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Indikationer

elmiron ar indicerat for behandling av ulcerds eller icke ulcerds
interstitiell cystit hos vuxna med mattlig till svar smarta,
trangningar och okad miktionsfrekvens (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Pentosanpolysulfatnatrium har en svag antikoaguleringseffekt,
varfor elmiron inte far anvandas hos patienter med aktiv blddning.
Menstruation utgor inte en kontraindikation.

Dosering

Vuxna

Rekommenderad dos pentosanpolysulfatnatrium ar 300 mg per
dag, som tas oralt med en 100 mg kapsel tre ganger dagligen.
Svaret pa behandling med pentosanpolysulfatnatrium bor
utvarderas var sjatte manad. Om ingen forbattring har skett inom
sex manader efter behandlingsstarten bor behandlingen med
pentosanpolysulfatnatrium avbrytas. For patienter som svarar pa
pentosanpolysulfatnatrium bor behandlingen fortsatta sa lange de
svarar pa den.

Sarskilda populationer

Pentosanpolysulfatnatrium har inte studerats hos sarskilda
patientpopulationer som t.ex. aldre eller patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Ingen dosjustering rekommenderas for dessa patienter.

Pediatrisk population

Sakerheten och effekten av pentosanpolysulfatnatrium hos barn
och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
Kapslarna ska tas med vatten minst 1 timme fére maltider eller 2

timmar efter maltider.
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Varningar och forsiktighet

Interstitiell cystit ar en uteslutningsdiagnos och andra urologiska
storningar, till exempel urinvagsinfektion eller cancer i urinblasan,
ska uteslutas av forskrivaren.

Pentosanpolysulfatnatrium ar en svag antikoagulant. Patienter som
genomgar invasiva ingrepp eller visar tecken/symtom pa
underliggande koagulopati eller annan 6kad blédningsrisk (pa
grund av behandling med andra lakemedel som paverkar
koaguleringen som t.ex. antikoagulantia, heparinderivat,
trombolytiska medel eller trombocythammande medel inklusive
acetylsalicylsyra eller icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel
(se avsnitt Interaktioner)) ska utvarderas betraffande blodningar.
Patienter som har en historia av heparininducerad eller
pentosanpolysulfatnatrium-inducerad trombocytopeni bor
overvakas noga vid behandling med pentosanpolysulfatnatrium.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

elmiron har inte studerats hos patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion. Eftersom det har pavisats att levern och njurarna
bidrar till att eliminera pentosanpolysulfatnatrium, kan en nedsatt
lever- eller njurfunktion inverka pa farmakonetiken for
pentosanpolysulfatnatrium. Patienter med relevant nedsatt lever-
eller njurfunktion bor overvakas noga vid behandling med
pentosanpolysulfatnatrium.

Sallsynta fall av makulopati har rapporterats vid anvandning av
pentosanpolysulfatnatrium (PPS), speciellt efter langvarig
anvandning. Synrelaterade symptom kan innefatta klagomal pa
lassvarighet, synforvrangningar, forandrat fargseende och/eller
langsam anpassning till miljoer med svagt eller reducerat ljus. Alla
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patienter bor fa en oftalmologisk undersékning efter 6 manaders
behandling med PPS for tidig upptackt av makulopati och vidare
regelbundet efter 5 ars anvanding om det inte upptacks nagra
patologiska fynd (eller tidigare om det uppkommer klagomal pa
synen). Vid relevanta oftalmologiska forandringar ska dock en arlig
undersokning goras. | sddana situationer bor upphdrande av
behandlingen overvagas.

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

Interaktioner

En studie av friska personer visade inga farmakokinetiska eller
farmakodynamiska interaktioner mellan terapeutiska doser med
warfarin och pentosanpolysulfatnatrium. Inga ytterligare
interaktionsstudier har utforts.

