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Ovriga ldkemedel med verkan pa nervsystemet

Aktiv substans:
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ATC-kod:
NO6BX13

Lakemedel fran Chiesi Pharma omfattas av Lakemedelsforsakringen.
Lakemedlet distribueras ocksa av foretag som inte omfattas av Lakemedelsférsakringen,
se Forpackningar.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Subventioneras endast for behandling av nedsatt syn hos ungdomar och vuxna med Lebers hereditira
optikusneuropati (LHON).

Texten &r baserad pa produktresumé: 10/2023.

V Detta ldkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning. Se avsnitt Biverkningar om hur man rapporterar biverkningar.

Indikationer

Raxone ar indicerat for behandling av nedsatt syn hos ungdomar och vuxna med Lebers hereditara
optikusneuropati (LHON) (se avsnitt Farmokodynamik).

Kontraindikationer

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

Behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av LHON.
Dosering
Den rekommenderade dosen ar 900 mg idebenon per dag (300 mg, tre ganger om dagen).

Data avseende kontinuerlig behandling med idebenon i upp till 24 manader finns tillgangliga som del i en
naturalférloppskontrollerad 6ppen klinisk studie (se avsnitt Farmakodynamik).

Sarskilda populationer

Aldre

Ingen specifik dosjustering kravs fér behandling av LHON hos aldre patienter.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion har undersokts. Emellertid kan inga specifika
rekommendationer lamnas. Forsiktighet tillrads vid behandling av patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion eftersom biverkningar har lett till tillfalliga uppehall i eller utsattning av behandlingen (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

| avsaknad av tillrackliga kliniska data ska forsiktighet iakttas hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Raxone vid LHON har annu inte faststallts hos patienter under 12 ar. Uppgifterna
som for narvarande finns tillgangliga beskrivs i avsnitten Farmokodynamik och Farmokokinetik, men en

doseringsrekommendation kan inte géras.

Administreringssatt

Raxone filmdragerade tabletter ska svaljas hela med vatten. Tabletterna ska inte brytas eller tuggas.
Raxone ska ges tillsammans med féda eftersom féda dkar idebenons biotillganglighet.

Varningar och férsiktighet

Overvakning

Patienterna bér regelbundet évervakas i enlighet med lokal klinisk praxis.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Forsiktighet bor iakttas nar Raxone férskrivs till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Hos
patienter med nedsatt leverfunktion har biverkningar rapporterats, vilka har lett till tillfalliga uppehall i eller
utsattning av behandlingen.

Urinmissfargning
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Idebenons metaboliter ar fargade och kan orsaka kromaturi, dvs. en rédbrun missfargning av urinen. Denna
effekt ar ofarlig, inte férknippad med hematuri, och kraver inte att dosen anpassas eller att behandlingen
avbryts. Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att kromaturin inte maskerar missfargningar av andra
orsaker (t.ex. sjukdomar i njurarna eller blodet).

Laktos

Raxone innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bér inte anvénda
Raxone: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption.

Para-orange

Raxone innehaller para-orange (E110) som kan orsaka allergiska reaktioner.

Interaktioner

Data fran studier in vitro har visat att idebenon och dess metabolit Q510 inte utdvar ndgon systemisk
hamning av cytokrom P450-isoformerna CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 och 3A4 vid kliniskt relevanta
koncentrationer av idebenon eller QS10. Vidare sags ingen induktion av CYP1A2, CYP2B6 eller CYP3A4.

In vivo ar idebenon en mild hdmmare av CYP3A4. Data fran en studie av lakemedelsinteraktioner, hos 32
friska frivilliga deltagare, tyder pa att metaboliseringen av midazolam, ett CYP3A4-substrat, inte
modifierades under den forsta dagen vid oral administrering av 300 mg idebenon tre ganger dagligen nar
de bada lakemedlen administrerades tillsammans. Efter upprepad administrering 6kade Cmax och AUC for

midazolam med 28 % respektive 34 % nar midazolam administrerades i kombination med 300 mg idebenon
tre ganger dagligen. Darfor ska CYP3A4-substrat som har ett snavt terapeutiskt fonster, sdsom alfentanil,
astemizol, terfenadin, cisaprid, ciklosporin, fentanyl, pimozid, kinidin, sirolimus, takrolimus eller
mjéldrygealkaloider (ergotamin, dihydroergotamin) administreras med forsiktighet hos patienter som far
idebenon.

