FASS ()

Aurorix®

Viatris
Filmdragerad tablett 150 mg
(14,7x7,7 mm, ljusgul, oval, bikonvex, med brytskara, markta 150)

Antidepressivum, MAO-hammare

Aktiv substans:
Moklobemid

ATC-kod:
NO6AGO2

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-08-11.

Indikationer

Egentlig depression med melankoli. Djupa eller langvariga egentliga depressioner utan melankoli. Bipolart
syndrom med egentlig depression. Social fobi.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Samtidig anvandning av féljande lakemedel (se avsnitt Interaktioner Interaktioner med andra lakemedel
och évriga interaktioner):

Selegilin
Bupropion
Triptaner

- Petidin
Tramadol
Dextrometorfan

Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 07:56



Linezolid

Akuta férvirringstillstand.
Aurorix skall for narvarande inte anvandas pa barn da det saknas klinisk erfarenhet av sadan behandling.

Dosering

Dosering

Depression: Rekommenderad begynnelsedos ar 300 mg dagligen, vanligtvis uppdelad i 2-3 doser. Vid
svarare depressioner kan dosen 6kas upp till 600 mg dagligen. Da biotillgangligheten 6kar under de forsta
dagarna, bor doshdjning ske forst efter en veckas behandling (se vidare under Farmakokinetik
Farmakokinetiska egenskaper). Det individuella svaret hos patienten kan medge en sankning av den
dagliga dosen. Utvardering av klinisk effekt bér gdras efter 4-6 veckors behandling. Behandling av en
depression i sin helhet tar dock omkring 3-6 manader.

Social fobi: Behandlingen inleds med 300 mg dagligen. Dosen bér 6kas dag 4 till 600 mg dagligen, uppdelad
pa tva tillfallen. Behandling med dosen 600 mg dagligen bér pdga 8-12 veckor for att den kliniska effekten
skall kunna utvarderas.

Lagsta méjliga dos ska valjas vid behandling av aldre patienter.
Aurorix ar kontraindicerad till barn (se avsnitt Kontraindikationer).

Hos patienter med starkt forsamrad leverfunktion eller om patienten samtidigt far ett annat lakemedel som
starkt hammar moklobemids metabolism, bor dygnsdosen minskas (se avsnitt Interaktioner Interaktioner
med andra lakemedel och évriga interaktioner och avsnitt Farmakokinetik Farmakokinetiska egenskaper).

Om behandling med Aurorix avbryts kan behandling med tricyklikum eller annat antidepressivum pabérjas
paféljande dygn. Efter avslutad behandling med serotoninaterupptagshammare bor viss tid ga innan
behandling med moklobemid pabérjas, med hansyn till serotonindterupptagshammarens halveringstid (se
avsnitt Interaktioner Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner och avsnitt
Farmakokinetik Farmakokinetiska egenskaper).

Administreringssatt
For att minimera risken fér tyramininteraktion skall Aurorix tas direkt efter maten.

Varningar och forsiktighet

Vid nedsatt leverfunktion, se Dosering Dosering och administrationssétt. Extra uppmarksamhet bor fastas
vid denna patientgrupp da stora interindividuella skillnader foreligger.

Liksom for andra antidepressiva medel kan moklobemid férvarra schizofrena symtom hos depressiva
patienter med schizofrena eller schizoaffektiva psykoser. Om méjligt bér behandling med Iangverkande

neuroleptika fortsatta hos dessa patienter.

Overkénslighet kan intraffa hos kénsliga individer. Symtomen kan vara hudutslag och édem.
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Teoretiska farmakologiska évervaganden indikerar att MAO-hammare kan utldsa en hypertensiv reaktion
hos patienter med tyreotoxikos eller feokromocytom. Eftersom erfarenheten med moklobemid i denna
patientgrupp saknas, bor forsiktighet iakttas nar det galler forskrivning av moklobemid.

Serotonergt syndrom
Samtidig administrering av moklobemid och buprenorfin kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt
livshotande tillstdnd (se avsnitt Interaktioner).

Om samtidig behandling med buprenorfin ar kliniskt motiverad, rekommenderas noggrann observation av
patienten, sarskilt vid behandlingsstart och vid dosdkningar.

Symtom pa serotonergt syndrom kan vara férandrad psykisk status, autonom instabilitet, neuromuskulara
avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Om serotonergt syndrom misstanks ska dosminskning eller utsattning av behandlingen évervagas,
beroende pa symtomens svarighetsgrad.