Pa grund av pentosanpolysulfatnatriums svaga
antikoaguleringseffekt bor patienter som samtidigt behandlas med
antikoagulantia, heparinderivat, trombolytiska medel eller
trombocythammande medel inklusive acetylsalicylsyra eller
icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel, utvarderas
betraffande blodningar i syfte att vid behov anpassa dosen (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av pentosanpolysulfatnatrium
hos gravida kvinnor. Inga djurstudier som avser testning av
reproduktionstoxicitet genomfordes. elmiron rekommenderas inte
under graviditeten.

Amning
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Det ar okant om pentosanpolysulfatnatrium eller dess metaboliter
utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet
kan inte uteslutas. Pentosanpolysulfatnatrium bor inte anvandas
vid amning.

Fertilitet

Det finns ingen tillganglig information om hur
pentosanpolysulfatnatrium eventuellt inverkar pa fertiliteten.

Trafik

Pentosanpolysulfatnatrium har ingen eller forsumbar effekt pa
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| foljande avsnitt fortecknas de biverkningar som har rapporterats i
litteraturen fran kliniska studier med pentosanpolysulfatnatrium.
Det potentiella sambandet mellan dessa biverkningar,
behandlingen och pentosanpolysulfatnatrium diskuterades inte |
respektive publikationer.

De vanligaste biverkningarna som rapporterats fran de kliniska
studierna ar huvudvark, yrsel och gastrointestinala besvar som
diarré, illamaende, buksmarta och blodning fran andtarmen.

De biverkningar som rapporterats vid behandling med
pentosanpolysulfatnatrium liknar de som rapporterats vid
behandling med placebo vad galler kvalitet och kvantitet.

Tabellsammanfattning av biverkningar
Nedan anges biverkningar efter MedDRA systemorganklass och
frekvens. Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100 till < 1/10),
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mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100), sallsynta (= 1/10 000 till <
1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Infektioner och infest
ationer

Vanliga

Infektioner, influensa

Blodet och lymfsyste
met

Mindre vanliga

Anemi, ekkymos,
blodning, leukopeni, t
rombocytopeni

Ingen kand frekvens

Koagulationsrubbning

Immunsystemet

Mindre vanliga

Fotosensitivitet

Ingen kand frekvens

Allergiska reaktioner

Metabolism och nutrit
ion

Mindre vanliga

Anorexi, viktokning,
viktminskning

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Svar emotionell
instabilitet/depression

Centrala och perifera

Vanliga

Huvudvark, yrsel

nervsystemet Mindre vanliga Okad svettning,
hyposomni,
hyperkinesi, parestesi
Ogon Mindre vanliga Tarbildning, amblyopi
Oron Mindre vanliga Tinnitus
Andningsvagar, Mindre vanliga Dyspné

brostkorg och medias
tinum

Mag-tarmkanalen

Vanliga

lllamaende, diarré, dy
spepsi, buksmartor,
utspand buk, rektal
blodning
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Mindre vanliga

Matsmaltningsproble
m, krékningar, sar i
munnen flatulens,
forstoppning

Hud och subkutan va
vhad

Vanliga

Perifert 6dem, alopeci

Mindre vanliga

Utslag, forstorade
leverflackar

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Vanliga

Ryggsmarta

Mindre vanliga

Muskelvark, ledvark

Njurar och urinvagar [Vanliga Forhojd
urineringsfrekvens

Allmanna symtom Vanliga Asteni,

och/eller symtom vid backensmartor

administreringsstallet

Undersokningar Ingen kand frekvens |Onormal

leverfunktion

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Vid en oavsiktlig overdosering ska patienter utvarderas for
potentiella biverkningar av pentosanpolysulfatnatrium, till exempel
gastrointestinala symtom eller blodningar. Om biverkning intraffar
kan behandlingen avbrytas tillfalligt tills symtomen avtar och sedan
fortsatta med rekommenderad dos efter en avvagning av riskerna.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Den hypotetiska verkningsmekanismen for
pentosanpolysulfatnatrium omfattar en lokal effekt i urinblasan
efter systemisk administrering och utsondring i urinen genom
bindning av glykosaminoglykaner till urinblasans skadade mukosa.
Denna bindning av glykosaminoglykaner till urinblasans mukosa
minskar bakterieadherensen pa insidan av urinblasan och darmed
aven infektionsincidensen. Det antas att pentosanpolysulfatnatrium
kan ha en inverkan pa urinblasans skadade mukosa som potentiell
barriar och att pentosanpolysulfatnatrium har en anti-
inflammatorisk effekt.

