Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Deferasirox Orifarm 90 mg kalvopéillys teiset table tit
Deferasirox Orifarm 180 mg kalvopaillys teiset table tit
Deferasirox Orifarm 360 mg kalvopaillys teiset table tit

deferasiroksi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Deferasirox Orifarm on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Deferasirox Orifarm-valmistetta
Miten Deferasirox Orifarm-valmistetta kdytetdian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Deferasirox Orifarm-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Deferasirox Orifarm on ja mihin siti kiyte tiin

Miti Deferasirox Orifarm on

Deferasirox Orifarm sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd deferasiroksi. Se on rautaa kelatoiva aine eli
ladke, jolla poistetaan elimistoon kertynyt lika rauta (raudan likavarastoituminen). Se sitoo ja poistaa
liallista rautaa,joka erittyy lihinnd ulosteiden mukana.

Mihin Deferasirox Orifarm-hoitoa kiyte tiéin

Potilaat, joilla on jokin anemia (esimerkiksi talassemia, sirppisoluanemia tai myelodysplastinen
oreyhtymd (MDS)) saattavat tarvita toistuvia verensiirtoja. Toistuvat verensiirrot voivat kuitenkin
atheuttaa liallista raudan kertymistd elimistoon. Tdma johtuu siitd, ettd veri sisdltdd rautaa, eikd
elimistolld ole luontaista keinoa poistaa verensiirtojen kautta saatavaa liallista rautaa. Myos potilaille,
joilla on talassemia jonka hoidossa ei tarvita verensiirtoja, raudan likavarastoituminen voi kehittyd
ajan my6td. TAmai johtuu pddasiassa ravinnosta saatavan raudan lisidntyneestd imeytymisestd, joka on
seurausta alhaisesta verisolujen maaristd. Ajan myotd liallinen rauta voi vaurioittaa tirkeitd elimid
kuten maksaa ja syddntd. Liiallinen rauta voidaan poistaa rautaa kelatoivilla lddkkeilld, jolloin
elinvaurioiden riski pienenee.

Deferasirox Orifarm on tarkoitettu tiheiden verensiirtojen aiheuttaman raudan likavarastoitumisen
hoitoon 6-vuotiaille tai sitd vanhemmille potilaille, joilla on beeta-talassemia major.

Deferasirox Orifarm on tarkoitettu myds harvoin annettavista verensiirroista johtuvan kroonisen
raudan likavarastoitumisen hoitoon beeta-talassemia major -potilailla silloin kun deferoksamiinihoito
ei sovi tai on riittimaton, muuntyyppisissd anemioissa ja 2-5-vuotiailla lapsilla.

Deferasirox Orifarm on tarkoitettu kiytettdvéiksi myds silloin, kun deferoksamiinihoito on vasta-
aiheinen tai riittiméton 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille, joilla on talassemia johon littyy
raudan likavarastoitumista, vaikka he eivdt ole riijppuvaisia verensiirroista.



Deferasiroksia, jota Deferasirox Orifarm siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytéit Deferasirox Orifarm-valmistetta

Ali kiiyti Deferasirox Orifarm-valmistetta

- jos olet allerginen deferasiroksille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Jos timé koskee sinua, kerro asiasta lidkérillesi ennen Deferasirox Orifarm-valmisteen kayttoa.
Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa lddkariltasi.

- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

- jos kaytat tilld hetkelld jotain muuta rautaa kelatoivaa ladketta.

Deferasirox Orifarm-valmistetta ei suositella
- jos sinulla on pitkdlle edennyt myelodysplastinen oireyhtymé (vdhentynyt verisolujen tuotanto
luuytimessd) tai pitkdlle edennyt syopa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Deferasirox Orifarm-

valmistetta:

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelma.

- jos sinulla on raudan likavarastoitumisen aiheuttamia sydénvaivoja.

- jos huomaat virtsanerityksesi vihentyneen merkittdvésti (merkki munuaisongelmasta).

- jos sinulle kehittyy vaikea ihottuma, hengitysvaikeuksia, huimausta tai kasvojen ja nielun
turvotusta (vakavan allergisen reaktion merkki, ks. myds kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

- jos sinulle kehittyy vahintddn kaksi seuraavista oireista: thottuma, thon punoitus, rakkulat huulilla,
silmissd tai suussa, thon hilseily, korkea kuume, flunssan kaltaiset oireet tai imusolmukkeiden
suureneminen (vaikeaan ihoreaktioon viittaavia merkkeja, ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™).

- jos koet uneliaisuutta, oikean puolen yldvatsakipua, keltaisuutta tai lisdéntyneen ihon tai silmien
keltaisuutta ja tumman virtsan yhdistelmédn (merkki maksaongelmista).

- jos sinun on vaikea ajatella, muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia, tarkkaavaisuutesi tai
havamnnointikykysi on heikentynyt tai sinulla on voimakasta uneliaisuutta ja jaksamattomuutta
(merkkejd veren suuresta ammoniakkipitoisuudesta, joka saattaa littyd maksa- tai
munuaisvaivoihin, ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset’).

