboxetin ikke har fordrsaget kognitiv eller psykomotorisk forringelse hos raske
frivillige, kan alle psykofarmaka neds@tte dommekraft og evner. Patienter ber imidlertid
advares mod at betjene maskiner og at fore motorkeretgj, indtil det med rimelighed kan
fastslas, at deres ydeevne ikke er pavirket.

4.8

Bivirkninger

Over 2100 patienter har fiet reboxetin i kliniske studier. Af disse fik ca. 250 reboxetin 1

mindst 1 ar.

Oplysningerne i skema 1 herunder sammenfatter bivirkninger, som er set hos patienter, der
blev behandlet med reboxetin 1 placebo-kontrollerede studier over 8 uger eller mindre.
Skemaet indeholder ogsé bivirkninger, som er set efter markedsforing (hyppighed er ikke

kendt).

Skema 1: Bivirkninger

Meget almindelig Almindelig Ikke almindelig | Sjzelden Ikke kendt (kan
(=1/10) (=1/100 og <1/10) | (=1/1000 og (>1/10.000 | ikke estimeres ud
<1/100) til <1/1.000) | fra
forhiandenvaerende
data)
Metabolisme og erncering
\ Nedsat appetit \ Hyponatriemi
Psykiske forstyrrelser
Sevnleshed Agitation*, angst* Aggressiv adferd,
hallucination,
selvmordstanker og
selvmordsadfaerd™*
Nervesystemet
Svimmelhed Hovedpine,
parastesi*, akatisi,
dysgeusi
Ojne
Akkomodationsfor | Mydriasis* Glaukom* | Forhgjet
styrrelser intraokulert tryk
Ore og labyrint
\ | Vertigo \
Hjerte
Takykardi,
palpitationer
Vaskulcere sygdomme
Vasodilatation, Perifer
hypotension, kuldefornemmelse,
hypertension* Raynaud’s syndrom
Mave-tarm-kanalen
Mundterhed, Opkastning*
forstoppelse,
kvalme*
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Hud og subkutane veev

Hyperhidrose | Udsleet* | | Allergisk dermatitis

Nyrer og urinveje

Fornemmelse af
ufuldstendig
blaeretomning,
urinvejsinfektion,
dysuri,
urinretention

Det reproduktive system og mammae

Erektil Testikelsmerter
dysfunktion,
smerter ved
ejakulation,
forsinket
ejakulation

Almene symptomer og reaktioner pd administrationsstedet

‘ Kuldegysninger | | ‘ Irritabilitet

* disse bivirkninger er ogsa set efter markedsforing
** Tilfaelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er rapporteret under behandling med reboxetin eller kort efter
behandlingsopher (se pkt. 4.4).

I placebo-kontrollerede studier over 8 uger eller mindre, blev der set bivirkninger hos mere
end 80 % af patienterne, der blev behandlet med reboxetin og hos ca. 70 % patienterne, der
blev behandlet med placebo. Seponeringshyppigheden péd grund af bivirkninger var
henholdsvis 9 % og 5 % for reboxetin- og placebobehandlede patienter.

143 reboxetinbehandlede og 140 placebobehandlede voksne patienter deltog i et placebo-
kontrolleret langtidsstudie for at belyse langtidstolerabilitet. Bivirkninger ved
langtidsbehandling forekom hos 28 % af de reboxetinbehandlede patienter og 23 % af de
placebobehandlede patienter, og ferte til seponering af behandling 1 hhv. 4 % og 1 % af
tilfeldene. Der var samme risiko for udvikling af individuelle haendelser med reboxetin og
placebo. I langtidsstudierne forekom ingen individuelle hendelser, som ikke ogsa var set
ved korttidsbehandling.

I kontrollerede korttidsstudier hos patienter med depression, blev der ikke observeret
nogen klinisk signifikant forskel mellem kennene pa frekvensen af behandlingsrelaterede
symptomer, med undtagelse af de urologiske (som f.eks. fornemmelse af ufuldstendig
bleretemning, dysuri og vandladningsfrekvens), som blev rapporteret med en hejere
procent hos de mandlige reboxetinbehandlede patienter (31,4 % [143/456]) end hos de
kvindelige reboxetinbehandlede patienter (7,0 % [59/847]). | modsatning hertil var
frekvensen af de urologiske h&ndelser den samme blandt placebobehandlede mand (5,0 %
[15/302]) og kvinder (8,4 % [37/440]).

Blandt ®ldre var frekvensen af samtlige bivirkninger, sével som af individuelle handelser,
ikke hejere end n@vnt ovenfor.

