PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pletal 100 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 100 mg cilostazol.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vita, runda, platta tabletter markta med “OG30” pa ena sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Pletal anvands for att forlanga den maximala och smartfria gangstrackan for patienter med claudicatio
intermittens (fonstertittarsjuka) vilka inte lider av smarta i vila och som inte uppvisar tecken pa perifer
vavnadsnekros (perifer artarsjukdom Fontaine stadium I1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen cilostazol & 100 mg tva ganger dagligen. Cilostazol bor tas 30 minuter
fore, eller tva timmar efter, frukost och middag. Intag av cilostazol tillsammans med maltid har visat
sig 6ka de maximala plasmakoncentrationerna (Cmax) av cilostazol, vilket kan leda till en 6kad
forekomst av biverkningar.

Behandling under 16-24 veckor kan resultera i en forbattring av gangstrackan. En viss effekt kan
observeras efter 4-12 veckors behandling.

Om cilostazol inte visat effekt efter sex manaders behandling bor andra behandlingsalternativ
Overvagas.

Aldre personer
Det finns inga sarskilda doseringsrekommendationer for &ldre.

Barn
Det finns ingen erfarenhet fran barn avseende sikerhet och effekt.

Nedsatt njurfunktion
Doseringen behdver inte justeras for patienter med kreatininclearance >25 ml/min. Cilostazol &r
kontraindicerat hos patienter med kreatininclearance <25 ml/min.

Nedsatt leverfunktion
Doseringen behdver inte justeras for patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion. Det finns inga
erfarenheter fran patienter med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion. Eftersom cilostazol i stor




utstrackning metaboliseras av leverenzymer, ar det kontraindicerat hos patienter med mattlig eller svar
nedsattning av leverfunktionen.

4.3 Kontraindikationer

« Kénd éverkanslighet mot cilostazol eller mot nagot hjalpamne

» Svart nedsatt njurfunktion: kreatininclearance < 25 ml/min

« Mattlig eller svar nedsattning av leverfunktionen

* Hjartsvikt

* Graviditet

« Patienter med kand blodningsbenagenhet (t.ex. blodande magsar, nyligen (inom sex méanader)
intraffad hemorragisk stroke, proliferativ diabetisk retinopati, daligt kontrollerat hogt blodtryck)

* Patienter med ventrikeltakykardi, ventrikelflimmer eller multifokala VES, d&ven om de behandlas
framgangsrikt medikamentellt, samt hos patienter med forlangt QTc-intervall

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienten bor instrueras att rapportera okad forekomst av blaméarken eller andra blodningar. | handelse
av retinala blédningar skall cilostazolbehandlingen stoppas. Se dven avsnitt 4.3 Kontraindikationer
och 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner.

Till f6ljd av den trombocytaggregationshammande effekten av cilostazol ar det mojligt att en dkad
blédningsrisk kan férekomma i samband med kirurgiskt ingrepp (&ven vid mindre invasiva ingrepp
som t.ex. tandextraktion). Om en patient skall genomga elektiv kirurgi, och trombocythammande
behandling inte ar nddvéndig, skall cilostazol sattas ut 5 dagar fore ingreppet.

Séllsynta eller mycket sallsynta fall har rapporterats av hematologiska abnormaliteter, inkl.
trombocytopeni, leukopeni, agranulocytos, pancytopeni och aplastisk anemi (se avsnitt 4.8). De flesta
patienterna aterhamtade sig nar cilostazol sattes ut. For vissa fall av pancytopeni och aplastisk anemi
var utgangen dodlig.

Patienterna bor instrueras att forutom blodningsbendgenhet och blamérkesbildning omedelbart
rapportera in andra tecken som kan tyda pa tidig utveckling av bloddyskrasi, t.ex. feber och halsont.
En fullstandig blodrékning bor utféras vid misstanke om infektion eller om det finns andra kliniska
tecken pa bloddyskrasi. Cilostazol maste sattas ut omedelbart om det finns kliniska eller
laboratoriebevis pa hematologiska abnormaliteter.