- jos oksennat verta ja/tai sinulla on musta uloste.

- jos koet toistuvaa vatsakipua, erityisesti ruokailun tai Deferasirox Orifarm-valmisteen jilkeen.

- jos koet toistuvaa niréstysta.

- jos verihiutaleidesi tai valkosolujesi mddrd on verikokeissa alhainen.

- jos sinulla on nd6n hdmértymisti tai oksentelua.

- jos sinulla on ripulia.

Jos jokin néistd koskee sinua, kerro heti asiasta ladkarillesi.

Deferasirox Orifarm-hoidon seuranta

Hoidon aikana tehddin sddnnollisesti veri- ja virtsakokeita. Niilld seurataan elimist6ssé olevan raudan
médrié (veren ferritiiniarvoja), joka osoittaa, miten hyvin Deferasirox Orifarm-hoito tehoaa. Kokeiden
avulla seurataan my6s munuaisten toimintaa (veren kreatiniiniarvot, valkuaisaineiden erittyminen
virtsaan) ja maksan toimintaa (veren transaminaasiarvot). Laékéri saattaa midratd sinut
munuaisbiopsiaan (otetaan koepala munuaisista), jos hinelld on syytd epdilld merkittdvaa
munuaisvauriota. Sinulle voidaan tehdd myds MRI-tutkimus (magneettikuvaus) maksasi rautamaarin
selvittimiseksi. Ladkariottaa kokeiden tulokset huomioon valitessaan sopivinta Deferasirox Orifarm-
annosta ja tehdessdin paétostd siitd, milloin sinun tulee lopettaa Deferasirox Orifarm-valmisteen
kaytto.

Nikosi ja kuulosi tutkitaan hoidon aikana kerran vuodessa varmuuden vuoksi.

2



Muut lisike valmis teet ja Deferasirox Orifarm

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd. Tahin kuuluu erityisesti:

- muut rautaa kelatoivat aineet, joita eisaa kdyttdd yhdessd Deferasirox Orifarm-valmisteen kanssa,

- alumiinia sisdltdvit antasidit (ndrdstysldédkkeet),joita eipidd ottaa samaan aikaan paivisté
Deferasirox Orifarm-ladkkeen kanssa,

- siklosporiinia (kdytetdin elinsiirroissa hylkimisen estoon tai muihin vaivoihin kuten nivelreumaan
tai atooppiseen ihottumaan),

- simvastatiinia (kdytetdédn kolesterolin alentamiseen),

- tietyt sdrkylddkkeet tai tulehduslddkkeet (esim. aspiriini, ibuprofeeni, kortikosteroidit),

- suun kautta otettavat bisfosfonaatit (kdytetédén osteoporoosin hoitoon),

- antikoagulantit (kdytetidn ehkdiseméain tai hoitamaan veren hyytymista),

- hormoniehkiisyvalmisteita (ehkaisyladkkeitd),

- bepridiilia, ergotamiinia (kdytetdén syddnvaivojen ja migreenin hoitoon),

- repaglinidia (kdytetdédn diabeteksen hoitoon),

- rifampisiini (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon),

- fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (kdytetddn epilepsian hoitoon),

- ritonaviiri (kdytetddn HIV-infektion hoidossa),

- paklitakseli (kdytetddn syovén hoidossa),

- teofyllini (kdytetddn hengitystiesairauksien, kuten astman, hoidossa),

- Kklotsapiini (kdytetdén psyykkisten hdirididen kuten skitsofrenian hoitoon),

- titsanidiini (kdytetdén lihaksia rentouttavana lidkkeend),

- kolestyramiini (kdytetddn veren kolesterolitasojen alentamiseen),

- busulfaani (kdytetddn valmisteluhoitona alkuperdisen luuytimen tuhoamiseen ennen kudossiirtoa)

- midatsolaami (kdytetddn ahdistuneisuuden ja/tai unettomuuden hoitoon).

Lisékokeet voivat olla tarpeen joidenkin edelld mainittujen lidkeaineiden veripitoisuuksien seurantaa
varten.

Likkéit potilaat (65-vuotiaat ja siti vanhe mmat)

65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat voivat kiyttad Deferasirox Orifarm-valmistetta samoina
annoksina kuin muutkin aikuiset. [akkailld potilailla voi esiintyd enemmén haittavaikutuksia
(erityisesti ripulia) kuin nuoremmilla potilailla. L&&kdrin on seurattava idkkaitd potilaita tarkasti
annosmuutosta edellyttdvien haittavaikutusten havaitsemiseksi.

Lapset ja nuoret (2-17-vuotiaat)

Saannollisid verensiirtoja saavat, yli 2-vuotiaat lapset ja nuoret seké yli 10-vuotiaat lapset ja nuoret,
jotka eivit saa sddnnollisid verensiirtoja, voivat kiyttdd Deferasirox Orifarm-valmistetta. Ladkari
muuttaa annosta potilaan kasvun mukaan.