Lakemedel som 6kar serotonin sasom manga andra antidepressiva medel (sarskilt i kombination med flera
andra lakemedel) bér ges med forsiktighet till patienter som anvander moklobemid. Detta galler sarskilt for
klomipramin (se avsnitt Interaktioner Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner).

Samtidig administrering av moklobemid och dextrometorfan, som kan finnas i hostddmpande lakemedel ar
kontraindicerat (se avsnitt Kontraindikationer Kontraindikationer och avsnitt Interaktioner Interaktioner med
andra lakemedel och évriga interaktioner).

For behandling med moklobemid kravs inga dietrestriktioner vid normala matvanor. Alla patienter avrades
dock fran att dta stora mangder tyraminrik foda, t ex ost. Detta beror pa att vissa patienter kan vara
overkansliga mot tyramin.

Behandling av aldre ska ske med forsiktighet och behandlingstiden ska vara sa kort som mgjligt. Effekt och
behov av behandling ska utvarderas kontinuerligt.

(Traditionellt) véaxtbaserade ldkemedel som innehaller Johannesért (hypericum) bor anvandas med
forsiktighet i kombination med moklobemid eftersom detta kan 6ka serotoninkoncentrationen.

Suicid/suicidtankar eller klinisk férsamring

Depression ar associerat med en 6kad risk for suicidtankar, sjalvskador och suicid. Denna risk kvarstar tills
signifikant forbattring intratt. Eftersom férbattring kan utebli under de férsta behandlingsveckorna, eller
upptrader annu senare, bor patienten foljas noggrant till dess forbattring sker. Det ar en generell klinisk
erfarenhet att suicidrisken kan 6ka under de tidiga férbattringsfaserna.

Andra psykiska tillstand for vilka Aurorix forskrivs kan ocksa vara associerade med 6kad risk for suicidalt
beteende. Dessa tillstand kan dessutom vara komorbida med egentlig depression. De forsiktighetsmatt som
iakttas vid behandling av patienter med egentlig depression bor darfor ocksa iakttas vid behandling av
patienter med andra psykiatriska sjukdomar.

Det ar kant att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller patienter med patagliga suicidtankar innan
behandlingen pabdrjas har en 6kad risk for suicidtankar eller suicidférsék och bor observeras noga under
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behandlingen. En meta-analys baserad pa placebo-kontrollerade kliniska studier av antidepressiva
lakemedel hos vuxna patienter med psykiatriska sjukdomar pavisade en 6kad risk for suicidalt beteende
under behandling med antidepressiva ldkemedel jamfért med placebo hos patienter yngre an 25 ar.

Patienter som behandlas med antidepressiva ldkemedel, och speciellt sddana som har en hog risk for
suicidalt beteende, skall féljas noga i de tidiga faserna av behandlingen och vid dosférandringar. Patienter
(och vardgivare) bor uppmanas att vara observanta pa tecken till klinisk forsamring, suicidalt
beteende/suicidtankar eller andra beteendeférandringar och att omgaende kontakta Idkare om sadana
tecken uppkommer.

Hos patienter med manodepressiv psykos kan en férskjutning mot den maniska fasen aga rum.
Deprimerade patienter med excitation och oro som huvudsymtom bér helst inte behandlas med
moklobemid. Om behandling &nda bedéms som nédvandig, bor den kombineras med nagot lugnande medel
(t ex bensodiazepiner).

Sémnldshet eller nervositet eller darrningar i bérjan av behandlingen med moklobemid kan motivera en
minskning av dosen eller tillfallig symtomatisk behandling. Vid férekomst av mani eller hypomani, eller
uppkomsten av tidiga symptom pa sadana reaktioner (grandiositet, hyperaktivitet inklusive 6kad
spraksamhet, vardslés impulsivitet), ska behandling med moklobemid avbrytas och alternativ behandling

inledas.

Aurorix filmdragerade tabletter innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand
bér inte anvanda detta Iakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Féljande kombinationer med Aurorix bor undvikas:
Selegilin: Samtidig behandling med selegilin ar kontraindicerad.

Linezolid ar en reversibel, icke-selektiv hammare av monoaminoxidas. Linezolid ska darfor ej ges samtidigt
med andra hammare av monoaminoxidas A eller B.

Tramadol: Samtidig behandling med tramadol ar kontraindicerad.

Petidin: Samtidig anvandning ar kontraindicerad.

Eftersom effekten av Aurorix ar selektiv och reversibel ar benagenheten till interaktion med tyramin lindrig
och kortvarig vilket visats i farmakologiska studier pa djur och ménniska (se avsnitt Varningar och
forsiktighet Varningar och férsiktighet).

