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FrostPharma

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 0,5 mg

(Granulatet ar vitt till benvitt, inneslutet i en transparent, farglos hard kapsel (storlek
00el) och kapseln ar markt med "INF-0.5" i rott black)

Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider

Aktiv substans:
Hydrokortison

ATC-kod:
HO02AB09

Lakemedel fran FrostPharma omfattas av Lakemedelsférsakringen.
Lakemedlet distribueras ocksa av foretag som inte omfattas av Lakemedelsférsakringen,
se Forpackningar.

Texten nedan galler for:
Alkindi granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 0,5 mg, 1 mg, 2 mg och 5 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Subventioneras endast for patienter for vilka tablettbehandling inte ar lampligt.

Texten &r baserad pa produktresumé: 09 November 2022
Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Indikationer

Ersattningsbehandling vid binjurebarkinsufficiens hos spadbarn, barn och ungdomar (fran fodelsen till <18
ars alder).

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpamne som anges i avsnitt Innehall.
Patienter med dysfagi eller prematura spadbarn som annu inte bérjat inta féda peroralt.

Dosering

Dosering
Dosen maste anpassas individuellt efter patientens svar pa behandlingen. Lagsta majliga dos ska anvandas.

Det kliniska svaret maste 6vervakas och patienterna noga observeras avseende tecken som kan tyda pa att
dosen behdver justeras, t.ex. forandring av klinisk status till féljd av sjukdomsremission eller exacerbation,
individens mottaglighet for lakemedlet samt inverkan av stressfaktorer (t.ex. operation, infektion eller
trauma). Vid stress kan dosen behdva hojas tillfalligt.

Ersattningsbehandling vid primar och sekundar binjurebarkinsufficiens
Alkindi ges som ersattningsbehandling genom peroral administrering av granulat enligt klinisk praxis, med
en dos som titreras i enlighet med individens kliniska svar pa behandlingen.

Rekommenderad hydrokortisondos vid ersattningsbehandling ar 8-10 mg/m2/dag till patienter med enbart

binjurebarkinsufficiens och 10-15 mg/m2/dag till patienter med kongenital binjurebarkshyperplasi (CAH),
vanligen uppdelat pa tre eller fyra doser.

Hos patienter med viss aterstaende endogen kortisolproduktion kan en lagre dos vara tillracklig.

| situationer dar kroppen utsatts for kraftig fysisk och/eller psykisk stress kan patienterna behdva en hégre
dos, sarskilt pa eftermiddagen eller kvallen.

Preoperativt, vid allvarligt trauma eller allvarlig sjukdom hos patient med kand binjurebarkinsufficiens eller
osdker reserv av binjurebarkshormoner

Narkoslakaren maste fore en operation informeras om huruvida patienten tar eller tidigare har tagit
kortikosteroider.

I mindre allvarliga situationer som inte kraver parenteral administrering av hydrokortison, t.ex. vid
ldggradiga infektioner, mattlig feber oavsett orsak, samt pafrestande situationer som mindre operationer,
maste man vara mycket uppmarksam pa risken for akut binjurebarksvikt. Den normala orala dosen av
ersattningsbehandlingen ska 6kas tillfalligt, vilket innebar att den vanliga totala dagliga dosen Alkindi ska
fordubblas eller tredubblas. Nar den tillstotande sjukdomen gatt 6ver kan patienten ater fa Alkindi i normal
ersattningsdos.

| svara fall behdvs omedelbar dosékning och den perorala administreringen av hydrokortison maste bytas
ut mot parenteral behandling. Parenteral administrering av hydrokortison ar motiverat vid 6vergaende
sjukdomsepisoder sdsom svara infektioner, sarskilt gastroenterit med krakningar och/eller diarré, hog feber
oavsett orsak eller stark fysisk stress, t.ex. svara olyckor och operationer under narkos. Om parenteralt
hydrokortison maste ges ska patienten behandlas pa en inrattning dar aterupplivningsutrustning finns
tillganglig i handelse av binjurekris (akut binjurebarksvikt).