Deferasirox Orifarm-valmisteen kiyttod ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille.
Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Deferasirox Orifarm-valmisteen kayttod ei suositella raskauden aikana, ellei se ole selvisti
valttimatonta.

Jos parhaillaan kéytit hormonaalista ehkdisyvalmistetta, sinun tulee kéytti4 jotain lisiehkéisyé tai
toisentyyppistd ehkédisyd (esim. kondomia), silli Deferasirox Orifarm voi heikentdd hormonaalisten

ehkéisyvalmisteiden tehoa.

Imettdmistd ei suositella Deferasirox Orifarm-hoidon aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinua huimaa Deferasirox Orifarm-valmisteen kdyton jilkeen, l4 aja autoa tai kdytd mitddn koneita
tai tyokaluja ennen kuin vointisi on normaali.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Deferasirox Orifarm-valmis te tta kiytetiin

Deferasirox Orifarm-hoitoa valvoo ladkéri, jolla on kokemusta verensiirroista johtuvan raudan
likavarastoitumisen hoidosta.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Kuinka paljon Deferasirox Orifarm-valmis tetta tulee ottaa

Deferasirox Orifarm-annos riippuu kaikkien potilaiden kohdalla painosta. Léékérisi laskee tarvitsemasi

annoksen ja kertoo, montako tablettia sinun tulee ottaa péivittdin.

e Tavanomainen aloitusannos Deferasirox Orifarm-valmistetta on 14 mg/kg/vrk potilaille, jotka
saavat sdédnnollisid verensiirtoja. Ladkérisi saattaa suositella suurempaa tai pienempaa
aloitusannosta yksildllisten hoitotarpeittesi perusteella.

e Tavanomainen aloitusannos Deferasirox Orifarm-valmistetta on 7 mg/kg/vrk potilaille, jotka eivit
saa sddnnollisid verensiirtoja.

o [ adkirisi saattaa myohemmin suurentaa tai pienentdd annosta hoitovasteestasi riijppuen.
e Suurin suositeltava vuorokausiannos Deferasirox Orifarm tabletteja on:

e 28 mg/kg potilaille, jotka saavatsddnnollisid verensiirtoja,

o 14 mg/kg/vrk aikuispotilaille, jotka eivit saa sdédnnollisid verensiirtoja,

o 7 mg/kg/vrk lapsille ja nuorille, jotka eivit saa sddnnollisid verensiirtoja.

Joissain maissa voi olla saatavilla toisen valmistajan deferaksiroksia siséltdvid dispergoituvia
tabletteja. Annos muuttuu, jos Deferasirox Orifarm kalvopdéllysteiset tabletit vaihdetaan ndiden
dispergoituvien tablettien tilalle. La#karisi méérittda sinulle uuden annoksen ja kertoo kuinka monta
kalvopééllysteistd tablettia sinun tulee ottaa paivissa.

Milloin Deferasirox Orifarm-valmis tetta kiytetéiin
e Deferasirox Orifarm otetaan kerran piivéssé suunnilleen samaan aikaan joka péivd ja pienen
vesiméddrin kera.

e Deferasirox Orifarm kalvopéillysteiset tabletit otetaan joko tyhjddn mahaan tai kevyen aterian
yhteydessa.

Myos lddkkeenoton muistamisen helpottamiseksi Deferasirox Orifarm kannattaa ottaa samaan aikaan

joka paiva.

Jos potilas ei kykene nieleméén tabletteja kokonaisina, Deferasirox Orifarm kalvopiillysteiset tabletit
voi my0s murskata ja annostella jauheen muodossa pehmeén ruoan (esim. jogurtin tai omenasoseen)
paille siroteltuna. Ruoka-annos on otettava vélittomasti ja kokonaisuudessaan. Sitd ei saa sddstda
tulevia antokertoja varten.

Kuinka kauan Deferasirox Orifarm-valmis te tta kiytetiin

Jatka Deferasirox Orifarm-valmis teen kayttoé piivittiin niin pitkééin kuin lééikirisi on
madrinnyt. Kyseessé on pitkdaikaishoito, joka saattaa kestdd useita kuukausia tai vuosia. Ladkérisi
seuraa tilaasi sddnnollisesti varmistaakseen, ettd hoito vaikuttaa halutulla tavalla (ks. myds kohta 2:
”Deferasirox Orifarm-hoidon seuranta”).



Jos sinulla on kysyttdvia siitd, miten pitkddn Deferasirox Orifarm-valmistetta kdytetdin, kddnny
ladkarisi puoleen.