Forstarkningen av pressoreffekten var annu lagre eller uteblev nar moklobemid gavs efter en maltid.

Samtidig anvandning av dextropropoxifen rekommenderas inte eftersom moklobemid kan férstarka
effekterna av dextropropoxifen.
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Enstaka fall av allvarliga CNS-biverkningar har rapporterats efter samtidig administrering av Aurorix och
dextrometorfan. Eftersom hostmediciner kan innehalla dextrometorfan bér de inte anvandas av patient
utan samrad med ldkare. Om mojligt bor alternativ som inte innehaller dextrometorfan anvandas (se avsnitt
Varningar och férsiktighet Varningar och forsiktighet).

Lakemedel som dkar serotonin, sdsom manga andra antidepressiva medel (sarskilt i kombination med flera
andra ldkemedel) bor ges med forsiktighet till patienter som behandlas med Aurorix. Detta galler sarskilt for
antidepressiva medel sasom klomipramin, fluoxetin, citalopram, escitalopram, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, venlafaxin och bupropion. Detta beror pa att i enstaka fall har det funnits en kombination av
allvarliga symptom och tecken, daribland hypertermi, forvirring, hyperreflexi och myoklonus, som tyder pa
serotonerg overaktivitet. Skulle sddana kombinerade symtom upptrada bor patienten observeras noggrant
av lakare (och vid behov vardas pa sjukhus) och lamplig behandling sattas in. Behandling med ett tricykliskt
eller annat antidepressivum kan paboérjas pafoljande dygn efter utsattandet av moklobemid. Nar man byter
fran en serotoninaterupptagshammare till moklobemid bor viss tid forflyta med hansyn till halveringstiden
av den férstnamnda innan behandling med moklobemid pabérjas (se avsnitt Varningar och forsiktighet
Varningar och férsiktighet). Generellt b6r 14 dagar ga mellan preparatbyte till moklobemid fran en
irreversibel MAO-hammare (t ex fenelzin, tranylcypromin).

Samtidig administrering av Aurorix med triptaner (t.ex. sumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan, almotriptan,
naratriptan, frovatriptan och eletriptan) ar kontraindicerat, eftersom dessa ar potenta
serotoninreceptoragonister och metaboliseras av monoaminoxidas (MAO) samt olika cytokrom P450-enzym
er och plasmakoncentrationen av triptanerna ékar.

Samtidig anvandning av Johannesért (hypericum) rekommenderas inte eftersom det kan 6ka
serotoninkoncentrationen i centrala nervsystemet.

Data fran kliniska studier tyder pa att inga interaktioner finns mellan moklobemid och hydroklortiazid (HCT)
(hos patienter med hypertoni), p-piller, digoxin, fenprokumon och alkohol.

Samtidig behandling med sibutramin rekommenderas inte eftersom sibutramin @r en noradrenalin
-serotoninaterupptagshammare vilket kan oka effekten av MAO-hammare.

Féljande kombinationer med Aurorix kan krdva dosanpassning:

Den dagliga dosen av moklobemid bdr minskas till halften eller en tredjedel hos patienter vars
levermetabolism &r minskad pa grund av hamning av metaboliserande enzym (CYP450) vid
samadministrering av cimetidin (se avsnitt Dosering Dosering och administreringssatt).

Den farmakologiska effekten av systemiskt tillférda sympatomimetika kan férstarkas och foérldngas vid
samtidig behandling med moklobemid (t ex adrenergika).

Zolmitriptan: Vid samtidig administrering av moklobemid ses en liten 6kning av AUC for zolmitriptans
moderférening och en trefaldig 6kning av AUC for den aktiva metaboliten. Zolmitriptans serotonerga
effekter kan aven forstarkas av MAO-hadmmare. Darfér rekommenderas hogst 5 mg zolmitripan vid samtidig
behandling med moklobemid samt att dessa lakemedel ej ska ges samtidigt om moklobemid ges i en hdgre
dos an 150 mg 2 ganger dagligen.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av lakemedel som metaboliseras av CYP2C19 eftersom
moklobemid &r en hdmmare av detta enzym. Plasmakoncentrationen av dessa substanser (sasom
protonpumpshammare (t ex omeprazol), fluoxetin och fluvoxamin) kan 6ka vid samtidig anvandning av
moklobemid. Moklobemid inhiberar metabolismen av omeprazol hos snabba CYP2C19-metaboliserare vilket
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resulterar i en fordubblad exponering av omeprazol. Omvant hdmmar omeprazol metabolism av
moklobemid hos snabba metaboliserare med en dubblering av moklobemids AUC som f6ljd.