I kliniske studier for markedsfering, er der set symptomer ved seponering hos ca. 5 % af
patienterne, der blev behandlet med reboxetin og hos ca. 4% af patienterne, der blev
behandlet med placebo. Efter markedsforing har der varet enkelte spontane rapporter om
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bivirkninger ved seponering, herunder hovedpine, svimmelhed, nervesitet og kvalme. Der
har dog ikke varet noget ensartet menster i disse tilfelde.

I de korttidsstudier af depression hvor hjertefrekvensen blev vurderet med EKG, blev
reboxetin forbundet med en gennemsnitlig ogning af hjertefrekvensen pé 6-12 slag/min,
sammenlignet med placebo.

I alle kontrollerede korttidsstudier af depression var den gennemsnitlige pulsendring (i
slag/min) for reboxetinbehandlede patienter 3,0, 6,4 og 2,9 1 hhv. stdende, siddende og
liggende stilling, sammenlignet med 0,0 og — 0,5 for placebobehandlede patienter i
tilsvarende stillinger. I de samme studier opherte 0,8 % af de reboxetinbehandlede
patienter med leegemidlet pd grund af takykardi sammenlignet med 0,1 % af de
placebobehandlede patienter.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lobende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Overdosering

De akutte toksicitetsstudier pa dyr tyder pd en meget lav toksicitet med en bred
sikkerhedsmargen med hensyn til farmakologisk aktive doser. Kliniske tegn og dedsérsag
er relateret til CNS-stimulation (hovedsageligt krampesymptomer).

I de kliniske studier blev der 1 fa tilfeelde indgivet hejere doser til patienter end anbefalet
(12 - 20 mg/dag) i1 en periode pa nogle fa dage til nogle uger: Bivirkningerne omfatter
postural hypotension, angst og hypertension. ZEldre kan vare sarligt folsomme over for
overdosering.

I de kliniske forseg for markedsforing var der 5 tilfeelde af overdosering med reboxetin
alene eller i kombination med andre farmakologiske midler. Mangden af indtaget
reboxetin som eneste middel var 52 mg for én patient og 20 mg i kombination med andre
midler for en anden patient. De resterende 3 patienter indtog en ukendt mangde reboxetin.
Alle 5 patienter kom sig fuldstendigt. Der er ingen rapporter om unormalt EKG, koma
eller krampeanfald efter overdosering med reboxetin alene.

Efter markedsfering har der vaeret fa rapporter om overdosering hos patienter, der har taget
reboxetin alene. Ingen af disse har varet fatale. Overdosering uden fatal udgang er
rapporteret for patienter, der har taget op til 240 mg reboxetin. En fatal overdosering er
blevet rapporteret for en patient, der indtog reboxetin sammen med amitriptylin (ukendt
dosis).

I tilfelde af overdosering anbefales monitorering af hjertefunktion og vitale parametre.
Generel symptomatisk understottende og/eller emetisk behandling kan vare nedvendig.
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5.0

5.1

5.2

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC kode: N 06 AX 18. Andre antidepressiva.

Farmakodynamiske egenskaber
Reboxetin er en meget selektiv og potent hemmer af noradrenalinreuptake. Det har kun en
svag virkning pa 5-HT-reuptake og pavirker ikke optagelsen af dopamin.

Haemning af noradrenalinreuptake og den heraf folgende stigning i noradrenalinmaengde 1
synapsespalterummet samt modifikation af noradrenerg transmission er blandt de mest
relevante virkningsmekanismer for kendte antidepressiva.

In vitro forseg har vist, at reboxetin ikke har signifikant affinitet til adrenerge receptorer
(au, o, B) og muscarinreceptorer. For andre antidepressiva er antagonisme til disse
receptorer beskrevet som verende forbundet med kardiovaskulere, anticholinerge og
sedative bivirkninger.

Reboxetin har ingen in vitro bindingsaffinitet til hverken a;- eller a,-adrenerge receptorer,
men en funktionel interferens med a-adrenerge receptorer in vivo ved hgje doser kan ikke
udelukkes.

I en post hoc stratificeret analyse af data fra 11 placebo-kontrollerede studier med 2400
patienter ses ingen statistisk forskel 1 respons-rate pd primer endepunkt (Hamilton
Depressionsskala 21 (HAM-D)) for reboxetin vs placebo hos patienter med mild til
moderat alvorlig depression. Der ses tydelig virkning hos patienter med alvorlig til meget
alvorlig depression. P4 baggrund af disse studier er data begraensede for anvendelse af
reboxetin til patienter med mild til moderat depression.

Farmakokinetiske egenskaber

Maksimumniveauer pd ca. 130 ng/ml ses indenfor 2 timer efter oral indgift af en enkelt
4 mg dosis reboxetin til raske frivillige, forsagspersoner. Data tyder pa, at den absolutte
biotilgengelighed er mindst 60 %.