Jos otat enemmiin Deferasirox Orifarm-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Néytd lddkarille lddkepakkaus. Kiireellinen Ildkédrin hoito
voi olla tarpeen. Oireina saattaa esiintyd esim. vatsakipua, ripulia, pahoinvointia ja oksentelua sekd
munuais- tai maksavaivoja, jotka voivat olla vakavia.

Jos unohdat ottaa Deferasirox Orifarm-valmis tetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se samana péivand heti kun muistat. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta seuraavana piiviini korvataksesi unohtamasi
tabletin/tabletit.

Jos lopetat Deferasirox Orifarm-valmis te tta kiiyton

Al lopeta Deferasirox Orifarm-valmistetta kiyttod ennen kuin i#kéri kehottaa sinua tekemi4n niin.
Jos lopetat sen kdyton, liallinen rauta ei endd poistu elimistostisi (ks. myos kohta ”Kuinka kauan
Deferasirox Orifarm-valmistetta kdytetian” edelld).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja hdvidvit yleensd muutaman pdivén tai
vilkon hoidon jilkeen.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonti Lidikérin hoitoa.

Ndmd haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta) tai

harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta.)

e Jossinulle kehittyy vaikea ihottuma, hengitysvaikeuksia, huimausta tai lihinnd kasvojen ja nielun
turvotusta (vaikean allergisen reaktion merkkeji),

e Jossinulle kehittyy vahintddn kaksi seuraavista oireista: ihottuma, ihon punoitus, rakkulat huulilla,
silmissé tai suussa, ihon kesiminen, korkea kuume, flunssan kaltaiset oireet tai imusolmukkeiden
suureneminen (vaikean ihoreaktion merkkeja),

e Jos huomaat virtsanerityksesi vihentyneen merkittdvisti (munuaisongelmien merkki),

e Jos koet unelaisuutta, oikean puolen ylivatsakipua, keltaisuutta tai lisidntyneen ihon tai silmien
keltaisuutta ja tumman virtsan yhdistelmian (merkki maksaongelmista),

e Jossinun on vaikea ajatella, muistaa tictoa tai ratkaista ongelmia, tarkkaavaisuutesi tai
havamnnointikykysi on heikentynyt tai sinulla on voimakasta uneliaisuutta ja jaksamattomuutta
(merkkejd veren suuresta ammoniakkipitoisuudesta, joka saattaa littyd maksa- tai
munuaisvaivoihin ja saattaa johtaa aivotoiminnan muutokseen),

e Jos oksennat verta ja/tai ulosteesi on mustaa,

e Jos koet toistuvaa vatsakipua, erityisesti ruokailun tai Deferasirox Orifarm-valmisteen jilkeen,

e Jos koet toistuvaa nirastysta,

e Jos koet osittaisen nddn menetyksen,

e Jos koet vaikeaa yldvatsakipua (haimatulehdus),
lopeta timin Lilikkeen kiytto heti ja ota vilittomais ti yhteys Lidkériisi.

Jotkin haittavaikutukset saattavat muuttua vakaviksi.
Ndamd haittavaikutukset ovat melko harvinaisia.



« Jos ndkdsi sumenee tai samenee,
« Jos kuulosi heikkenee,
ota yhteys laéikériisi mahdollisimman pian.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 kédyttdjilld 10:std)

Hairiot munuaisten toimintakokeissa.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

Ruoansulatuskanavan hiiriét kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, vatsan turvotus,
ummetus, ruoansulatushéiriot

Thottuma

Paansirky

Poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

Kutina

Poikkeavuudet virtsakokeissa (valkuaista virtsassa)

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd lddkarillesi.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlla 100:sta)

Huimaus

Kuume

Kurkkukipu

Kaésivarsien tai jalkojen turvotus
Thon varimuutokset
Ahdistuneisuus

Unihdiriot

Visymys

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd lddkérillesi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Veren hyytymiseen osallistuvien solujen viheneminen (trombosytopenia), punasolujen miaran
viaheneminen (anemian paheneminen), valkosolujen méaérin viheneminen (neutropenia) tai
kaikkien verisolujen méidrdn viheneminen (pansytopenia)

Hiustenldhto

Munuaiskivet

Alhainen virtsaneritys

Mahalaukun tai suoliston seindmén repedamd, joka voi olla kivulias ja aiheuttaa pahoinvointia
Vaikea yldvatsakipu (haimatulehdus)

Poikkeavat veren happotasot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Deferasirox Orifarm-valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettd Epipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran "EXP” jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistad
péivaa.

Ali kiiyti Deferasirox Orifarm-valmistetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Deferasirox Orifarm sis fltii

- Vaikuttava aine on deferasiroksi. Jokainen tabletti sisidltdd 90 mg, 180 mg tai 360 mg
deferasiroksia.