.Forsiktighet rekommenderas nér cilostazol ges tillsammans med hammare eller inducerare ac
CYP3A4 och CYP2C19 samt CYP3A4-substrat. Se sektion 4.5 Interaktioner for ytterligare
information.

Forsiktighet rekommenderas vid forskrivning av cilostazol till patienter med supraventrikulara eller
ventrikuléra extrasystolier och férmaksflimmer eller férmaksfladder.

Forsiktighet kravs vid samtidig administrering av cilostazol med nagot annat lakemedel som kan
minska blodtrycket p.g.a. mojligheten av att det kan uppsta en additiv hypotensiv effekt med
reflextakykardi. Se dven avsnitt 4.8 Biverkningar.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig administrering av cilostazol med nagot annat lakemedel som
inhiberar trombocytaggregeringen. Se avsnitt 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga
interaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inhibitorer av trombocytaggregering




Cilostazol ar en PDE lll-inhibitor med antitrombocytaktivitet. En klinisk studie av friska patienter
som fick cilostazol 150 mg tva ganger dagligen under fem dagar resulterade inte i nagon forlangd
blédningstid.

Acetylsalicylsyra

Kortvarig (<4 dagar) samtidig administrering av acetylsalicylsyra med cilostazol gav en 23-25%
6kning av inhiberingen av ADP-inducerad ex vivo trombocytaggregering vid jamférelse med enbart
acetylsalicylsyra. Det fanns ingen tydligt 6kad blédningsbendagenhet hos patienter som fick cilostazol
och acetylsalicylsyra jamfort med patienter som fick placebo och motsvarande doser acetylsalicylsyra.

Klopidogrel och andra trombocytaggregationshdmmare

Samtidig administrering av cilostazol och klopidogrel hade ingen effekt pa trombocytrakningen,
protrombintiden (PT) eller aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT). | en klinisk studie med friska
deltagare forlangdes blodningstiden pa grund av klopidogrel enbart och samtidig administrering med
cilostazol resulterade inte i en signifikant tillaggseffekt pa blodningstiden. Forsiktighet
rekommenderas vid samtidig administrering av cilostazol med nagot annat ldkemedel som inhiberar
trombocytaggregeringen. Bldédningstiderna bor bevakas med jamna intervall. Sarskild uppméarksamhet
bor agnas patienter som far multipla antitrombocytbehandlingar.

Oral antikoagulantia likt warfarin

I en Kklinisk studie med singeldoser observerades ingen inhibering av metabolismen av warfarin eller
nagon effekt pa koaguleringsparametrarna (PT, aPTT, blodningstid). Emellertid rekommenderas
forsiktighet for patienter som ordineras bade cilostazol och antikoagulantia, och frekvent dvervakning
kravs for att reducera risken for blédningar.

Cytokrom P-450 (CYP) enzyminhibitorer

Cilostazol metaboliseras i hdg grad av CYP-enzymer, i synnerhet CYP3A4 och CYP2C19 samt i
mindre utstrackning CYP1A2. Dehydro-metaboliten som ar 4-7 ganger sa potent som cilostazol i att
inhibera trombocytaggregation forefaller huvudsakligen bildas via CYP3A4. 4’-trans-hydroxy-
metaboliten som ar 1/5 sa potent som cilostazol forefaller bildas primart via CYP2C19. Lakemedel
som hammar CYP3A4 (t.ex. vissa makrolider, azole anti-fungala lakemedel, proteas inhibitorer) eller
CYP2C19 (som protonpumpshammare) skulle kunna 6ka effekten av cilostazol och darmed dven dess
biverkningar. En dosreduktion till 50 mg tva ganger dagligen bor dvervagas.

Administrering av 100 mg cilostazol pa dag 7 av dosering med erytromycin (en moderat hammare av
CYP3A4) 500 mg tre ganger dagligen resulterade i en 6kning av AUC for cilostazol med 74%, foljt av
en minskning med 24% av AUC for dehydro-metaboliten samt markbara ékningar av AUC for 4°-
trans-hydroxy-metaboliten.