Idebenon kan hdamma P-glykoprotein (P-gp) med maéjliga exponeringsdkningar av t.ex. dabigatranetexilat,
digoxin eller aliskiren. Dessa lakemedel b6r administreras med forsiktighet till patienter som far idebenon.
Idebenon ar inget substrat for P-gp in vitro.

Graviditet

Sakerheten av idebenon hos gravida kvinnor har inte faststallts. Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller
indirekta skadliga effekter vad galler reproduktionstoxicitet. Idebenon ska endast administreras till gravida
kvinnor eller kvinnor som kan bli gravida om det anses att nyttan av behandlingseffekten vager tyngre an
alla potentiella risker.

Amning

Tillgangliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata visar att idebenon utséndras i mjolk (angaende
detaljer se Prekliniska uppgifter). En risk for det ammande barnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas
om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Raxone efter att man tagit hansyn
till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av exponering for idebenon pa manniskans fertilitet.
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Trafik

Raxone har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De oftast rapporterade biverkningarna som orsakas av idebenon &r lindrig till mattlig diarré (som vanligtvis
inte kraver att behandlingen avbryts), nasofaryngit, hosta och ryggsmarta.

Tabell dver biverkningar

Biverkningar som observerats i kliniska provningar med LHON-patienter eller rapporterats efter
godkannande for férsaljning vid andra indikationer anges i tabellen nedan. Frekvensgrupperingarna
definieras enligt féljande 6verenskommelse: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), ingen kand
frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem Foredragen term Frekvens
Infektioner och infestationer Nasofaryngit Mycket vanliga
Bronkit Ingen kand frekvens
Blodet och lymfsystemet Agranulocytos, anemi, Ingen kand frekvens
leukocytopeni, trombocytopeni, ne
utropeni
Metabolism och nutrition Forhojd kolesterolhalt i blodet, Ingen kand frekvens

forhojd triglyceridhalt i blodet

Centrala och perifera nervsystemet|Anfall, delirium, hallucinationer, agi{lngen kand frekvens
tation, dyskinesi, hyperkinesi,
ambulatorisk automatism, yrsel,
huvudvark, rastléshet, stupor

Andningsvagar, bréstkorg och medi|Hosta Mycket vanliga
astinum
Magtarmkanalen Diarré Vanliga

lllamaende, krékning, anorexi, dys (Ingen kand frekvens
pepsi

Lever och gallvagar Alaninaminotransferas-stegring, as [Ingen kand frekvens
partataminotransferas-stegring,
Okade alkaliska fosfataser i blodet,
Okade laktatdehydrogenaser i
blodet,
gamma-glutamyltransferas-stegrin
g, Okat bilirubin i blodet, hepatit

Hud och subkutan vavnad Hudutslag, klada Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala systemet och Ryggsmarta Vanliga

bindvav Smarta i extremitet Ingen kand frekvens

Njurar och urinvagar Azotemi, urinmissfargning Ingen kand frekvens
Sjukdomskansla Ingen kand frekvens
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Allmanna symtom och/eller
symtom vid administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Overdosering

Ingen rapport om 6verdosering har mottagits fran RHODOS, LEROS- och PAROS-studierna. Doser upp till
2 250 mg/dag har administrerats i kliniska studier med en sakerhetsprofil som dverensstammer med den
som rapporteras i avsnitt Biverkningar.

Det finns ingen specifik antidot mot idebenon. Understédjande symtomatisk behandling ska ges vid behov.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Idebenon, en kortkedjig bensokinon, ar en antioxidant som antas kunna 6verféra elektroner direkt till
komplex Il av den mitokondriella elektrontransportkedjan, vilket kringgar komplex | och aterstaller cellular
framstallning av energi (ATP) under experimentella férhallanden av brist pa komplex I. Vid LHON kan
idebenon pa samma satt dverfora elektroner direkt till komplex Il av elektrontransportkedjan, vilket
kringgar komplex | som ar paverkad av samtliga tre primara mtDNA-mutationer som orsakar LHON, vilket
aterstaller cellular ATP-framstallning.