- Muut aineet ovat selluloosa, mikrokiteinen (E460); krospovidoni (E1202); piidioksidi,
kolloidinen, vedetdn; povidoni (E1201); poloksameeri; natriumtérkkelysglykolaatti;
magnesiumstearaatti. Tabletin paillyste sisdltdd seuraavat aineet hypromelloosi (E464);
titaanidioksidi (E171); makrogoli; talkki (ES53b); indigokarmiini (E132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
90 mg: Vaaleansininen, pitkulainen, kalvopdillysteinen ja viistoreunainen tabletti, jossa toisella
puolella merkintd ”L” ja toisella ”663”. Tabletin koko noin 10 x 4 mm.

180 mg: Keskisininen, pitkulainen, kalvopdillysteinen ja viistoreunainen tabletti, jossa toisella
puolella merkintd L ja toisella ”664”. Tabletin koko noin 13 x 5 mm.

360 mg: Tummansininen, pitkulainen, kalvopééllysteinen ja viistoreunainen tabletti, jossa toisella
puolella merkintd ”L” ja toisella ”665”. Tabletin koko noin 17 x 7 mm.

Jokainen IApipainopakkaus siséltdd 30 tai 90 kalvopééllysteistd tablettia.

HDPE-pullo, jossa on piigeelid sisdltdva kuiva-ainekapseli ja joka on suljettu
lapsiturvallisella korkilla siséltdd 30 kalvopéillysteistd tablettia

Kaikkia pakkaus kokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Valmistaja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Corradino Industrial Estate
PLA3000 Paola

Malta

Orifarm Generics A/S



Energivej 15
5260 Odense S
Tanska

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.01.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Deferasirox Orifarm 90 mg filmdragerade tabletter
Deferasirox Orifarm 180 mg filmdragerade table tter
Deferasirox Oriarm 360 mg filmdragerade tabletter

deferasirox

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Deferasirox Orifarm ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Deferasirox Orifarm
Hur du tar Deferasirox Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Deferasirox Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Deferasirox Orifarm ir och vad det anvands for

Vad Deferasirox Orifarm ir

Deferasirox Orifarm innehaller en aktiv substans som kallas deferasirox. Det dr en
jarnkelatkomplexbildare vilket &r ett likemedel som anvénds for att avliigsna ett Gverskott av jarn fran
kroppen (éven kallat 6kad jarninlagring). Det fangar upp och avligsnar dverskottsjirnet, vilkket dérefter
i huvudsak utsondras i avforingen.

Vad Deferasirox Orifarm anvinds for

Upprepade blodtransfusioner kan vara nddvéndiga for patienter med olika typer avanemi, (t.ex.
talassaemi, sicklecellanemi eller myelodysplastiska syndrom (MDS)). Upprepade blodtransfusioner
kan dock ge upphov till en ansamling av 6verskottsjarn. Det beror pa att blod innehéller jirn samt att
din kropp inte har nigot naturligt sitt att avligsna det jarnoverskott du far genom dina
blodtransfusioner. Hos patienter med icke-transfusionsberoende talassemi-syndrom kan jirndverskott
utvecklas med tiden, frimst orsakat av 6kat upptag av jarn vid fodointag och en effekt av lagt antal
blodkroppar. Med tiden kan jairndverskottet skada viktiga organ, t.ex. levern och hjirtat. Likemedel
som kallas jdrnkelatkomplexbildare anvinds for att avldgsna jarndverskottet och minska risken for att
det ska orsaka organskada.

Deferasirox Orifarm anvinds for att behandla kroniskt jairnéverskott orsakad av upprepade
blodtransfusioner hos patienter med betatalassemi fran 6 ars alder och uppét.

Deferasirox Orifarm kan ocksa anvéndas for att behandla kroniskt 6kad jarninlagring ndr desferoxamin
behandling inte kan anvéindas eller dr oldmplig for patienter med betatalassemi med jairnéverskott

orsakad av fa blodtransfusioner, hos patienter med andra typer av anemier och for barn i aldern mellan
2 och 5 ar.

Deferasirox Orifarm kan ocksa anvéndas nér deferoxaminbehandling &r kontraindicerat eller
otillricklig for att behandla patienter som dr 10 ar och dldre med okad jarninlagring relateradtill deras
talassemi-syndrom, men som inte ar transfusionsberoende.



Deferasirox som finns i Deferasirox Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Deferasirox Orifarm

Ta inte Deferasirox Orifarm

- omdu drallergisk mot deferasirox eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om detta géller dig, tala om det for din likare innan du borjar ta Deferasirox Orifarm.
Om du tror att du kan vara allergisk, radfraga din likare.

- om du har en méttlig eller svar njursjukdom.

- om du samtidigt tar andra likemedel mot jarndverskott.

Deferasirox Orifarm rekommenderas inte
- omdu dri ett avancerat stadium av myelodysplastiskt syndrom (MDS; minskad produktion av
blodkroppar i benmérgen) eller har avancerad cancer.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Deferasirox Orifarm:

- om du har en njur- eller leversjukdom.

- om du har en hjirtsjukdom orsakad av 6kad jirninlagring.

- om du mérker en markant minskning av din urinmingd (tecken pa njurproblem).