Samtidig administrering av en singeldos av ketoconazol (en kraftig hAmmare av CYP3A4) 400 mg
och cilostazol 100 mg resulterade i en 6kning med 117 % av AUC for cilostazol, atfoljd av en
minskning med 15% av AUC for dehydro-metaboliten och en 6kning med 87 % av AUC for 4 -trans-
hydroxy-metaboliten. Detta 6kade slutligen den totala farmakologiska aktiviteten med 32% jamfort
med enbart cilostazol.

Administration av 100 mg cilostazol 2 ganger dagligen tillsammans med diltiazem (en hammare av
CYP3A4) 180mg en gang dagligen resulterade i en 6kning av AUC for cilostazol med 44%. Samtidig
administrering paverkade inte exponeringen for dehydro-metaboliten men det forelag en 6kning med
40% av AUC for 4’ -trans-hydroxy-metaboliten. Hos patienter i kliniska studier visade en samtidig
anvandning av diltiazem en 6kning av AUC for cilostazol med 53%.

Administrering av en singeldos pa 100 mg cilostazol med 240 ml grapefruktjuice (en hammare av
intestinal CYP3A4) hade ingen markbar effekt pa farmakokinetiken hos cilostazol.

Administrering av en singeldos pa 100 mg cilostazol pa sjunde dagen av omeprazolbehandling (en
hammare av CYP2C19) 40 mg en gang om dagen dkade AUC for cilostazol med 26% atfoljd av en



6kning med 69% av AUC for dehydro- metaboliten och en minskning med 31% av AUC for 4’-trans
hydroxy metaboliten. Detta 6kade slutligen den totala farmakologiska aktiviteten med 42% jamfort
med enbart cilostazol.

Cytokrom P-450 enzymsubstrat

Cilostazol har visats 6ka AUC for lovastatin (svag substrat for CYP3A4) och dess B-hydroxysyra med
70%. Forsiktighet rekommenderas nér cilostazol administreras tillsammans med CYP3A4-substrat
med smalt terapeutiskt index (t.ex. cisaprid, halofantrin, pimozid, ergot-derivat.) Forsiktighet
rekommenderas vid samtidig behandling med simvastatin.

Cytokrom P-450 enzym inducerare

Det har inte utvarderats hur farmakokinetiken for cilostazol paverkas av CYP3A4- och CYP2C19
inducerare (rifampicin, carbamazepin, fenobarbital, johannesért). Den trombocythdmmande effekten
kan teoretiskt vara forandrad och bor monitoreras nér cilostazol administreras tillsammans med
CYP3A4- och CYPC19 inducerare. | kliniska studier 6kade rékning (som inducerar CYP1A2)
plasmakoncetrationen av cilostazol med 18 %.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data pa anvandning av cilostazol hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktiv toxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for méanniskor ar okand. Cilostazol skall
inte anvandas under graviditet.

Amning

I djurstudier har cilostazol visat sig passera over till brostmjolk. Utséndringen av cilostazol i
brostmjoélk hos manniska ar okénd. Till foljd av den potentiellt negativa effekten hos nyfédda som
ammas av en behandlad mamma rekommenderas inte behandling med cilostazol under ammning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Cilostazol kan fororsaka yrsel och patienten bor varnas for att framféra och anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna i kliniska studier var huvudvérk (i > 30%), diarré och
forandrad avforing (i >15% vardera). Dessa reaktioner var vanligen av mild till mattlig intensitet och
lindrades ibland genom en minskad dos.

Ogynnsamma reaktioner rapporterade i kliniska provningar och erfarenheter efter marknadsforing ar

inkluderade i tabellen nedan.

Frekvenserna &r indelade enligt foljande:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga >1/100, < 1/10

Mindre vanliga >1/1,000, < 1/100

Séllsynta >1/10,000, < 1/1000

Mycket sallsynta < 1/10,000, ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
Okand (kan inte uppskattas fran tillganglig data).