Klinisk effekt och sakerhet

Sammanlagt har fyra randomiserade placebokontrollerade,
dubbelblinda och prospektiva kliniska studier som omfattade
patienter med interstitiell cystit som diagnostiserats via cystoskopi
med eller utan hydrodistention av urinbldasan (utténjning av
urinbldsan genom instillation av vatska) for att utvardera effekten
av oral behandling med pentosanpolysulfatnatrium, publicerats i
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vetenskapliga tidskrifter. | samtliga av dessa studier rapporterade
patienter en storre subjektiv forbattring av interstitiell cystit vid
behandling med pentosanpolysulfatnatrium jamfort med placebo. |
tre studier var den observerade skillnaden klart statistiskt
signifikant.

Den forsta studien var dubbelblind, randomiserad och
placebokontrollerad med en planerad dverkorsningsplan for att
utvardera pentosanpolysulfatnatrium gentemot placebo. Beroende
pa vilken sjukvardsinrattning som patienterna behandlades pa fick
de antingen 3 x 100 mg eller 2 x 200 mg
pentosanpolysulfatnatrium per dag. 75 patienter randomiserades
till studien och 62 av dem fullfoljde studien.
Behandlingseffektiviteten utvarderades baserat pa den
patientrapporterade forbattringen av fyra typiska symtom pa
interstitiell cystit: smarta, trangningar, 0kad miktionsfrekvens och
nokturi, inget primart effektmatt faststalldes. En patient ansags
svara pa behandlingen om en 50-procentig forbattring jamfért med
utgangsvardet rapporterades for ett specifikt symtom efter tre
manaders behandling. En utvardering av alla uppgifter fran studien
visade att en storre andel av patienterna som genomgick
pentosanpolysulfatnatrium-behandling svarade pa alla de fyra
statistiskt signifikanta symtomen, jamfort med placebo:

Pentosanpolysul |Placebo P-varde
fatnatrium
Smarta 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

Antal patienter

som svarade pa
behandling/total
t antal (%) 15,8 + 26
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Genomsnittlig (33,0 £ 35 0,01
forbattring i %*

Trangningar 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03
Antal patienter

som svarade pa
behandling/total

t antal (%) 14,0 £ 24
Genomsnittlig 27,6 = 31 0,01
forbattring i %*

Frekvens 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

Antal patienter

som svarade pa
behandling/total
t antal (%) -0,4
Genomsnittlig |-5,1 0,002
forbattring

Nokturi -1,5+2,9 -0,5+0,5 0,04
Genomsnittlig
forbattring*

(*Medel + standardavvikelse)