- omdu férallvarliga utslag, eller far svart att andas och yrsel eller svullnad huvudsakligen 1
ansiktet eller halsen (tecken pé svar allergisk reaktion, se &ven avsnitt 4 Eventuella
biverkningar”).

- om du upplever en kombination av nigot av foljande symtom: hudutslag, réd hud, blasbildning pa
lapparna, i 6gon eller mun, fjallande hud, hog feber, influensaliknande symtom, forstorade
lymfkortlar (tecken pé allvarlig hudreaktion, se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

- om du upplever en kombination av disighet, smérta i 6vre hogra delen av buken, gulfirgning eller
okad gulfargning av huden eller 6gonen och mork urin (tecken pé leverproblem).

- om du upplever svarigheter att tinka, minnas information eller 16sa problem, dr mindre alert eller
upplever nedsatt medvetandegrad, kdnner dig mycket somnig med Iag energi (tecken pa hdg niva
av ammoniak i blodet, vilket kan vara forenat med lever- eller njurproblem, se dven avsnitt 4
"Eventuella biverkningar").

- om du kriks blod och/eller har svart avforing.

- om du ofta far buksmartor, sérskilt efter att du har &tit ndgot eller har tagit Deferasirox Orifarm.

- om du ofta far halsbranna.

- om du har laga nivaer av blodplittar eller vita blodkroppar i ditt blodprov.

- om du har dimsyn.

- om du har diarré eller krakningar.

Om négot av detta géller dig, tala genast om det for din likare.

Kontroll av din Deferasirox Orifarm-be handling

Du kommer med jamna mellanrum att fa limna blod- och urinprover under behandlingens géng. Med
hjilp av dessa kommer man att kunna kontrollera mingden jarn i din kropp (nivdn av ferritin iblodet)
for att se hur bra Deferasirox Orifarm fungerar. Blodproverna gor ocksa att man kan folja din
njurfunktion (nivan av kreatinin i blodet, om det finns protein i urinen) och leverfunktion (nivan av
transaminaser i blodet). Din likare kan kréva att du ska genomga en njurbiopsi, om han/hon
misstinker betydande njurskada. Dukommer att genomgd MRI-undersokningar (Magnetisk
Resonanstomografi-undersokningar) for att bestimma méngden jarn i din lever. Din likare kommer att
véga in resultatet pa dessa blodprover 1 stillningstagandet till den dosen av Deferasirox Orifarm som
ar lAimpligast for dig och for att avgora nér du ska shuta ta Deferasirox Orifarm.

Din syn och horsel kommer att testas varje ar under behandlingen som en forsiktighetsatgérd.
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Andra likemedel och Deferasirox Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Dessa omfattar sirskilt:

- andra jarnkelatkomplexbildare som inte far tas med Deferasirox Orifarm,

- antacida (ldkemedel som anvénds for att behandla halsbrédnna) som innehéller aluminium vilka
inte ska tas vid samma tid pa dagen som Deferasirox Orifarm,

- ciklosporin (anvénds for att forebygga att kroppen stoter bort ett transplanterat organ eller for
andra tillstdind som reumatoid artrit eller atopisk dermatit),

- simvastatin (anvinds for att sdnka kolesterol),

- vissa smértstillande likemedel eller inflammationsdimpande likemedel (t. ex. acetylsalicylsyra,
ibuprofen, kortikosteroider),

- orala bisfosfonater (anvénds for att behandla benskorhet),

- Dblodfortunnande likemedel (anvénds for att forebygga eller behandla blodproppar),

- hormonella antikonceptionsmedel (likemedel for fodelsekontroll),

- Dbepridil, ergotamin (anvidnds for att behandla hjartproblem och migrin),

- repaglinid (anvidnds for att behandla diabetes),

- rifampicin (anvinds for att behandla tuberkulos),

- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvénds for att behandla epilepsi),

- ritonavir (anvands vid behandling av HIV -infektion),

- paklitaxel (anvénds vid cancerbehandling),

- teofyllin (anvinds vid behandling av respiratoriska sjukdomar sdsom astma),

- klozapin (anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar sdsom schizofreni),

- tizanidin (anvdnds som muskelrelaxerande),

- kolestyramin (anvinds for att sdnka kolesterolnivierna i blodet),

- busulfan (anvidnds som behandling fore transplantation for att forstéra den ursprungliga
benmérgen innan transplantationen)

- midazolam (anvénds for att lindra angest och/eller sémnproblem).

Vid anvindning avnagra av dessa likemedel kan ytterligare tester behdvas for 6vervakning av
blodnivéer.

Aldre personer (frin 65 ar och uppat)

Deferasirox Orifarm kan anvéndas av personer 6ver 65 ar och i samma dosering som for andra vuxna.
Aldre patienter kan f fler biverkningar (sédrskilt diarré) in yngre patienter. De bor kontrolleras
noggrant av sin ldkare for biverkningar som kan kréva dosjustering.

