FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fycompa
2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg och 12 mgq filmdragerade tabletter
perampanel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Fycompa ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Fycompa
3. Hur du tar Fycompa

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Fycompa ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fycompa ar och vad det anvands for

Fycompa innehaller Idkemedlet perampanel. Det tillhor en grupp
lakemedel som kallas antiepileptika. Dessa lakemedel anvands for
att behandla epilepsi, d.v.s. tillstand da nagon har upprepade
kramper (anfall). Det har ordinerats till dig av din Iakare for att
minska antalet krampanfall.

Fycompa anvands tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi
for att behandla vissa former av epilepsi:

Hos vuxna, ungdomar (i aldern 12 ar och aldre) och barn (fran 4 till
11 ar)

- Det anvands for att behandla krampanfall som paverkar en del
av hjarnan (ett "partiellt anfall”).

- Dessa partiella anfall kan, men behover inte, foljas av anfall
som paverkar hela hjarnan (en "sekundar generalisering”).

Hos vuxna, ungdomar (i aldern 12 ar och aldre) och barn (fran 7 till
11 ar)

- Det anvands ocksa for att behandla vissa anfall som paverkar
hela hjarnan fran borjan (kallas "generaliserade anfall”) och
orsakar kramper eller franvaroattacker.

2. Vad du behover veta innan du tar Fycompa

TA INTE Fycompa:
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- om du nagonsin fatt allvarliga hudutslag eller flagnande hud,
blasor och/eller munsar efter att du tagit perampanel.

" om du ar allergisk mot perampanel eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Fycompa om du
har leverproblem eller mattliga eller svara njurproblem.

Ta inte Fycompa om du har svara leverproblem eller mattliga eller
svara njurproblem.

Innan du tar det har lakemedlet ska du tala om for lakaren om du
tidigare har varit alkohol- eller drogberoende.

Fall av 6kade nivaer av leverenzymer har rapporterats hos vissa
patienter som anvander Fycompa i kombination med andra
antiepileptiska lakemedel.

"~ Fycompa kan fa dig att kdnna dig yr eller sdmnig, sarskilt i
borjan av behandlingen.

- Fycompa kan gora dig mer benagen att falla, sarskilt om du ar
aldre, vilket ocksa kan bero pa din sjukdom.

- Fycompa kan gora dig aggressiv, arg eller valdsam. Det kan
ocksa gora att du far ovanliga eller extrema férandringar av
ditt beteende eller humor, normalt tankande och/eller forlorad
kontakt med verkligheten.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du eller din famil]
och/eller vanner marker nagon av dessa reaktioner.
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Sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjalv har rapporterats
hos ett litet antal patienter som behandlas med antiepileptika.
Kontakta omedelbart din lakare om du nagon gang far sadana
tankar.

Allvarliga hudreaktioner inklusive lakemedelsbiverkning med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och Stevens-Johnsons
syndrom (S)S) har rapporterats vid anvandning av perampanel,

- DRESS upptrader oftast, men inte endast, som
influensaliknande symtom och utslag med kroppstemperatur
over det normala, forhdjda leverenzymnivaer i blodprov och
forhojt antal av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) samt
forstorade lymfknutor.

- Stevens-Johnsons syndrom (SJS) kan initialt framtrada som
rodaktiga flackar med "maltavla-utseende” eller
cirkelformade utslag pa balen, ofta med blasor i mitten.
Dessutom kan sar forekomma pa mun, hals, nasa, kénsorgan
och 0gon (roda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom.
Utslagen kan utvecklas till omfattande bortfall av huden och
livshotande komplikationer eller vara dodliga.

Om du upplever nagot av ovanstaende efter att ha tagit Fycompa
(eller om du inte ar saker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Barn

Fycompa rekommenderas inte for barn under 4 ar. Sékerhet och
effekt ar annu inte kanda hos barn under 4 ar for partiella anfall
och under 7 ar for generaliserade anfall.
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Andra lakemedel och Fycompa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta innefattar aven
receptfria lakemedel och naturlakemedel. Fycompa i kombination
med andra lakemedel kan orsaka biverkningar eller paverka hur
lakemedlen verkar. Pabdrja eller avsluta inte andra
lakemedelsbehandlingar utan att forst tala med lakare eller
apotekspersonal.

- Andra lakemedel mot epilepsi, t.ex. karbamazepin,
oxkarbazepin och fenytoin som anvands for att behandla
krampanfall kan paverka Fycompa. Tala om for [akaren om du
tar eller nyligen har tagit dessa lakemedel eftersom din dos
kan behoOva justeras.