De tva f6ljande studierna utformades pa ett mycket jamférbart satt
som dubbelblinda, randomiserade, placebokontrollerade
multicenterstudier. Patienterna i bada studierna behandlades i tre
manader med antingen 3 x 100 mg pentosanpolysulfatnatrium
eller placebo. Det primara effektmattet for studien var en allman
forbattring baserat pa sjalvrapporterade uppgifter fran patienten
efter tre manaders behandling. Patienterna tillfragades om de
upplevde en allman forbattring sedan behandlingsstarten. Om sa
var fallet tillfrdgades de huruvida foérbattringen var "liten” (25
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procent), "mattlig” (50 procent), "stor” (75 procent) eller om
patienten var "helt botad” (100 procent). Patienter som
rapporterade minst en mattlig (50-procentig) férbattring ansags
svara pa behandlingen. | det sekundara effektmattet ingick
studieprovarnas beddmning av forbattringen. Den skala som
anvandes for provarnas uppskattning inkluderade kategorierna
"forsamring”, "ingen forandring”, "nagon forbattring”, "bra”,
"mycket bra” och "utmarkt”. Patienter vars forbattring bedomdes
som minst "bra” jamfort med utgangsvardet klassades som
patienter som svarar pa behandlingen. Vidare utvarderades
volymtomningsprofiler under tre dagar och inverkan pa smarta och
trangningar som sekundara effektmatt. Faktorerna smarta och
tréngningar utvarderades med samma frageformular som primara
effektmatt. | detta sammanhang ansags en patient svara pa
behandlingen om han eller hon upplevde minst en mattlig
(50-procentig) forbattring jamfort med utgangsvardet. Smarta och
trangningar utvarderades aven med en fempoangsskala, dar
patienterna ansags svara pa behandlingen om de upplevde en
forbattring motsvarande minst en poang jamfort med
utgangsvardet.

110 patienter deltog och behandlades i tre manader i den forsta av
de tva mycket jamforbara studierna. En statistiskt signifikant nytta
med pentosanpolysulfatnatrium jamfért med placebo pavisades
enligt det primara effektmattet, patienternas samlade bedémning
av forbattringen och studieprovarnas samlade beddmning. Vidare
lakttogs en trend for battre effektivitet med
pentosanpolysulfatnatrium enligt patienternas egenbeddmning av
en forbattring av smarta och trangningar, trots en avvikelseeffekt
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som iakttogs vid utvarderingen av trangningar med hjalp av skalan.
Dessutom iakttogs positiva effekter for tomningsprofilen, aven om
de skillnader som iakttogs inte var statistiskt signifikanta.

Pentosanpolysul
fatnatrium

Placebo

P-varde

Patienter som
svarat pa
behandling
baserat pa
patienternas
allmanna
forbattring
enligt deras
egna
bedomningar

28%

13%

0,04

Patienter som
svarat pa
behandling
baserat pa
studieprovarnas
bedomning av
allman
forbattring

26%

11%

0,03

Patienter som
svarat pa
behandling
baserat pa
symtomen
smarta och
trangningar

27%

46%

14%

29%

0,08

0,07

12
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Smarta
(mattlig/50 %
forbattring)
Smartskala
(forbattring med
en poang)
Urintrangningar
(mattlig/50%
forbattring)
Trangningsskala
(forbattring med
en poang)

22%

39%

11%

46%

0,08

ej signifikant

Genomsnittlig
minskning av
smartpoang
fran
utgangsvarde

0,5

0,2

ej signifikant

Forandringar
fran
utgangsvarde,
tdmningsegensk
aper
Medelvolym per
tomning (cc)
Okning med =
20 cc (% poang)
Total urinvolym
per dag (cc)
TOmningar per
dag

9,8

30

+60

7,6

20

-20

ej signifikant

ej signifikant

ej signifikant

ej signifikant
ej signifikant

ej signifikant

13
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3 farre
tomningar per
dag (% poang)
Nokturi

| den andra av de tva studierna med mycket hog jamforbarhet
deltog 148 patienter. Studien pavisade en statistiskt signifikant
nytta med pentosanpolysulfatnatrium jamfort med placebo enligt
den patientrapporterade forbattringen, som utvarderats som
primart effektmatt, och studieprévarnas bedémning av den
allmanna forbattringen, samt enligt den samlade utvarderade
graden av smarta och trangningar. Pentosanpolysulfatnatrium
tenderade att ha en mer positiv effekt nar det galler forbattring av

samlag:

Pentosanpolysul
fatnatrium

Placebo

P-varde

Patienter som
svarade pa
behandlingen
baserat pa
patienternas
egenbeddomning
av allman
forbattring