Trimipramin och maprotilin: Plasmakoncentrationerna av dessa icke-selektiva
monoaminaterupptagshdmmare har visat sig stiga vid samtidig administrering av moklobemid.

| djurstudier har moklobemid visats potentiera effekten av opioider. Dosjustering av preparat som t.ex.
morfin, fentanyl och kodein kan bli nédvandig.

Samtidig administrering av moklobemid och opioider (t.ex buprenorfin, petidin och tramadol) ékar risken fér
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data talar ej for 6kad risk for
fosterskada. Vid behandling bér den potentiella nyttan fér modern 6vervagas mot den eventuella risken for
fostret.

Amning

Moklobemid passerar 6ver i modersmijolk men risk fér paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser. Vid behandling bor den potentiella nyttan for modern dévervagas mot den eventuella
risken for fostret.

Trafik

Vid behandling med Aurorix kan reaktionsférmagan nedsattas hos vissa patienter. Detta bér beaktas da
skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
Mycket vanliga (=1/10), (vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Metabolism och nutrition
Séllsynta: Minskad aptit*, hyponatremi*

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: SGmnbesvar

Vanliga: Agitation, angest, rastloshet

Mindre vanliga: Suicidtankar, konfusion (har férsvunnit snabbt vid utsattande av behandlingen)
Sallsynta: Suicidalt beteende, vanfdrestallningar*

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: Yrsel, huvudvark

Vanliga: Parestesier

Mindre vanliga: Smakférandring

Séllsynta: Serotonergt syndrom* (administrerad samtidigt med lakemedel som 6kar serotonin, sdsom
serotoninaterupptagshammare, manga andra antidepressiva samt buprenorfin).

Ogon
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Mindre vanliga: Synstérningar

Blodkarl
Vanliga: Hypotoni
Mindre vanliga: Rodnad

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: Muntorrhet, illamaende
Vanliga: Krékningar, diarré, forstoppning

Hud och subkutan vavnad
Vanliga: Utslag
Mindre vanliga: Odem, pruritus, urtikaria

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: Irritabilitet
Mindre vanliga: Asteni

Unders6kningar
Sallsynta: Forhdjda leverenzymer (utan tillhérande kliniska konsekvenser).

*Dessa biverkningar har endast rapporterats efter marknadsintroduktionen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom:

Overdos med enbart moklobemid medfér i allmanhet milda och reversibla tecken pd CNS-paverkan och
gastrointestinala besvar. Specifika symtom kan vara: yrsel, forvirring, oro, aggressivitet, sankt
medvetandegrad. Takykardi, blodtrycksfall eller blodtrycksstegring. lllamaende. Vid massiv 6verdosering
tankbart med symtom som av icke selektiva MAO-hammare utéver de redan namnda; excitation, hallucinos,
kramper, koma, muskelrigiditet, takypné, taky- eller bradyarytmier, i senare skede eventuellt hjartsvikt.
Rhabdomyolys, hypertermi, metabolisk acidos. Serotoninergt syndrom kan utvecklas vid kombination med
serotoninaterupptagshammare.

Behandling:

Behandling av éverdosering bor i forsta hand inriktas pa underhall av vitala funktioner. Om befogat
ventrikeltdémning, kol. EKG-6vervakning och vid cirkulatorisk paverkan helst intraarteriell
blodtrycksmatning. Vid blodtrycksfall vatsketillférsel och vid behov tillagg av dobutamin och eventuellt
noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, okas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e min.). Vid
blodtrycksstegring infusion av glycerylnitrat (initialt 0,5 pug/kg/min, ékas med 0,5 pg/kg/min var 5-10:e min
tills 6nskad effekt) alternativt fentolamin 2,5-5 mg (barn 0,05-0,1 mg/kg) var 5:e min. i.v. efter behov,
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darefter eventuellt som infusion. Vid rigiditet diazepam, vid behov muskelrelaxation (icke depolariserande
medel) och respiratorbehandling som aven kan reducera hypertermin, eventuellt avkylning, antipyretika
och vid behov dantrolennatrium (fér information om dosering, kontakta Giftinformationscentralen).
Sedvanlig arytmibehandling. Ovrig symtomatisk behandling efter behov.