Frekvenserna av ogynnsamma reaktioner observerade efter marknadsforing betraktas som oké&nda (kan
inte uppskattas av tillganglig data).

| Blodet- och lymfsystemet | Vanliga | Ekymos




Mindre vanliga
Sallsynta
Okénd

Anemi

Okad blédningstid, trombocytemi
Blddningstendens, trombocytopeni,
granulocytopeni, agranulocytos,
leukopeni, pancytopeni, aplastisk
anemi

Immunsystemet

Mindre vanliga

Allergiska reaktioner

Metabolism och nutrition

Vanliga
Mindre vanliga

Odem (perifert, ansikte)
Hyperglycemi, Diabetes

Mellitus
Okéand Anorexi
Psykiska storningar Mindre vanliga Oro
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvark
nervsystemet Vanliga Yrsel
Mindre vanliga Somnldshet, onormala drommar
Okand Paresis, hypestesi
Ogon Okéand Konjunktivit
Oron och balansorgan Okand Tinnitus
Hjartat Vanliga Hjartklappning, Takykardi,

Mindre vanliga

Kérlkramp, Ventrikulara
extrasystolier

Hjartinfarkt, formaksflimmer,
hjartsvikt, supraventrikular takykardi,
Ventrikular takykardi, Syncope

Blodkarl

Mindre vanliga

Ogon blodningar, epistaxis,
gastrintestinal blédning, ospecificerad
blédning, ortostatisk hypotension

Okand Rodnad, hypertension, hypotension,
Blddningar (cerebrala, andningsvéagar,
lungor, muskler och subkutana)
Andningsvagar, brostkorg Vanliga Rinit, faryngit

och mediastinum

Mindre vanliga
Okénd

Dyspné, pneumoni, hosta
Interstitiell pneumoni

Mag- tarmkanalen

Mycket vanliga
Vanliga

Mindre vanliga

Diarré, onormal avféring
Illaméende och krakning, dyspepsi,
gaser, buksmartor

Gastrit

Lever och gallvagar

Okand

Hepatit, férsamrad leverfunktion,
gulsot

Hud och subkutan vavnad

Vanliga
Okénd

Utslag, klada

Eksem, huderuptioner, Stevens-
Johnson syndrom, toxisk epidermal
Nekrolys, urtikaria

Muskuloskeletala systemet Mindre vanliga Myalgi
och bindvav
Njurar och urinvagar Sallsynta Njursvikt,
Forsamrad njurfunktion
Okénd Hematuri, 6kad
vattenkastningsfrekvens
Allménna symtom och/eller | Vanliga Brostsmartor, asteni

symtom fran
administreringsstéllet

Mindre vanliga
Okand

Frossa
Feber, illaméende, smarta

Undersoékningar

Okénd

Okade urinsyreniva,




| | Okat serumkreatinin

En 6kning av forekomsten av hjartklappning och perifert 6dem observerades nar cilostazol
kombinerades med andra vasodilatorer som fororsakar reflextakykardi, t.ex. dihydropyridin och
kalciumkanalblockerare.

Den enda biverkan som resulterade i avbrott av behandlingen hos >3% av de patienter Som
behandlades med cilostazol var huvudvérk. Andra orsaker till avbrott var hjartklappning och diarré
(bada 1,1%).

Cilostazol kan medfdra en Okad risk for blédning, sarskilt vid samtidig administrering av andra
lakemedel med sadana effekter.

Risken for intraokulara blédningar kan vara hogre hos patienter med diabetes.
4.9 Overdosering

Informationen om akut 6verdosering hos ménniska ar begransad. Tecken och symptom kan forvantas
vara svar huvudvark, diarré, takykardi och mojligen hjartarrytmi. Patienterna bor observeras och fa
symptomatisk behandling. Mag-tarmkanalen bor témmas genom framkallad krékning eller lavemang,
vilket som beddms lampligast.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antitrombotiska lakemedel, trombocytaggregeringsinhibitor exkl. heparin.
ATC-kod: BO1A C

| de samlade resultaten fran nio placebokontrollerade studier (dar 1634 patienter exponerades for
cilostazol), har det visats att cilostazol forbattrar gangstrackan. Bedémningarna baserades pa
forandringar av Absolute Claudication Distance (ACD, eller maximal gangstracka) och Initial
Claudication Distance (ICD, eller gangstracka utan smartor) vid test pa l6pband. Efter 24 veckors
behandling med cilostazol 100 mg 2 ganger dagligen var den genomsnittliga 6kningen i ACD mellan
60,4-129,1 meter, medan den genomsnittliga 6kningen av ICD var mellan 47,3-93,6 meter.