Byte fran konventionell oral glukokortikoidbehandling till Alkindi

Nar patienter byter fran konventionell oral ersattningsbehandling med hydrokortison i krossad eller upplést
form, till Alkindi kan samma totala dagliga dos ges. Alkindi ar terapeutiskt likvardigt med konventionella
orala lakemedelsformuleringar av hydrokortison. Nar en patient byter fran andra orala ldkemedelsformer av
hydrokortison till Alkindi kan den bristande noggrannheten i doseringen som ar tankbar med andra orala
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lakemedelsformer av hydrokortison leda till minskad hydrokortisonexponering trots att samma nominella
dos ges. Detta kan leda till symtom pa binjurebarksvikt eller akut binjurebarksvikt (se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Missad dos
Om en dos av Alkindi har missats ska du ge ditt barn den dosen sa snart du kommer ihdg det samt nasta
dos vid den vanliga tidpunkten, dven om det innebar att ditt barn far tvd doser samtidigt.

Administreringssatt
Granulatet maste ges peroralt och ska inte tuggas. Kapselhéljet far inte svaljas utan ska forsiktigt ppnas
pa foljande satt:

Hall kapseln sa att styrkan som &r tryckt pa kapseln ar riktad uppat. Knacka pa kapseln sa att allt

granulat befinner sig i kapselns nedre halva.

Klam forsiktigt ihop nederdelen pa kapseln.

Vrid av kapselns dverdel.

Granulatet halls antingen direkt pa barnets tunga eller pa en sked som placeras i barnets mun. Till
barn som kan ata mjuk mat kan granulatet strés dver en sked kall eller rumstempererad mjuk mat
(t.ex. yoghurt eller fruktpuré) och ges omedelbart.

Oavsett vilken metod som anvands ska man knacka pa kapseln for att sékerstalla att allt granulat
ges.

Omedelbart efter administreringen ska barnet dricka t.ex. vatten, mjélk, bréstmjélk eller
brostmjélksersattning for att sakert svalja allt granulat.

Om granulatet strés 6ver en sked mjuk mat ska det ges direkt (inom 5 minuter) och far inte sparas for
senare anvandning.

Granulatet far inte hallas i vatska eftersom det kan leda till att barnet inte far i sig hela dosen. Det kan
ocksa paverka smakmaskeringen och géra att hydrokortisonets bittra smak framtrader.

Ge inte granulatet via sondmatningsslang - det finns risk for stopp i slangen (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Detaljerad information med bilder som illustrerar hur man ger granulatet finns i bipacksedeln.

Varningar och forsiktighet

Akut binjurebarksvikt
Om ett barn kraks eller blir akut sjukt ska parenteralt hydrokortison ges utan dréjsmal. Vardarna ska fa
utbildning i parenteral administrering i handelse av en akutsituation.

Plotsligt avbrott i behandlingen med hydrokortison kan leda till akut binjurebarksvikt och dédsfall. Sekundar
binjurebarkinsufficiens orsakad av lakemedelsanvandning kan bli féljden om kortikosteroider satts ut for
snabbt. Risken kan minimeras genom gradvis dosminskning. Denna typ av relativa insufficiens kan kvarsta i
flera manader efter att behandlingen avbrutits, varfor behandling med kortikosteroider ater ska sattas in
om en stressituation skulle uppkomma under denna period.

Akut binjurebarksvikt kan upptrada vid byte fran konventionella orala ldkemedelsformer av hydrokortison i
krossad eller uppldst form, till Alkindi.
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Noggrann dvervakning av patienterna rekommenderas under den férsta veckan efter bytet.
Sjukvardspersonalen ska underratta vardgivare och patienter om att extra doser av Alkindi ska ges om
symtom pa binjurebarksvikt observeras. Vid behov ska en 6kning av den totala dagliga dosen av Alkindi
overvagas och varden ska kontaktas omgaende.

Vaccinationer
Ersattningsbehandling med kortikosteroider till personer med binjurebarkinsufficiens orsakar inte
immunsuppression och ar darfér inte ndgon kontraindikation fér administrering av levande vacciner.