32%

16%

0,01

Patienter som
svarade pa
behandlingen
baserat pa
studieprovarnas

36%

15%

0,002

14
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bedomning av
allman
forbattring

Patienter som
svarade pa
behandlingen
baserat pa
symtomen
smarta och
trangningar
Smarta
(mattlig/50 %
forbattring)
Smartskala
(forbattring med
en
procentenhet)
Urintrangningar
(mattlig/50%
forbattring)
Patienter som
svarade pa
behandlingen
baserat pa
smarta och
trangningar
Forbattring
avseende
samlag

38%

66%

30%

61%

31%

18%

51%

18%

43%

18%

0,005

0,04

0,04

0,01

0,06

Forandringar
fran

15
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utgangsvarde,
tomd volym
Medelvolym per
tomning (cc) +20,4 2,1 ej signifikant
Okning med =
20 cc (% poang) |40 24 0,02
Total urinvolym
per dag (cc) +3 -42 ej signifikant

Den fjarde studien var dubbelblind, dubbel-dummy och
multifaktoriell och utvarderade effekterna av
pentosanpolysulfatnatrium och hydroxizin i en och samma studie.
Patienter randomiserades i fyra behandlingsgrupper och
behandlades i sex manader med 3 x 100 mg
pentosanpolysulfatnatrium, 1 x 50 mg hydroxizin, bada de aktiva
behandlingarna eller placebo. En analys av de patienter som
uppvisade behandlingssvar, baserad pa en patientrapporterad
global svarsbedomning efter 24 veckors behandling, definierades
som primart effektmatt. Den globala svarsbedémningen
utvarderades enligt en centrerad sjupunktsskala dar patienterna
kunde bedoma sitt globala behandlingssvar jamfort med
utgangsvardet enligt foljande: patagligt sémre, mattligt samre, lite
samre, ingen forandring, lite battre, mattligt battre eller patagligt
battre. De deltagare som rapporterade nagon av de tva
sistnamnda kategorierna ansags svara pa behandlingen.
Sekundara effektmatt omfattade O’Leary-Sant IC Symptom and
Problem Index, University of Wisconsin Symptom Score,
patientrapporterade symtom pa smarta/obehag och trangningar,
och resultaten fran en 24-timmars tomningsdagbok. En jamférelse
mellan de patienter som fick pentosanpolysulfatnatrium och de
som inte fick pentosanpolysulfatnatrium (oavsett behandling med
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oral hydroxizin) visade ingen statistiskt signifikant skillnad mellan
de tva grupperna. Nar det galler det primara effektmattet
tenderade dock effektiviteten att vara storre hos de patienter som
behandlades med pentosanpolysulfatnatrium (antingen ensamt
eller i kombination med hydroxizin) (20 av 59, 34 procent) jamfort
med de patienter som inte fick pentosanpolysulfatnatrium men

som fick hydroxizin (11 av 62, 18 procent, p 0,064):

sekundara utfallsdata

Pentosanpolysulfatnat|Placebo
rium
Antal randomiserade |59 62
Antal patienter som 20 (34) 11 (18)
svarade pa
behandling (%)
Antal fullstandiga 49 (83) 47 (76)

(%) -1,2+1,9 -0,7+1,8
Medelpoang smarta +
standardavvikelse -1,2+1,6 -09+t1,6
(0-9)
Medelpoang -0,7 £ 4,8 -0,9 £6,3
trangningar *
standardavvikelse (0-|-2,6 = 3,4 -1, 7+ 3,5
9)
Medelfrekvens 24 tim |-2,6 = 3,5 -1,9+2,8
+ standardavvikelse

-6,2 = 8,9 -6,7 = 8,2

17
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Medel IC-index
symtom =+
standardavvikelse (0-
20)

Medel IC problem
index =
standardavvikelse (0-
16)

Medelpoang
Wisconsin IC %
standardavvikelse
(0-42)