Barn och ungdomar

Deferasirox Orifarm kan anvdndas av ungdomar och barn, 2 ar och uppét, som far regelbundna
blodtransfusioner samt av ungdomar och barn, 10 ar och uppét, som inte far regelbundna
blodtransfusioner. I takt med att patienten vixer kommer likaren att justera dosen.

Deferasirox Orifarm rekommenderas inte till barn yngre dn 2 ar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel.

Deferasirox Orifarm rekommenderas under graviditet endast da det 4r absolut nddvandigt.

Om du anvénder ett hormonellt preventivmedel for att forhindra att du blir gravid, bér du anvanda
ytterligare ett preventivmedel eller en annan typ av preventivmedel (t ex kondom), eftersom
Deferasirox Orifarm kan minska effekten av hormonella preventivmedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Deferasirox Orifarm.

Korformaga och anvindning av maskiner
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Om du kénner dig yr efter att ha tagit Deferasirox Orifarm, kor inte bil och anvidnd inte heller verktyg
eller maskiner forrdn du kinner dig som vanligt igen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Deferasirox Orifarm

Behandlingen med Deferasirox Orifarm kommer att dvervakas av en likare med erfarenhet av
behandling av 6kad jarninlagring orsakad av blodtransfusioner.

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Hur mycket Deferasirox Orifarm du ska ta

Dosen Deferasirox Orifarm é&r relaterad till den enskilda patientens kroppsvikt. Din likare kommer att

rdkna ut vilken dos du behover och tala om for dig hur ménga tabletter du ska ta varje dag.

. Denvanliga dygnsdosen for Deferasirox Orifarm i borjan av behandlingen for patienter som fér
regelbundna blodtransfusioner ar 14 mg per kg kroppsvikt. En hogre eller ligre startdos kan
rekommenderas av din likare mot bakgrund av behandlingsbehoven 1 just ditt fall.

. Den vanliga dygnsdosen for Deferasirox Orifarm i borjan av behandlingen for patienter som inte
far regelbundna blodtransfusioner dr 7 mg per kg kroppsvikt.

. Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan din likare senare justera din behandling till en
hogre eller lAgre dos.

. Den rekommenderade dagliga maxdosen for Deferasirox Orifarm tabletter r:

. 28 mg per kg kroppsvikt for patienter som far regelbundna blodtransfusioner,

. 14 mg per kg kroppsvikt for vuxna patienter som inte far regelbundna blodtransfusioner,

. 7 mg per kg kroppsvikt for barn och ungdomar som inte far regelbundna
blodtransfusioner.

I vissa linder kan deferasirox ocksa finnas tillgédngligt som dispergerbara tabletter gjorda av andra
tillverkare. Om du byter fran sddana dispergerbara tabletter till Deferasirox Orifarm filmdragerade
tabletter kommer din dos att dndras. Din lakare kommer berékna vilken dos du behdver och tala om for
dig hur manga filmdragerade tabletter du ska ta varje dag.

Nir du ska ta Deferasirox Orifarm

* Ta Deferasirox Orifarm en gang per dag, varje dag, vid omkring samma tid varje dag tillsammans
med vatten.

* Ta Deferasirox Orifarm pa fastande mage eller tillsammans med en Eittare maltid.

Om du tar Deferasirox Orifarm vid samma tid varje dag hjdlper det dig ocksa att komma ihag ndr du

ska ta dina tabletter.

For patienter som inte kan svilja hela tabletter, kan Deferasirox Orifarm filmdragerade tabletter
krossas och tas genom att str6 hela dosen p4 mjuk mat sésom yoghurt eller &ppelmos (mosat dpple).
Maten bor intas omedelbart och fullstdndigt. Forvara den inte for framtida bruk.

Hur léinge du ska ta Deferasirox Orifarm

Fortsiitt ta Deferasirox Orifarm varje dag sa linge som din likare anger. Detta dr en
langtidsbehandling som kanske behdver fortgd i minader eller ar. Din likare kommer med jimna
mellanrum att kontrollera ditt tillstdnd for att se att behandlingen har avsedd effekt (se ocksa avsnitt 2:
”Kontroll av din Deferasirox Orifarm-behandling”).

Om du har fragor kring hur linge du ska fortsitta ta Deferasirox Orifarm, tala med din lidkare.
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Om du har tagit for stor méingd av Deferasirox Orifarm

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Visa forpackningen med tabletterna for likaren. Du kan behéva komma under
omedelbar vard. Du kan f& symtom ssom buksmérta, diarré, illamaende och krékningar eller njur-
eller leverpéverkan som kan vara allvarliga.

Om du har glomt att ta Deferasirox Orifarm
Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer pa det samma dag. Ta nésta dos som planerat. Ta inte
dubbel dos ndsta dag for att kompensera for glomd tablett/glomda tabletter.