En meta-analys baserad pa viktade genomsnittliga skillnader éver de nio studierna indikerade att det
forelag en signifikant, absolut och generell forbattring av den maximala gangstrackan (ACD) med 42
meter for cilostazol 100 mg 2 ganger dagligen utdver forbattring som sags med placebo. Férandringen
motsvarar en relativ forbattring med 100% jamfort mot placebo. Denna effekt syntes vara lagre hos
diabetiker &n hos icke-diabetiker.

Djurstudier har visat att cilostazol har vasodilaterande effekter och detta har demonstrerats i mindre
studier pa manniska dar blodflodet i anklarna mattes med pletysmografi med s.k. strain gauge.
Cilostazol inhiberar ocksa proliferationen i den glatta muskelcellen hos ratta och hos de glatta
muskelcellerna hos ménniska in vitro, och inhiberar trombocytfrisldppningsreaktionen for
trombocytderiverad tillvaxtfaktor och PF-4 hos humantrombocyter.

Studier pa djur och manniska (in vivo och ex vivo) har visat att cilostazol férorsakar reversibel
inhibering av trombocytaggregeringen. Inhiberingen &r verksam mot ett spektrum av aggreganter
(inkl. stress, arakidonsyra, kollagen, ADP och adrenalin). Hos manniska foreligger inhiberingen i upp
till 12 timmar och vid avbruten administrering av cilostazol intraffade aterhdamtning av aggregeringen
inom 48-96 timmar, utan efterféljande hyperaggregabilitet. Effekter pa cirkulerande plasmalipider har
undersokts hos patienter som tog cilostazol. Efter 12 veckor, jamfort med placebo, gav cilostazol 100



mg tva ganger dagligen upphov till en reduktion av triglycerider med 0,33 mmol/L (15%) och en
0kning av HDL-kolesterol med 0,10 mmol/L (10%).

En randomiserad, dubbel-blind och placebokontrollerad fas V- studie med fokus pa mortalitet och
sakerhet genomfordes for att utvardera langtidseffekter av cilostazol. Totalt 1439 patienter, med
claudicatio intermittens och utan hjartsvikt, behandlades med cilostazol eller placebo i upp till tre ar.
Den observerade 36-manaders Kaplan Meier- analysen avseende mortalitet visade 5,6% (95%CI 2,8
till 8,4%) for cilostazol och 6,8% (95%CI 1,9- 11,5) for placebo. Mediantiden pa studielakemedelet
uppgick till 18 manader. Langtidsbehandling med cilostazol vackte inte nagra sakerhetsfragor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid upprepade doser av cilostazol 100 mg tva ganger dagligen hos patienter med perifer vaskular
sjukdom uppnas steady state inom 4 dagar.

Crmax for cilostazol och dess primara metaboliter 6kar mindre an proportionellt med ékande doser.
Emellertid 6kar AUC for cilostazol och dess metaboliter ungeféar proportionellt med dosen.

Halveringstiden for eliminering av cilostazol &r 10,5 timmar. Det finns tva huvudsakliga metaboliter,
dehydrocilostazol och 4’-trans-hydroxy-cilostazol, av vilka bada har liknande effektiva
halveringstider. Dehydro-metaboliten ar 4-7 ganger aktivare som trombocytantiaggregant an cilostazol
och 4’-trans-hydroxy-metaboliten ar en femtedel sa aktiv. Plasmakoncentrationerna (méatt med AUC)
av dehydro och 4’-transhydroxy metaboliterna ar ~41% och ~12% av cilostazolkoncentrationer.