Liksom med andra antidepressiva medel kan blandade 6verdoser med moklobemid och andra lakemedel (t
ex andra CNS-verkande lakemedel) vara livshotande. | sddana situationer bér patienten laggas in pa
sjukhus, noggrant kontrolleras och ges lamplig vard.

Farmakodynamik

Moklobemid, som &r en benzamid med en morfolinring, ar ett antidepressivum som paverkar det
monoaminerga cerebrala neurotransmittorsystemet genom en reversibel hdmning av monoaminoxidas
(MAO), foretradesvis typ A. Nedbrytningen av noradrenalin, dopamin och serotonin minskar darmed och
medfér 6kade koncentrationer av dessa neurotransmittorer. P& grund av att moklobemid hammar enzymet
reversibelt &r en tyramininteraktion inte sannolik. Férstarkning av pressoreffekten ar mindre da moklobemid
administreras efter maltid. Aven om moklobemid inte har ndgra sederande egenskaper forbattras objektiv
sémnkvalitet inom nagra dagar.

Farmakokinetik

Absorption
Efter oral tillforsel absorberas moklobemid till 95% fran mag-tarmkanalen. Maximal plasmakoncentration

uppnas efter ca en timme. Biotillgangligheten av moklobemid &r ca 90% vid upprepad dosering av 150 mg
3 ganger dagligen, ca 60% vid enkeldos om 200 mg och ca 40% vid enkeldos om 50 mg. Detta beror dels
pa en dosheroende mattnadsbar metabolism, dels pa en tidsberoende eliminationsférandring, som t ex kan
bero pa enzyminhibering.

Distribution
Moklobemid ar lipofil. Distributionsvolymen (Vss) ar omkring 1,0 I/kg. Plasmaproteinbindningen ar ca 50%.

Metabolism

Metabolisering sker till stor del genom oxidering av molekylens morfolindel. Huvudmetaboliterna i plasma
ar laktamderivat och N-oxidderivat. Moklobemid metaboliseras nastan fullstandigt och utséndras via urinen.
Metabolismen sker till viss del av det polymorfa isoenzymet CYP 2C19. Metaboliterna bidrar troligen ej till
den farmakologiska effekten.

Eliminering

Moklobemid elimineras snabbt genom metabola processer. Clearance ar efter enstaka doser pa 50 mg ca
45 |/tim och sjunker till ca 30 I/tim vid dosering 150 mg 3 ganger dagligen. Halveringstiden &r vid peroral
tillforsel av dessa doser ca 1 respektive 3 timmar. Mindre an 1% av given dos moklobemid aterfinnes
oférandrad i urin.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 filmdragerad tablett innehaller 150 mg moklobemid.
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Hjdlpdmne med kand effekt:
Laktosmonohydrat 148 mg.

Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, etylcellulosa, natriumstarkelseglykollat, talk, majsstarkelse,
makrogol 6000, hypromellos, povidon, titandioxid (fargamne E 171), gul jarnoxid (fargdmne E 172).

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan
Miljéinformationen for moklobemid ar framtagen av foretaget Meda for Aurorix ®

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av moklobemid kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att moklobemid &r persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Moklobemid har Iag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC(ug/L) = (A¥10%%(100-R))/(365*P¥V*D*100) = 1.37*10°%*A(100-R)

PEC = 4.824*1073 pg/L

Where:

A = 35.2142 kg (total amount API of moclobemide in Sweden year 2022, data from IQVIA) (Ref. 1)
R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10%10°

V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. 2)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. 2)

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessment of medicinal
products (EMA/CHMP/SWP/4447/00), use of * name of the substance* is unlikely to represent a risk for the
environment, because the predicted environmental concentration (PEC) at the time of registration was

below the action limit 0.01 pg/L.

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
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Estimated Log POW values of 1.56 (ALOGPS) and 1.45 (ChemAxon) (Ref. 3) indicates that moclobemide has

low potential for bioaccumulation.

Log P, <4 which justifies use of the phrase “Moclobemide has low potential for bioaccumulation”.

Excretion (metabolism)
Less than 1% of given dose of moclobemide is found in unhanged form in the urine. (Ref. 4)

References:

1. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to environmental classification - updated
2021 (data 2022)".

2. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information requirements and chemical safety
assessment. Ver 2.1, 2011.

3. DrugBank, Drug and Drug Target Database, www.drugbank.ca
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
5 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Filmdragerad tablett.
Ljusgul, oval, bikonvex tablett med brytskara, markt 150.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 150 mg 14,7x7,7 mm, ljusgul, oval, bikonvex, med brytskara, markta 150
100 styck blister, 355:75, F
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