Om du slutar att ta Deferasirox Orifarm

Sluta inte ta Deferasirox Orifarm annat 4n om din likare séger till dig att géra det. Om du slutar ta
tabletterna kommer 6verskottsjirnet inte lingre att avldgsnas fran din kropp (se ocksa ovan avsnittet
“Hur linge du ska ta Deferasirox Orifarm”).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Merparten av biverkningarna ar lindriga till méattliga och forsvinner i allménhet efter ndgra dagars
till nadgra veckors behandling.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och da behovs omedelbar likarvard.

Dessa biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare) eller

sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare).

Om du far svéra utslag, eller svért att andas blir yr eller svullnar framfor allt i ansikte och i hals
(tecken pa allvarlig allergisk reaktion),

. Om du upplever en kombination av nagot av foljande symtom: hudutslag, réd hud, blasbildning
pé lapparna, i 6gon eller mun, fjillande hud, hég feber, influensaliknande symtom, forstorade
lymfkortlar (tecken pa allvarliga hudreaktioner),

. Om du mérker en markant minskning av din urinmdngd (tecken p& njurproblem),

. Om du upplever en kombination av dasighet, smérta i dvre hogra delen av buken, gulfargning
eller 6kad gulfargning av huden eller 6gonen och mork urin (tecken pa leverproblem),

. Om du upplever svarigheter att tinka, minnas information eller 16sa problem, &r mindre alert
eller upplever nedsatt medvetandegrad, kdnner dig mycket somnig med lag energi (tecken pa
hog nivd av ammoniak iblodet, vilket kan vara forenat med lever- eller njurproblem och leda till
en forandring i din hjirnfunktion),

. Om du kréks blod och/eller har svart avforing,

. Om du ofta far buksmértor, sarskilt efter att du har dtit nagot eller har tagit Deferasirox Orifarm,
. Om du ofta far halsbridnna,

. Om du upplever synrubbningar,

. Om du upplever svéar smirta i 6vre delen av magen (inflammation i bukspottkdrteln),

sluta ta detta liikemedel och tala om det for din Liikare omedelbart.
Vissa biverkningar kan utveckla sig till att bli allvarliga.

Dessa biverkningar dr mindre vanliga.

. Om du far suddig eller oklar syn,

. Om du borjar hora sdmre,

tala om det for din liikare sa snart som méjligt.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvdndare)
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. Paverkar njurfunktionstester.

Vanllga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Besvir fran mag—tarmkanalen, t.ex. illamdende, krékningar, diarré, buksmaértor, gasbildning,
forstoppning, matsméltningsbesvar

. Utslag

. Huvudvirk

. Péverkade leverfunktionstester

. Klada

. Paverkade urinprov (protein i urinen).

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar i uttalad form, tala om det for din likare.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)

. Yrsel

. Feber

. Ont i halsen

. Svullna armar eller ben

. Fargfordndringar i huden
. Oro

. Sémnstorning

. Trotthet

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar i uttalad form, tala om det for din likare.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

. En minskning av antalet celler som &r inblandade 1 blodkoagulering (trombocytopeni), i antalet
roda blodceller (forvirrad blodbrist), iantalet vita blodceller (neutropeni) eller i antalet av alla
typer av blodceller (pancytopeni)

. Haravfall

. Njursten

. Lag urinproduktion

. Magsér eller sér i tarmen som kan vara smértsamt och orsaka illamaende
. Allvarlig smérta i 6vre delen av magen (pankreatit)

. Onormala nivier av syra i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Deferasirox Orifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgingsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvind inte forpackning som dr skadad eller forefaller ha 6ppnats tidigare.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr deferasirox. Varje tablett innehéller 90 mg, 180 mg eller 360 mg
deferasirox.

- Ovriga innehdllsimnen &r cellulosa, mikrokristallin (E460); krospovidon (E1202); kiseldioxid,
kolloidal, vattenfri; povidon (E1201); poloxamer; natriumstirkelseglykolat; magnesiumstearat.
Tablettens filmdragering innehaller hypromellos (E464), titandioxid (E171); makrogol; talk
(E553b); indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
90 mg: Ljusbla, oval, biokonvex, filmdragerad tablett med fasade kanter, miarkt med ”L” pa ena
sidan ochmed 663" pa andra sidan. Cirka dimensioner 10 x 4 mm.

180 mg: Mellanbla, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med fasade kanter, miarkt med ”L” pa ena
sidan ochmed 664" p& andra sidan. Cirka dimensioner 13 x 5 mm.

360 mg: Morkbla, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med fasade kanter, markt med ”L” pa ena
sidan och med 665" pa andra sidan. Cirka dimensioner 17 x 7 mm.

Varije blisterforpackning innehaller 30 eller 90 filmdragerade tabletter.
HDPE behéllare innehallande torkmedel och forseglat med barnskyddande lock innehéller 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Corradino Industrial Estate
PLA3000 Paola

Malta

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 18.01.2023
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