- Aven felbamat (ett lakemedel som anvénds fér att behandla
epilepsi) kan paverka Fycompa. Tala om for ldkaren om du tar
eller nyligen har tagit detta lakemedel eftersom din dos kan
behova justeras.

- Midazolam (ett lakemedel som anvands for att stoppa
utdragna, akuta (plotsliga) krampanfall, som lugnande och for
sOmnbesvar) kan paverkas av Fycompa. Tala om for ldkaren
om du tar midazolam eftersom din dos kan behova justeras.

"~ Vissa andra lakemedel som rifampicin (ett lakemedel mot
bakteriella infektioner), hypericum (johannesort) (ett
lakemedel mot mild angest) och ketokonazol (ett I1dkemedel
mot svampinfektioner) kan paverka Fycompa. Tala om for
lakaren om du tar eller nyligen har tagit dessa lakemedel
eftersom din dos kan behova justeras.

- Hormonella preventivmedel (inklusive orala preventivmedel,
implantat, injektioner och plaster)
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Tala om for din lakare om du tar hormonella preventivmedel.
Fycompa kan gora vissa hormonella preventivmedel, sasom
levonorgestrel, mindre effektiva. Du bor anvanda andra typer av
sakra och effektiva preventivmedel (sasom kondom eller spiral) nar
du tar Fycompa. Du bor fortsatta att gora detta under en manad
efter att behandlingen har avslutats. Diskutera med din lakare vilka
preventivmedel som ar bast for dig.

Fycompa med alkohol

Tala med din [akare innan du dricker alkohol. Var forsiktig med
alkoholkonsumtionen nar du tar antiepileptiska lakemedel som
Fycompa.

~ Dricker du alkohol samtidigt som du tar Fycompa kan det gora
dig mindre uppmarksam och paverka din formaga att kora bil
eller anvanda verktyg och maskiner.

- Alkohol tillsammans med Fycompa kan aven forvarra kanslor
av ilska, forvirring och sorgsenhet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel. Avsluta inte behandlingen utan att forst ha talat med
din lakare.

- Fycompa rekommenderas inte vid graviditet.

" Du maste anvanda palitliga preventivmedel for att undvika att
bli gravid under tiden du behandlas med Fycompa. Du bor
fortsatta att gora detta under en manad efter att behandlingen
har avslutats. Tala om for lakaren om du tar hormonella
preventivmedel. Fycompa kan gora vissa hormonella
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preventivmedel, t.ex. levonorgestrel, mindre effektiva. Du bor
anvanda andra typer av sakra och effektiva preventivmedel
(t.ex. kondom eller spiral) nar du tar Fycompa. Du bor fortsatta
att gora detta under en manad efter att behandlingen har
avslutats. Diskutera med din lakare vilka preventivmedel som
ar bast for dig

Det finns ingen information om huruvida Fycompas innehallsémnen
kan overforas till brostmjolk.

Lakaren beddmer de fordelar och risker som behandling med
Fycompa i kombination med amning innebar for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inga maskiner forran du vet hur Fycompa
paverkar dig.

Du maste tala med din lakare om vilken effekt din epilepsi har pa
bilkdrning och anvandning av maskiner.

"~ Fycompa kan fa dig att kdnna dig yr eller sdmnig, sarskilt i
borjan av behandlingen. Om det hander dig ska du inte kora bil
eller anvanda nagra verktyg eller maskiner.

" Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Fycompa kan
dessa effekter forstarkas.

Fycompa innehaller laktos

Fycompa innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Fycompa
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket lakemedel som ska tas

Vuxna och ungdomar (i aldern 12 ar och &ldre) vid behandling av
partiella anfall och generaliserade anfall:
Startdosen ar vanligtvis 2 mg en gang per dag fore sanggaende.

- Din lakare kan 0ka dosen med 2 mgq i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 4 mg och 12 mg beroende pa hur du
svarar pa okningen.

~ Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 8 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Ta inte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat.
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.

| nedanstaende tabell sammanfattas de rekommenderade doserna
vid behandling av partiella anfall hos barn mellan 4 och 11 ar och

generaliserade anfall hos barn mellan 7 och 11 ar. Mer information
finns under tabellen.