Enligt denna biokemiska verkningsmekanism kan idebenon ateraktivera viabla men inaktiva retinala
ganglieceller (RGC) hos LHON-patienter. Beroende pa tiden efter symtomdebuten och andelen redan

paverkade RGC, kan idebenon framja aterstallandet av synen hos patienter med férlorad synférmaga.

Klinisk effekt och sakerhet

Klinisk sakerhet och effekt av idebenon vid LHON har bedémts i en dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad studie (RHODOS). Langsiktig effekt och sakerhet har studerats i en éppen studie efter
godkannande for forsaljning (LEROS).

Langsiktig sdkerhet har studerats i en icke-interventionell sakerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants
(PAROS).

| RHODOS-studien ingick sammanlagt 85 LHON-patienter i aldern 14-66 ar, vilka hade nagon av de tre
primara mtDNA-mutationerna (G11778A, G3460A eller T14484C) och en sjukdomstid pa hogst fem ar.
Patienterna fick antingen 900 mg Raxone per dag eller placebo under 24 veckor (6 manader). Raxone gavs
som tre doser om vardera 300 mg dagligen tillsammans med foda.
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Det priméara effektmattet "basta aterstéllande av synskarpa” definierades som resultatet av att 6gat
upplevde den mest positiva forbattringen av synskarpan fran baseline till vecka 24 uppmatt med
ETDRS-tavlor. Det huvudsakliga sekundara effektmattet "férandring av basta synskarpa” uppmattes som
skillnaden mellan basta synskarpa i antingen vanstra eller hégra dgat vid 24 veckor jamfért med baseline
(tabell 1).

Tabell 1: RHODOS: Basta aterstéllande av synskarpa och forandring av basta synskarpa fran baseline till
vecka 24

Effektmatt (ITT) Raxone (N=53) Placebo (N=29)

Primart effektmatt: logMAR* -0,135 £ 0,041 logMAR -0,071 %= 0,053

Basta aterstallande av synskarpa  |logMAR -0,064, 3 bokstaver (-0,184; 0,055)
(medelvarde + medelfel; 95 % Kl) |p=0,291

Huvudsakligt sekundart effektmatt:|logMAR -0,035 + 0,046 logMAR -0,085 = 0,060

Forandring av basta synskarpa logMAR -0,120, 6 bokstaver (-0,255; 0,014)
medelvarde + medelfel; 95 % Kl)  |p=0,078

Analys i enlighetmed MMRM (Mixed Model of Repeated Measures)

En patient i placebogruppen inkom med pagdende spontan aterstallning avsynférmagan vid baseline. Uteslutning av denna
patient gav liknande resultat som i ITT-populationen,och sasom férvantades var skillnaden mellan idebenon- och placeboarmen
nagot stérre.

*logMAR - Logarithm of the Minimum Angle of Resolution

En forspecificerad analys i RHODOS bestamde andelen patienter med ett 6ga med en baseline-synskarpa
pa <0,5 logMAR hos vilka synskérpan férsamrades till =1,0 logMAR. | denna lilla patientundergrupp (n=8)
férsamrades 0 av 6 patienter i idebenongruppen till =1,0 logMAR medan 2 av 2 patienter i placebogruppen
uppvisade en sadan férsamring.

| en uppfdljande observationsstudie av RHODOS med enstaka besok visar bedémningar av synskarpa fran
58 patienter som gjordes i genomsnitt 131 veckor efter avbruten behandling att effekten av Raxone kan
uppratthallas.

En responderanalys utférdes i efterhand i RHODOS som utvarderade andelen patienter med en kliniskt
relevant aterhdamtning av synskarpan fran baseline i minst ett 6ga, vilken definierades som antingen: i)
forbattrad synskarpa fran att inte kunna ldsa en enda bokstav till att kunna ldsa minst 5 bokstaver pa
ETDRS-tavlan; eller ii) férbattrad synskarpa med minst 10 bokstaver pa ETDRS-tavlan. Resultaten visas i
tabell 2 med understddjande data fran 62 LHON-patienter som anvande Raxone i ett program for utdkad
tillgadng (EAP, Expanded Access Programme) och fran 94 obehandlade patienter i en undersékning av
journalanteckningar (CRS, Case Record Survey).