Infektioner

Sannolikheten for infektion vid ersattningsbehandling med hydrokortison bér inte vara hdégre, men alla
infektioner ska tas pa allvar och steroider med stressdosering sattas in tidigt (se avsnitt Dosering). Patienter
med binjurebarkinsufficiens loper risk att drabbas av livshotande akut binjurebarksvikt vid en infektion,
varfor vaksamheten pa infektioner ska vara hég och specialistrad sokas tidigt.

Biverkningar av ersattningsbehandling med kortikosteroider
De flesta biverkningarna av kortikosteroider ar relaterade till dosens storlek och behandlingstidens langd.
Biverkningar ar darfor mindre sannolika nar kortikosteroider anvands som ersattningsbehandling.

Kortikosteroider kan orsaka tillvaxthdmning hos spadbarn, barn och ungdomar, nadgot som kan vara
irreversibelt. Behandlingen ska begransas till minsta maojliga dos som kravs for att na 6nskad klinisk
respons. Nar dosminskning ar mojlig ska den ske stegvis. Kraftig viktdokning med minskad langdtillvaxt eller
andra symtom och tecken pa Cushings syndrom tyder pa alltfér h6ga doser av ersattningsbehandling med
glukokortikoider. Spadbarn maste genomga tata kontroller och bedémas minst var tredje till fjarde manad
avseende tillvaxt, blodtryck och allmant valbefinnande.

Bentatheten kan bli lagre hos barn som far hdgre doser ersattningssteroider. Den lagsta steroiddos som ger
[amplig respons hos den enskilda patienten ska anvandas.

Patienterna och/eller deras vardare ska informeras om de potentiellt allvarliga psykiatriska biverkningarna
eufori, mani, psykos med hallucinationer och delirium som har setts hos vuxna patienter vid
ersattningsbehandling med hydrokortison (se avsnitt Biverkningar). Symtomen uppstar vanligtvis inom
nagra fa dagar eller veckor efter behandlingsstarten. Risken kan vara hégre vid hoga doser/systemisk
exponering (se aven avsnitt Interaktioner), &ven om dosnivan inte gor det mojligt att férutsaga reaktionens
debut, typ, svarighetsgrad eller varaktighet. De flesta biverkningar gar tillbaka antingen efter att dosen
reducerats eller behandlingen satts ut, men specifik behandling kan behdvas. Patienter/vardare ska
uppmanas att sdka vard om orovackande psykologiska symtom utvecklas, sarskilt om depression eller
sjalvmordstankar misstanks. Patienter/vardare ska aven vara uppmarksamma pa majliga psykiska
stérningar som kan upptrada antingen under eller omedelbart efter en stegvis dosreducering/utsattning av
systemiska steroider, aven om dessa reaktioner ar sallsynta.

Sallsynta fall av anafylaktoida reaktioner har intraffat hos patienter som far kortikosteroider, sarskilt hos
patienter som tidigare haft allergiska reaktioner mot Iakemedel.

Synrubbning
Synrubbning kan féorekomma vid systemisk och lokal anvandning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom som dimsyn eller andra synrubbningar ska remiss till oftalmolog évervagas for
utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar som central
ser0s korioretinopati, som har rapporterats efter anvandning av systemiska och lokala kortikosteroider.
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Utséndring av granulat

Granulaten kan ibland ses i avféringen eftersom karnan i granulatet inte absorberas i tarmen nar den aktiva
substansen har frisatts. Det betyder inte att lakemedlet inte har haft effekt och patienten ska inte ta nagon
extra dos av denna anledning.

Sondmatning
Alkindi granulat ar inte lampligt for anvandning via nasogastrisk sond eftersom det kan leda till stopp i

sonden.

Interaktioner

Hydrokortison metaboliseras av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig administrering av lakemedel som
hammar eller inducerar CYP3A4 kan darfor leda till oénskade férandringar av Alkindi-koncentrationen i
serum med risk for negativa reaktioner, sarskilt akut binjurebarksvikt. Nar sddana lakemedel anvands kan
dosjusteringar forvantas och patienterna ska dvervakas noga.