Barn som vager:

Mer an 30 kg |20 kg till mindre Mindre an 20 kg
an 30 kg
Rekommendera |2 mg/dag 1 mg/dag 1 mg/dag
d startdos
Rekommendera |4-8 mg/dag 4-6 mg/dag 2-4 mg/dag
d underhallsdos
12 mg/dag 8 mg/dag 6 mg/dag
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Rekommendera
d maximal dos

Barn (fran 4 till 11 ar) som vager 30 kg eller mer vid behandling av

partiella anfall:
Startdosen ar vanligtvis 2 mg en gang om dagen fore sdnggaende.

- Din lakare kan oka dosen med 2 mg i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 4 mg och 8 mg beroende pa hur du
svarar pa behandlingen. Beroende pa det individuella
behandlingssvaret och hur val du tal Idkemedlet kan dosen
okas till en maximal dos pa 12 mg/dag.

"~ Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 4 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Ta inte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat.
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.

Barn (fran 4 till 11 ar) som vager 20 kg till mindre an 30 kg vid

behandling av partiella anfall:
Startdosen ar vanligtvis 1 mg en gang om dagen fore sanggaende.

- Din lakare kan dka dosen med 1 mg i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 4 mg och 6 mg beroende pa hur du
svarar pa behandlingen. Beroende pa det individuella
behandlingssvaret och hur val du tal ldakemedlet kan dosen
okas till en maximal dos pa 8 mg/dag.

"~ Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 4 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Ta inte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat.
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.
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Barn (fran 4 till 11 ar) som vager mindre an 20 kg vid behandling

av partiella anfall:
Startdosen ar vanligtvis 1 mg en gang om dagen fore sdnggaende.

- Din lakare kan oka dosen med 1 mg i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 2 mg och 4 mg beroende pa hur du
svarar pa behandlingen. Beroende pa det individuella
behandlingssvaret och hur val du tal lakemedlet kan dosen
okas till en maximal dos pa 6 mg/dag.

- Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 4 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Ta inte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat.
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.

Barn (fran 7 till 11 ar) som vager 30 kg eller mer vid behandling av

generaliserade anfall:
Startdosen ar vanligtvis 2 mg en gang om dagen fore sanggaende.

- Din lakare kan dka dosen med 2 mg i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 4 mg och 8 mg beroende pa hur du
svarar pa behandlingen. Beroende pa det individuella
behandlingssvaret och hur val du tal ldakemedlet kan dosen
Okas till en maximal dos pa 12 mg/dag.

- Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 4 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Tainte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat.
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.

Barn (fran 7 till 11 3r) som vager 20 kg till mindre an 30 kg vid
behandling av generaliserade anfall:
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Startdosen ar vanligtvis 1 mg en gang om dagen fore sanggaende.

- Din lakare kan oka dosen med 1 mg i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 4 mg och 6 mg beroende pa hur du
svarar pa behandlingen. Beroende pa det individuella
behandlingssvaret och hur val du tal ldkemedlet kan dosen
okas till en maximal dos pa 8 mg/dag.

* Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 4 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Tainte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat.
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.

Barn (fran 7 till 11 ar) som vager mindre an 20 kg vid behandling

av generaliserade anfall:
Startdosen ar vanligtvis 1 mg en gang om dagen fére sénggaende.

- Din lakare kan oka dosen med 1 mg i taget upp till en
underhallsdos pa mellan 2 mg och 4 mg beroende pa hur du
svarar pa behandlingen. Beroende pa det individuella
behandlingssvaret och hur val du tal Idkemedlet kan dosen
okas till en maximal dos pa 6 mg/dag.

"~ Om du har lindriga eller mattliga leverproblem ska du inte ta
en hogre dos an 4 mg per dag och dina dosOkningar ska goras
med minst tva veckors mellanrum.

- Ta inte hogre dos av Fycompa an vad din lakare har ordinerat,
Det kan ta nagra veckor att hitta ratt dos av Fycompa for dig.

Hur du tar Fycompa
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Svalj tabletten hel med ett glas vatten. Du kan ta Fycompa med
eller utan mat. Tabletten ska inte tuggas, krossas eller delas.
Tabletterna gar inte att dela exakt eftersom de saknar brytskara.

Om du har tagit for stor mangd av Fycompa

Om du har tagit for stor mangd av Fycompa ska du omedelbart
kontakta din lakare. Du kan bli forvirrad, orolig, aggressiv eller
drabbas av sankt medvetandegrad.

Om du har glomt att ta Fycompa

" Om du har glomt att ta en dos ska du vanta tills det ar dags for
nasta dos och darefter fortsatta som vanligt.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

- Om du har missat farre an sju dagars behandling med
Fycompa fortsatter du att ta din dagliga dos sa som din lakare
har ordinerat.