Tabell 2: Andelen patienter med kliniskt relevant dterhamtning av synskarpa efter 6 manader fran baseline

RHODOS (ITT) RHODOS Raxone (N=53) RHODOS Placebo (N=29)
Responders (N, %) 16 (30,2 %) 3 (10,3 %)

EAP och CRS EAP-Raxone (N=62) CRS-obehandlade (N=94)
Responders (N, %) 19 (30,6 %) 18 (19,1 %)

| EAP 6kade antalet responders med langre behandlingstid, fran 19 av 62 patienter (30,6 %) vid 6 manader
till 17 av 47 patienter (36,2 %) vid 12 manader.
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| LEROS: totalt 199 LHON-patienter rekryterades till denna 6ppna studie. Over halften (112 [56,6 %]) hade
G11778A-mutationen medan 34 (17,2 %) hade T14484C-mutationen och 35 (17,7 %) hade G3460A-
mutationen. Genomsnittlig alder vid baseline (BL) var 34,2 ar. Patienterna fick 900 mg/dag Raxone under en
24-manadersperiod. Raxone gavs som 3 doser om vardera 300 mg dagligen tillsammans med maltid.

Det primara effektmattet i LEROS var andelen 6gon som uppnadde en kliniskt relevant nytta (CRB, Clinical
Relevant Benefit) (dvs. en kliniskt relevant dterhamtning [CRR, Clinical Relevant Recovery,] av synskarpan
fran baseline eller klinisk relevant stabilisering [CRS, Clinical Relevant Stabilization]) vid manad 12 hos de
patienter som paborjade behandling med Raxone <1 ar efter symtomdebut jamfért med 6gonen hos
patienter i en extern kontrollgrupp med naturalfériopp (NH). CRB observerades hos 42,3 % av 6gonen hos
LEROS-patienterna jamfért med hos 20,7 % av 6gonen hos NH-patienterna. Kliniskt representerar detta en
relevant relativ forbattring med 104 % jamfért med spontan CRB som kan forekomma i NH-kontrollgruppens
6gon. Beraknad skillnad mellan behandling och kontroll var statistiskt signifikant (p-varde 0,0020) till fordel
for Raxone med en oddskvot (OR) pa 2,286 (95 % konfidensgranser 1,352; 3,884).

Ett av de sekundéara effektmatten i LEROS var andelen 6gon med CRB hos patienter behandlade med
Raxone >1 ar efter symtomdebut, med CRR av synskarpan fran baseline eller CRS dar en synskarpa som
vid baseline var battre dn 1,0 logMAR bibehdlls vid manad 12 jamfort med en extern NH-kontrollgrupp. CRB
observerades hos 50,3 % av égonen hos LEROS-patienter och hos 38,6 % av dgonen hos NH-patienter.
Skillnaden mellan de tva grupperna var statistiskt signifikant till fordel for Raxone med ett p-varde pa
0,0087 och OR [95 % KI] pa 1,925 [1,179; 3,173].

Totalt 198 patienter fick behandling med Raxone och inkluderades i sékerhetspopulationen. Genomsnittlig
behandlingstid i sékerhetspopulationen var 589,17 dagar (intervall: 1-806 dagar), vilket motsvarar en total
exponering pa 319,39 personar. Totalt 154 (77,8 %) patienter genomgick behandling i >12 manader. Totalt
149 (75,3 %) patienter genomgick behandling vid tidsramen >18 manader; vid tidsramen >24 manader var
antalet 106 (53,5 %). Totalt 154 (77,8 %) patienter rapporterade biverkningar under behandlingen. De
rapporterade biverkningarna var framst av lindrig till mattlig svarighet; 13 (6,6 %) patienter som fick
behandling med Raxone rapporterade allvarliga biverkningar. 49 (24,7 %) patienter rapporterade
biverkningar som av prévaren ansags vara relaterade till behandlingen. 27 (13,6 %) patienter drabbades av
allvarliga biverkningar och 10 (5,1 %) hade biverkningar som ledde till att studiebehandlingen sattes ut
permanent. Inga nya sakerhetsproblem har framkommit hos patienter med LHON rekryterade till studien
LEROS.