Reboxetinplasmaniveauet falder monoeksponentielt med en halveringstid pé ca. 13 timer.
Steadystate betingelser ses indenfor 5 dage. Der ses linear farmakokinetik ved orale
enkeltdoser 1 det klinisk anbefalede dosisinterval.

Lagemidlet synes at vare fordelt i legemets vandfase. Reboxetins plasmaproteinbinding er
hos unge 97 % og hos @ldre 92 % (med merkbart hgjere affinitet til o; acid glycoprotein
end til albumin) uden signifikant koncentrationsathengighed af legemidlet.

Reboxetin metaboliseres in vitro primart via cytokrom P450 3A (CYP3A4). In vitro-
forseg har vist, at reboxetin ikke heemmer aktiviteten af foelgende isoenzymer af cytokrom
P450: CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 og CYP2EI. Reboxetin hemmer bade CYP2D6 og
CYP3A4 med lav bindingsaffinitet, men har ikke vist nogen effekt pé in vivo-clearance af
leegemidler, der metaboliseres via disse enzymer. Reboxetin skal ordineres med
forsigtighed, hvis der samtidig ordineres en potent CYP3A4-ha&mmer.

Mengden af udskilt radioaktivitet 1 urinen udger 78 % af en maerket dosis. Selv om der
overvejende er uomdannet leegemiddelstof i den systemiske cirkulation (70 % af total
radioaktivitet, som AUC), udskilles kun 10 % af dosis som uomdannet legemiddelstof i
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

urinen. Dette tyder pa, at biotransformation styrer den overordnede elimination af
reboxetin, og at udskillelse af metabolitter begranses af deres dannelse. De primare
metaboliseringsveje, der er identificeret, er 2-O-dealkylering, hydroxylering af
ethoxyphenoxyringen, og oxidering af morfolin-ringen, efterfulgt af partiel eller
fuldstendig glucuro- eller sulfokonjugation.

Lagemidlet findes som en racemisk blanding (begge enantiomere er aktive i
forsegsmodeller): Der er ikke set chiral inversion eller omvendt farmakokinetisk
interferens mellem enantiomererne. Plasmaniveauet for den mere potente SS-enantiomer er
ca. 2 gange lavere og urinudskillelsen 2 gange hojere end verdierne for den anden
enantiomer. Der er ikke set signifikante forskelle i de terminale halveringstider for de 2
enantiomere.

Hos patienter med nyreinsufficiens og leverinsufficiens ses en nasten fordobling af den
systemiske eksponering og af halveringstiderne. En tilsvarende eller noget storre foragelse
(3 gange) af den systemiske eksponering forekommer ogsa hos @ldre patienter
sammenlignet med unge raske frivillige forsegspersoner.

Przkliniske sikkerhedsdata

Reboxetin inducerer ikke genmutationer i bakterielle eller mammale celler in vitro, men
inducerer kromosomaberrationer 1 humane lymfocytter in vitro. Reboxetin forarsager ikke
DNA-beskadigelse i gerceller eller i rottehepatocytter in vitro. Reboxetin forarsager ikke
kromosombeskadigelse i en in vivo micronucleustest med mus, og eger ikke forekomsten
af tumorer 1 carcinogenicitetsforseg pa mus eller rotter.

Hamosiderose er kun set i toksicitetsstudier med rotter.

Dyreforsog har ikke vist nogen teratogen effekt eller anden effekt af legemidlet pa
reproduktionsevne. I fertilitetsforseg med rotter @ndrede reboxetin 1 orale doser pé op til
90 mg/kg/dag hverken parringsmenstre, fertilitet eller den generelle reproduktionsevne.
Doser, som forirsagede plasmakoncentrationer inden for det terapeutiske omrade for
mennesker, inducerede en haemning 1 vaekst og udvikling samt langtidsadferdsmassige

@ndringer hos rotteafkom.

Reboxetin udskilles 1 modermalken hos rotter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjeelpestoffer
Cellulose, mikrokrystallinsk. Calciumhydrogenphosphat dihydrat. Crospovidon. Silica,

kolloid. Magnesiumstearat.

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
3 ar.

Seerlige opbevaringsforhold
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6.5

6.6

10.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Emballagetyper og pakningssterrelser
Brune glas, type 111, lukket med et sikkerhedsskrueldg af aluminium med et underlag af
polyethylen, eller uigennemsigtig blisterpakning af aluminium-PVDC/PVC-PVDC.

Hver pakning indeholder: 10, 20, 50, 60, 100, 120, og 180 tabletter 1 blister samt 60
tabletter i glasbeholder.

Multipakker med 3x60, 5x60 og 10x60 tabletter i blister og 3x60, 5x60 og 10x60 tabletter
1 glasbeholder.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Regler for destruktion og anden hindtering
Ingen sarlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
4 mg: 18984

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
11. december 1997

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
5. december 2016
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