Lakemedel som inducerar CYP3A4 och eventuellt kraver hégre dos Alkindi &r bland annat féljande:

antiepileptika: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin
antibiotika: rifampicin och rifabutin

barbiturater som fenobarbital och primidon
antiretrovirala lakemedel: efavirenz och nevirapin.

Lakemedel/substanser som hammar CYP3A4 och eventuellt kraver lagre dos Alkindi ar bland annat féljande:

antimykotika: itrakonazol, posakonazol och vorikonazol
antibiotika: erytromycin och klaritromycin
antiretrovirala lakemedel: ritonavir

grapefruktjuice

lakrits.

Graviditet

Hydrokortison som ersattningsbehandling kan anvandas under graviditet. Hydrokortison metaboliseras
foretrodesvis genom placental 11BHSD?2 till inaktiverat kortison, vilket minskar fostrets exponering. Det
finns inga indikationer for att ersattningsterapi med hydrokortison hos gravida kvinnor ar férknippade med
negativa konsekvenser for fostret.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter av kortikosteroider (se avsnitt Prekliniska
uppgifter).

Amning

Hydrokortison som ersattningsbehandling kan anvandas under amning. Hydrokortison utsdndras i
bréstmjdlk. Den dos av hydrokortison som anvands som ersattningsbehandling har dock férmodligen ingen
kliniskt signifikant effekt pa barnet.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om eventuella effekter av Alkindi pa fertiliteten.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 21:22



Trafik

Alkindi har ingen eller férsumbar effekt pa formagor som kraver viss skicklighet (t.ex. cykla) eller anvanda
maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Totalt 30 friska (men dexametasonsupprimerade) vuxna man i tva fas 1-studier, och 24 pediatriska
patienter med binjurebarkinsufficiens i tva fas 3-studier, har behandlats med Alkindi. Man sag inga
biverkningar och inga episoder med akut binjurebarksvikt i ndgon av studierna.

| klinisk praxis har de flesta biverkningar varit lindriga och spontant 6vergdende, men binjurebarksvikt har
observerats vid tidpunkten for 6vergang fran andra hydrokortisonprodukter och 6vervakning av patienter
vid tidpunkten for sddan évergang rekommenderas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Sammanfattande tabell 6ver biverkningar

| den vetenskapliga litteraturen har féljande biverkningar rapporterats hos vuxna patienter som anvant
andra hydrokortisonlakemedel nar dessa givits som ersattningsbehandling vid binjurebarkinsufficiens, med
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabellrubrik: Tabell 1 - Biverkningar

Organsystem enligt MedDRA Ingen kand frekvens

Psykiska storningar Psykos med hallucinationer och delirium
Mani
Eufori

Magtarmkanalen Gastrit
lllamaende

Njurar och urinvagar Hypokalemisk alkalos

Beskrivning av utvalda biverkningar

Nar en patient byter fran andra orala hydrokortisonformuleringar till Alkindi kan den bristande noggrannhet
i doseringen som ar mojlig med andra orala hydrokortisonformuleringar leda tll en relativ minskning av
hydrokortisonexponeringen med samma nominella dos, vilket kan leda till symtom pa binjurebarksvikt som
exempelvis trotthet, 6verdrivet sovande, daligt naringsintag eller binjurebarksvikt (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

| historiska kohorter med vuxna som behandlats fér CAH sedan barndomen har man konstaterat reducerad
bentathet och 6kad frakturfrekvens samt tillvaxthamning (se avsnitt Varningar och férsiktighet). Det ar
oklart om detta har samband med hydrokortisonbehandling med gallande behandlingsregimer.

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 Lékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dédsfall efter éverdosering av hydrokortison ar sallsynta. Det finns
ingen antidot. Behandling &r troligen inte indicerad for reaktioner pa grund av kronisk forgiftning savida inte
patienten lider av en sjukdom som gér honom/henne ovanligt kanslig fér negativa effekter av hydrokortison.
Symtomatisk behandling ska sattas in efter behov.