PAROS var en icke-interventionell sdkerhetsstudie efter det att I1dkemedlet godkants utformad fér att samla
in l1angitudinella data om sakerhet och effekt i rutinmassig klinisk miljé fran patienter som forskrivits Raxone
for behandling av LHON. Denna studie utférdes vid 26 kliniker i 6 europeiska lander (Osterrike, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Italien och Nederlanderna).

| PAROS-studien av langsiktig sékerhet fick totalt 224 LHON-patienter med en medianalder pa 32,2 ar
behandling med Raxone vid baseline och inkluderades i sakerhetspopulationen. Over hélften av patienterna
(52,2 %) hade G11778A-mutationen, 17,9 % hade T14484C-mutationen, 14,3 % hade G3460A-mutationen
och 12,1 % hade andra mutationer. Tiden i behandling for dessa patienter visas i tabell 3 nedan.

Tabell 3: Tid i behandling (sakerhetspopulation)

Tid i behandling Idebenonnaiva vid baselin |Icke idebenonnaiva vid ba |Alla
e seline
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N 39 185 224

Dag 1l 39 (100,0 %) 185 (100,0 %) 224 (100,0 %)
> 6 manader 35 (89,7 %) 173 (93,5 %) 208 (92,9 %)
> 12 manader 30 (76,9 %) 156 (84,3 %) 186 (83,0 %)
> 18 manader 20 (51,3 %) 118 (63,8 %) 138 (61,6 %)
> 24 manader 14 (35,9 %) 93 (50,3 %) 107 (47,8 %)
> 30 manader 8 (20,5 %) 68 (36,8 %) 76 (33,9 %)

> 36 manader 8 (20,5 %) 54 (29,2 %) 62 (27,7 %)

Genomesnittlig exponeringsduration ar 765,4 dagar (SD 432,6 dagar)

Raxones langsiktiga sakerhetsprofil i behandlingen av patienter med LHON utvarderades under anvandning
i rutinmassig klinisk vard.

Totalt 130 patienter (58,0 % av sakerhetspopulationen) rapporterade 382 behandlingsrelaterade biverkning
ar (Treatment Emergent Adverse Events, TEAE). Elva (4,9 %) patienter rapporterade svara biverkningar.
Femtio (22,3 %) patienter rapporterade 82 TEAE som av provaren bedéomdes vara lakemedelsrelaterade.
Trettiofyra (15,2 %) patienter fick 39 TEAE som ledde till att behandlingen med Raxone sattes ut. Tjugofem
(11,2 %) patienter drabbades av 31 allvarliga TEAE.

| studien intraffade ett dodsfall hos en 81-arig manlig patient som dog av terminal prostatacancer, vilken av
prévaren beddmdes som icke relaterad till Raxone.

| PAROS-studien identifierades inga nya sakerhetsproblem identifierades vid langvarig behandling med
Raxone hos patienter med LHON under anvandning i rutinmassig klinisk vard. Den sakerhetsprofil som
observerades for Raxone i PAROS var ungefar densamma som den som sags i en tidigare 6ppen studie
(LEROS-studien).

Pediatrisk population

| kliniska prévningar vid Friedreichs ataxi fick 32 patienter i aldrarna 8 till 11 &r och 91 patienter i aldrarna
12 till 17 ar idebenon i dosen =900 mg/dag i upp till 42 manader.

| RHODOS och EAP vid LHON fick sammanlagt 3 patienter i aldrarna 9 till 11 ar och 27 patienter i dldrarna
12 till 17 ar idebenon i dosen 900 mg/dag i upp till 33 manader.

Endast nio patienter under 14 ar deltog i PAROS och fick Raxone 900 mg/dag.

Detta Iakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”.