Cilostazol elimineras framst genom metabolism och efterféljande utséndring av metaboliter genom
urinen. De primara isoenzymer som involveras i dess metabolism ar cytokrom P-450 CYP3A4, i
mindre omfattning, CYP2C19, och i &n mindre omfattning CYP1AZ2.

Den primara elimineringsvagen ar urinutséndring (74%) med resterande del via avforingen. Ingen
matbar mangd of6randrad cilostazol utsdndras i urinen och mindre &n 2% av dosen utséndras som
dehydro-cilostazol-metabolit. Ca 30% av dosen utsdndras i urinen som 4’-trans-hydroxy-metabolit.
Resten utséndras som metaboliter, varav ingen éverskrider 5% av den totala utséndringen.

Cilostazol dr 95-98% proteinbundet, framst till albumin. Dehydro-metaboliten och 4’-transhydroxy-
metaboliten ar 97,4% resp. 66% proteinbundna.

Det finns inget bevis for att cilostazol inducerar hepatiska mikrosomala enzymer. Farmakokinetiken
for cilostazol och dess metaboliter paverkades inte patagligt av alder eller kon hos friska patienter
mellan 50-80 ar gamla.

Hos patienter med svar njurfunktionsnedsattning var den fria andelen cilostazol 27% hdgre och bade
Crmax 0ch AUC var 29% resp. 39% l&gre &n hos patienter med normal njurfunktion. C,.x och AUC for
dehydro-metaboliten var 41% resp. 47% lagre i hos patienter med svar njurrubbning jamfort med
patienter med normal njurfunktion. Cp.x och AUC for 4’-trans-hydroxy-cilostazol var 173% och 209%
storre hos patienter med svar njurfunktionsnedsattning. Lakemedlet bor inte ges till patienter med
kreatininclearance <25ml/min (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Det finns inga data avseende patienter med moderat till svar nedséttning av leverfunktionen. Eftersom
cilostazol till stor del metaboliseras av leverenzymer, bor lakemedlet inte anvéndas av dessa patienter
(se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter



Cilostazol och flera av dess metaboliter ar fosfodiesteras 11l hammare som minskar nedbrytningen av
cyklisk AMP, vilket resulterar i 6kade nivaer av cAMP i olika vavnader som inkluderar trombocyter
och blodkarl. Liksom andra positiva inotropa och vasodilaterande dmnen, framkallar cilostazol
kardiovaskulara lesioner hos hundar. Sadana lesioner sags inte hos rattor eller apor och betraktas som
artspecifika. Undersokningar av QTc hos hundar och apor visade inte ngon forlangning efter
administrering av cilostazol eller dess metaboliter. Mutagenicitetsstudier var negativa i bakteriell
genmutation, bakteriell DNA reparation, genmutation i daggdjurscell och hos mus in vivo
benmargskromosomal aberration. | in vitro tester gjorda pa ovarialceller fran kinesisk hamster gav
cilostazol en svag, men signifikant, 6kning av chromosom abberationsfrekvensen. Inga ovanliga
neoplastiska resultat observerades i 2-ars carcinogenicitets studier hos réatta med orala (dietéra) doser
upp till 500 mg/kg/dag och hos méss i doser upp till 2000 mg/kg/dag.

Hos rattor som fick lakemedlet under draktighet minskade fostrets vikt. Dessutom noterades en dkning
av foster med externa, viskerala och skeletala abnormaliteter vid hoga dosnivaer. Vid lagre dosnivaer
observerades forseningar i benbildningen. Exponering under den senare delen av dréktigheten
resulterade i en dkad férekomst av missfall och lagre fostervikter. En ¢kad forekomst av foérsenad
benbildning i brostbenet hos kanin har observerats. Cilostazol skall inte ges till gravida kvinnor da
erfarenhet saknas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium, hypromellos och magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartonger innehallande 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 och 168 tabletter samt
sjukhusfdérpackningar med 70 (5x14) tabletter packade i PV C/aluminiumblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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