Den biologiska halveringstiden for hydrokortison ar cirka 100 minuter.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Hydrokortison ar en glukokortikoid. Glukokortikoider ar binjurebarkssteroider, saval naturligt forekommande
som syntetiska, som snabbt tas upp i kroppen fran magtarmkanalen.

Farmakodynamisk effekt

Hydrokortison antas vara den viktigaste kortikosteroid som utséndras av binjurebarken. Naturligt
forekommande glukokortikoider (hydrokortison och kortison), som aven har saltretinerande egenskaper,
anvands som ersattningsbehandling vid brist pa binjurebarkshormoner. De anvands ocksa pa grund av sin
kraftiga antiinflammatoriska verkan vid sjukdomar i manga organsystem.

Glukokortikoider har djupgdende och varierande metabola effekter. Dessutom modifierar de kroppens
immunsvar pa olika stimuli.

Klinisk effekt och sakerhet

Pediatrisk population

Den pivotala studien var en dppen prévning vid ett enda prévningscentrum, dar en engangsdos gavs till 24
pediatriska patienter som var yngre an 6 ar och som behovde ersattningsbehandling pa grund av
binjurebarkinsufficiens orsakad av CAH, primar binjuresvikt eller hypopituitarism. | studien deltog tre
konsekutiva kohorter: den forsta omfattade 12 patienter i dldern 2 till <6 ar, den andra omfattade 6
patienter i aldern 28 dagar till <2 ar, och den tredje omfattade 6 nyfédda barn i dldern fran fodelsen till <28
dagar.

Av dessa 24 patienter hade 23 diagnosen CAH och 1 hade diagnosen hypopituitarism med hypotyreos. 1
patient hade njurhypoplasi, 1 patient hade atopisk dermatit och 1 patient hade rinit. | studien anvandes en
engangsdos Alkindi granulat motsvarande foregaende morgons dos for varje patients vanliga
glukokortikoidbehandling. Den Alkindidos som gavs varierade fran 1 mg till 4 mg.

Féraldrar/vardare (och om mojligt barnen) bedémde smaken hos Alkindi efter administreringen med
anvandning av en 5-punkts Likertskala.

Eftersom detta var en studie av en engangsdos var det primara effektmattet serumkortisol efter 60
minuter. Alkindi befanns 6ka kortisolvardena fran baslinjen hos alla 24 patienterna sa som forvantat:
medianvardet for baslinjekortisol var 14,1 nmol/l (intervall 14,1-104,5), medianvardet for Cmax var 535,2

nmol/l (intervall 346,2-1 445,1).

Alkindi fick positiva omdémen vad gallde smaken. Bland foraldrar och vardare som tillfragades om hur
barnet upplevde lIdkemedlet (n=23), instamde eller instdmde 82,6 procent helt i att barnet tyckte det var
latt att svalja Alkindi. 65,2 procent instamde eller instamde helt i att barnet uppvisade en positiv reaktion
efter att ha fatt Alkindi, 95,5 procent skulle garna ge barnet Alkindi i framtiden, och 95,5 procent uppgav att
de foredrog Alkindi som behandling till sitt barn framfor det kortison de brukade ge. Av de 12 barnen i
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kohort 1 (3lder 2,6-4,7 ar) besvarade 6 stycken ett anpassat frageformular om lakemedlets smak. =50
procent av deltagarna uppgav att smaken, munkanslan och nedsvaljningen var mycket bra och att de
troligen skulle ta lakemedlet igen. 68,8 procent av friska vuxna frivilliga har beskrivit smaken som neutral.

Farmakokinetik

Absorption
Efter peroral administrering absorberas hydrokortison snabbt fran magtarmkanalen.

Biotillgangligheten for oralt Alkindi 4x5 mg var cirka 87 procent vid jamférelse med intravendst
hydrokortison hos friska vuxna frivilliga man som var dexametasonsupprimerade.