Detta innebar att det inte varit mojligt att fa fullstandig information om detta ldkemedel eftersom
sjukdomen ar sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny information om detta Iakemedel som kan ha
kommit fram och uppdaterar denna produktresumé nar sa behdvs.

Farmakokinetik

Absorption

Foda okar idebenons biotillganglighet med cirka 5-7 ganger och darfor bor Raxone alltid tas med mat.
Tabletterna ska inte brytas eller tuggas.
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Efter en oral administrering av Raxone absorberas idebenon snabbt. Vid upprepad dosering uppnas
maximala plasmakoncentrationer av idebenon i genomsnitt inom 1 timme (median 0,67 h intervall:
0,33-2,00 h).

Distribution

Enligt experimentella uppgifter passerar idebenon blod-hjarnbarriaren och distribueras i hjarnvavnaden vid
signifikanta koncentrationer. Efter oral administrering kan farmakologiskt relevanta koncentrationer av
idebenon sparas i 6gats kammarvatten.

Metabolism

Metabolism sker genom oxidativ férkortning av sidokedjan och genom reduktion av kinonringen och
konjugation till glukuronider och sulfater. Idebenon uppvisar en hog forsta-passagemetabolism som leder till
konjugat av idebenon (glukuronider och sulfater (IDE-C)) och fas I-metaboliter Q510, QS6, och Q5S4 samt
deras motsvarande fas II-metaboliter (glukuronider och sulfater (QS10+QS10-C, QS6+QS6-C, QS4+QS4-C)).
De huvudsakliga metaboliterna i plasma ar IDE-C och QS4+QS4-C.

Eliminering

Till féljd av den hdga forsta-passageeffekten kunde idebenons plasmakoncentrationer i allmanhet bara
matas upp till 6 timmar efter oral administrering av 750 mg Raxone, som antingen gavs som en enstaka
oral dos eller efter upprepad (14 dagar) dosering tre ganger om dagen. Eliminering sker framst genom
metabolism, dar den storsta delen av dosen utsdndras via njurarna i form av metaboliter. Efter en enstaka
eller upprepad oral dos av 750 mg Raxone var QS4+QS4-C de framsta idebenon-deriverade metaboliterna i
urinen, och utgor i genomsnitt mellan 49,3 % och 68,3 % av den totalt administrerade dosen. QS6+QS6
utgjorde 6,45 % till 9,46 %, medan QS10+QS10-C och IDE+IDE-C &g néra 1 % eller under.

Linjaritet/icke-linjaritet

| farmakokinetiska fas I-studier 6kade idebenons plasmakoncentrationer proportionellt for doser fran 150
mg till 1 050 mg. Varken idebenon eller dess metaboliter visade nagon tidsberoende farmakokinetik.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Det finns inga data fér dessa populationer.

Pediatrisk population

Medan erfarenheten fran kliniska pediatriska prévningar med LHON &r begransad till patienter 6ver 14 ars
alder, avslojade inte farmakokinetiska data fran farmakokinetiska populationsstudier, som omfattade
pediatriska patienter 6ver 8 ar med Friedreichs ataxi, nagra signifikanta skillnader i farmakokinetiken for
idebenon.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Innehall
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Kvalitativ och kvantitativ. sammansattning
Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg idebenon.

Hjalpamnen med kand effekt

Varje filmdragerad tablett innehaller 46 mg laktos (som monohydrat) och 0,23 mg para-orange (E110).

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Tablettkarna
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Kroskarmellosnatrium
Povidon (K25)
Magnesiumstearat
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Filmdragering
Makrogol (3350)

Poly(vinylalkohol)

Talk

Titandioxid

Para-orange FCF (E110)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
5ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Filmdragerad tablett.

Orange, rund, bikonvex filmdragerad tablett, 10 mm i diameter, markt med logon Santhera pa ena sidan
och "150” pa andra sidan.

Férpackningsinformation

Filmdragerad tablett 150 mg Orange, rund, bikonvex filmdragerad tablett, 10 mm i diameter, markt med
logon Santhera pa en sidan och "150" pad andra sidan
180 tablett(er) burk, 45664:52, (F)
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Foéljande produkter har aven parallelldistribuerade férpackningar:
Filmdragerad tablett 150 mg
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