- Om du har missat fler an sju dagars behandling med Fycompa
ska du omedelbart tala med din [akare.

Om du slutar att ta Fycompa

Ta Fycompa sa lange som din ladkare ordinerar. Sluta inte att ta
lakemedlet savida inte din lakare rader dig till det. Din ldkare kan
minska din dos langsamt for att undvika att dina kramper (anfall)
kommer tillbaka eller forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjalv har rapporterats
hos ett litet antal patienter som behandlas med antiepileptika.
Kontakta omedelbart din ldkare om du nagon gang far sadana
tankar.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10
anvandare):

" yrsel
" somnighet (dasighet eller mycket stort somnbehov)

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):

" Okad eller minskad aptit, viktuppgang

" aggressivitet, argsinthet, retlighet, angest eller forvirring

- svarigheter att ga eller andra balansproblem (ataxi,
gangstorning, balansrubbning)

" langsamt tal (dysartri)

- dimsyn eller dubbelseende (diplopi)

"~ en snurrande kansla (vertigo)

" illamaende

" ryggont

"~ kansla av att vara mycket trott

- fall

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos fleran 1 av 1 000
anvandare):

- tankar om att skada sig sjalv eller avsluta sitt liv
(sjalvmordstankar), forsok att avsluta sitt liv (sjalvmordsforsok)
" hallucinationer (ser, hor eller kanner saker som inte finns dar)
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- onormalt tankande och/eller forlorad kontakt med verkligheten
(psykotiska storningar).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- Lakemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom,
aven kallat DRESS eller overkanslighetsreaktion vid
lakemedelsbehandling: utbredda utslag, kroppstemperatur
over det normala, forhojd niva av leverenzymer, blodavvikelser
(eosinofili), forstorade lymfknutor och annat
organengagemang.

- Stevens-Johnsons syndrom (SJS). Dessa allvarliga hudutslag
kan framtrada som rodaktiga, flackar med "maltavla-utseende”
eller cirkelformade utslag pa balen, ofta med blasor i mitten,
bortfallande hud och sar pa mun, hals, nasa, kénsorgan och
ogon samt féregas av feber och influensaliknande symtom.

Sluta anvanda perampanel om du far dessa symtom och kontakta
din lakare eller uppsok vard omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fycompa ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar perampanel. Varje filmdragerad tablett
innehaller 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg eller 12 mg perampanel.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkarnan (2 mg och 4 mg tabletter):
Laktosmonohydrat, lagsubstituerad hydroxypropylcellulosa,
povidon, magnesiumstearat (E470b).

Tablettkarnan (6 mg, 8 mg, 10 mg och 12 mg tabletter):
Laktosmonohydrat, lagsubstituerad hydroxypropylcellulosa,
povidon, mikrokrystallincellulosa, magnesiumstearat (E470Db).

Filmdragering (2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg och 12 mg
tabletter):

Hypromellos 2910, talk, Makrogol 8000, titandioxid (E171),
fargamnen*,
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* Fargamnena ar:;

2 mq tablett: Gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172)

4 mgq tablett: Rod jarnoxid (E172)

6 mg tablett: Rod jarnoxid (E172)

8 mg tablett: Rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172)

10 mg tablett: Gul jarnoxid (E172), FD&C bla nr. 2 indigokarmin
aluminiumlack (E132)

12 mgq tablett: FD&C bla nr. 2 indigokarmin aluminiumlack (E132)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alla styrkor av Fycompa ar runda, bikonvexa, filmdragerade
tabletter,

2 mg: orange, markt med E275 pa ena sidan och 2" pa den andra.
4 mqg: rod, markt med E277 pa ena sidan och "4” pa den andra.

6 mg: rosa, markt med E294 pa ena sidan och "6” pa den andra.

8 mg: lila, markt med E295 pa ena sidan och ”"8” pa den andra.

10 mg: gron, markt med E296 pa ena sidan och "10” pa den andra.
12 mg: bla, markt med E297 pa ena sidan och 12" pa den andra.

Fycompa tillhandahalls i forpackningar med:

2 mg tablett - forpackning med 7, 28 och 98 tabletter

4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg tabletter - forpackningar med 7,
28, 84 och 98 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StralSe 3
60549 Frankfurt am Main
Tyskland

e-post: medinfo_de@eisai.net

Tillverkare

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StralSe 3
60549 Frankfurt am Main
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Eisai AB
Tel: + 46 (0)8 501 01 600

Denna bipacksedel andrades senast 04/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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