Administrering av Alkindi tillsammans med mjuk mat (yoghurt och fruktpuré) har studerats in vitro utan att
nagra signifikanta effekter pa upplésningen har observerats.

En in vivo-studie pa friska frivilliga visade ingen signifikant skillnad i den totala exponeringen nar Alkindi
gavs icke-fastande eller fastande.

Distribution
Minst 90 procent av det cirkulerande hydrokortisonet ar reversibelt bundet till proteiner.

Tva proteinfraktioner binder hydrokortison. Ett av dem, kortikosteroidbindande globulin, ar ett glykoprotein
och det andra ar albumin.

Metabolism

Hydrokortison metaboliseras i levern och i de flesta av kroppens vavnader till hydrerade och
metaboliserade former som tetrahydrokortison och tetrahydrokortisol som utséndras i urinen, framst
konjugerade till glukuronider, tillsammans med en mycket liten andel oférandrat hydrokortison.

Terminal halveringstid fér hydrokortison ar cirka 1,5 timme efter intravends och peroral dosering av
hydrokortisontabletter och Alkindi hos dexametasonsupprimerade friska vuxna frivilliga man.
Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Prekliniska uppgifter

Administrering av kortikosteroider till draktiga djur kan orsaka onormal fosterutveckling med bland annat
gomspalt, intrauterin tillvaxthamning och effekter pa hjarnans tillvaxt och utveckling.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Alkindi 0,5 mg granulat i kapslar avsedda att éppnas
Varje kapsel innehaller 0,5 mg hydrokortison

Alkindi 1 mg granulat i kapslar avsedda att éppnas
Varje kapsel innehaller 1 mg hydrokortison

Alkindi 2 mg granulat i kapslar avsedda att éppnas
Varje kapsel innehaller 2 mg hydrokortison

Alkindi 5 mg granulat i kapslar avsedda att éppnas
Varje kapsel innehaller 5 mg hydrokortison
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For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.

Forteckning 6ver hjalpamnen

Granulat

Mikrokristallin cellulosa
Hypromellos
Magnesiumstearat
Etylcellulosa

Kapsel
Hypromellos

Tryckblack

Alla tryckblack innehaller

shellack, propylenglykol, ammoniak, koncentrerad

Styrka (blackets farg)

Innehaller dven:

0,5 mg (rott)

réd jarnoxid (E172), kaliumhydroxid

1 mg (blatt)

indigokarmin (E132)

2 mg (grént)

indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172), titandioxid
(E171)

5 mg (gratt)

titandioxid (E171), svart jarnoxid (E172),
kaliumhydroxid

Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Efter forsta 6ppnandet: 60 dagar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalburken. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 0,5 mg Granulatet ar vitt till benvitt, inneslutet i en transparent,
farglds hard kapsel (storlek 00el) och kapseln &r markt med "INF-0.5" i rétt black

1 x 50 kapsel/kapslar burk, 437:52, (F), Ovriga forskrivare: tandlakare

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 1 mg Granulatet ar vitt till benvitt, inneslutet i en transparent, farglés
hard kapsel (storlek 00el) och kapseln ar markt med "INF-1.0" i blatt black
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1 x 50 kapsel/kapslar burk, 826:81, (F), Ovriga forskrivare: tandlakare

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 2 mg Granulatet ar vitt till benvitt, inneslutet i en transparent, farglds
hard kapsel (storlek 00el) och kapseln ar markt med "INF-2.0" i gront black

1 x 50 kapsel/kapslar burk, 1605:35, (F), Ovriga férskrivare: tandlakare

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 5 mg Granulatet ar vitt till benvitt, inneslutet i en transparent, farglos
hard kapsel (storlek 00el) och kapseln ar markt med "INF-5.0" i gratt black

1 x 50 kapsel/kapslar burk, 3941:01, (F), Ovriga forskrivare: tandlakare

Féljande produkter har aven parallelldistribuerade férpackningar:
Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 0,5 mg

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 1 mg

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 2 mg

Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas 5 mg
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