En poolad analys av de uppgifter som beskrivs ovan fran
placebokontrollerade kliniska studier genomfordes for att utvardera
om de patienter som tog oral pentosanpolysulfatnatrium hade en
tydlig nytta av behandlingen. | denna poolade analys framgick att
symtomen smarta och trangningar var omkring dubbelt sa stora
hos den andel patienter som svarade pa behandlingen med
pentosanpolysulfatnatrium med en kliniskt relevant forbattring
enligt deras allmanna bedomning, jamfort med motsvarande andel
patienter i placebogruppen:

Pentosanpolysulfatnat
rium

Placebo

Global
svarsbedomning (95
% Ki)

33,0 % (27,1-39,4 %)

15,8 % (11,6-21,2 %)

Smarta (95 % Kl)

32,7 % (26,0-40,3 %)

14,2 % (9,6-20,6 %)

Trangningar (95 % Kil)

27,4 % (21,1-34,8 %)

14,2 % (9,6-20,6 %)

18
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Farmakokinetik

Absorption

Mindre an 10 procent av oralt administrerad
pentosanpolysulfatnatrium absorberas langsamt av
matspjalkningskanalen och finns tillganglig i det stora kretsloppet i
form av oforandrat pentosanpolysulfatnatrium eller dess metabolit
er. Alla studier beskriver en mycket lag systemisk tillganglighet av
oforandrad pentosanpolysulfatnatrium efter oral administrering.
Den rapporterade systemiska biotillgangligheten efter oral
administrering av pentosanpolysulfatnatrium ar totalt sett mindre
an 1 procent.

Distribution

En enda parenteral administrering av radioaktivt markt
pentosanpolysulfatnatrium till friska frivilliga ledde till en
progressiv upptagning av total radioaktivitet av levern, mjalten och
njurarna (50 minuter efter 1 mg/kg intravenost: 60 procent av dos
en i levern, 7,7 procent i mjalten; 3 timmar efter dosering: 60
procent i levern och mjalten och 13 procent i urinblasan).
Metabolism Pentosanpolysulfatnatrium bryts i stor utstrackning ned
genom desulfering i lever och mjalte och depolymerisation i
njurarna.

Eliminering

Den markbara plasmahalveringstiden for
pentosanpolysulfatnatrium beror pa administreringsvagen.
Pentosanpolysulfatnatrium férsvinner snabbt fran blodcirkulationen
vid intravenos administrering, medan den markbara
plasmahalveringstiden vid oral administrering ligger i intervallet
24-34 timmar. Oral administrering av pentosanpolysulfatnatrium
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tre ganger dagligen forvantas foljaktligen leda till en ackumulering
av pentosanpolysulfatnatrium under de forsta sju
administreringsdagarna (ackumuleringsfaktor 5-6,7). Det
pentosanpolysulfatnatrium som inte absorberas efter oral
administrering utsondras till Overvagande del oférandrat i
exkrement. Omkring 6 procent av den administrerade dosen av
pentosanpolysulfatnatrium utsondrades via urin efter desulfering
och depolymerisation.

Prekliniska uppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild risk for manniska baserat pa
konventionella studier av upprepad dostoxicitet, genotoxicitet och
langtidsstudier av karcinogenicitet. Effekten av
pentosanpolysulfatnatrium pa omradet reproduktions- och
utvecklingstoxicitet har inte undersokts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Varje kapsel innehaller 100 mg pentosanpolysulfatnatrium.
Forteckning dver hjalpamnen

Kapselinnehall

Mikrokristallin cellulosa

Magnesiumstearat

Kapselns skal

Gelatin

Titandioxid (E171)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet
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Flaska: 3 ar.
Anvands inom 45 dagar efter forsta Oppnandet.
Blister: 21 manader.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Flaska:
Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.

Blister:
Forvaras vid hogst 30°C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Kapsel, hard 100 mg vita, ogenomskinliga kapslar, storlek 2
90 styck flaska (fri prissattning), EF
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