VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 mkn ampulli sisdltdd 1,04 ml hydroksokobalamiiniasetaattia, joka vastaa 1 mg:aa
hydroksokobalamiinia (B,-vitamiini).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos

Punainen, kirkas luos

pH 43- 47

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Pernisioosi anemia ja muut Bj,-vitamiinin puutteesta johtuvat tautitilat, joissa suun kautta annettavaa
korvaushoitoa ei pidetd riittdvana tai muuten sopivana.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

- Aloitushoito
Vaikeissa akuuteissa diagnosoidun tai epéillyn neuropatian tapauksissa, joissa tarvitaan nopeaa
Bi,-vitamiinivarastojen palauttamista, voidaan antaa 1 Hydroxocobalamin G.L. Pharma -
ampulli lihakseen taiihon alle péivittdin taijoka toinen péivd 1 tai2 vikon ajan tai kunnes
veriarvot ovat normalisoituneet.
Vaikeissa akuuteissa tapauksissa, joissa ei esiinny neuropatiaa, annetaan 1 ampulli joka toinen
péivd, yhteensd enintdén 5 kertaa.

- Y liapitohoito
Tavallisesti 1 ampulli ihon alle tai lihakseen 1-3 kuukauden vélein

Antotapa

Lihakseen tai thon alle.

Hoidon kesto

Sairauden syysti riippuen jopa elinikdinen hoito voi olla tarpeen.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Hydroksokobalamiinia ei tulisi antaa potilaille, joilla epiillidin B,-vitamiinin puutosta, varmistamatta
ensin diagnoosia, jos mahdollista.

B,-vitamiinin tihedsti tapahtuva kayttd voi peittda folaatin puutteen. Siksi anemian hoidossa on
noudatettava varovaisuutta tapauksissa, joissa ei ole varmistettu, ettd anemia johtuu B ,-vitamiinin
puutteesta.

Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kloramfenikoli voi estdd Bj,-vitamiinin hematopoieettista vaikutusta. Néilld potilailla pitdd seurata
hematopoieettista vaikutusta.

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet voivat alentaa Bi,-vitamiinin pitoisuutta seerumissa.

Useimmat antibiootit tuottavat vaarid tuloksia foolihapon ja Bi,-vitamiinin maarittdmiseksi tehdyissa
mikrobiologisissa verikokeissa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Raskauteen kohdistuvia vaikutuksia eiole odotettavissa, koska systeeminen altistus
hydroksokobalamiinille on vdhédinen.

Imetys

Hydroksokobalamiinin metaboliitit erittyvdt ihmisen rintamaitoon, mutta Hydroxocobalamin G.L.
Pharma -valmisteen normaaleita hoitoannoksia kiytettdessd eiole odotettavissa vaikutuksia
vastasyntyneisiin/imevais iin.

Hedelmillisyys
Ei tunnettuja riskejd.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmisteella ei ole tunnettua haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, <
1/10), melko harvinainen (>1/1 000, < 1/100), harvinainen (=1/10 000 - <1/1 000) ja tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).



Elinjérjestelmé Yleisyys Haittatapahtuma

Immuunijdrjestelmd Allergiset yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien
tuntematon ihoreaktiot, bronkospasmi, edeema, angioedeema,
anafylaksi.

Hermosto Vapina
tuntematon Péadnsarky
Parestesia

Syddn Rytmihdiriét (hypokalemian seurauksena)

tuntematon

Ruoansulatuselimisto Ripuli
tuntematon Pahoinvoimnti
Oksentelu

Tho ja ihoalainen kudos Aknetyyppinen ihottuma

tuntematon . .
Rakkulainen ihottuma

Eryteema
Urtikaria
tuntematon Pruritus
Thottuma
Kutina

Munuaiset ja virtsatiet Virtsan virjaytyminen

tuntematon Oksalaattinefropatia

Yleisoireet ja Pistoskohdan reaktio kuten induraatio, kipu,
antopaikassa todettavat turvotus tai nekroosi.

haitat Kuume

Vilunvareet

Kuumat aallot

Huimaus

Huonovointisuus

tuntematon

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Aineen akuutti toksisuus on vdhédinen. Yliannostus ei tavallisesti aiheuta oireita, ja oireenmukaista
hoitoa tarvitaan vain poikkeustapauksissa.

Oireet
Y lLiannostuksen oireita ei ole todettu.



Hoito
Oireenmukaista hoitoa tarvitaan vain poikkeustapauksissa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Bi,-vitamiini (syanokobalamiini ja sen johdokset), ATC-koodi:
B03BAO3

B),-vitamiini on thmiselle vilttiméitdn, ja se on osa kahta tirkeds entsyymireaktiota. Ensimméisessi
deoksiadenosyylikobalamiini on kofaktorina metyylimalonyyli-koentsyymi-A:n muuntamisessa
sukkinyyli-koentsyymi-A ksi metyylimalonyyli-Ko-mutaasi-entsyymin kautta. B,,:n puutteessa tété
muuntumista ei tapahdu, ja substraatti metyylimalonyyli-koentsyymi-A kertyy, mikd johtaa
metaboliitti metyylimalonihapon kertymiseen ja epédnormaalien rasvahappojen synteesiin, jotka
kertyvét solukalvoihin, myds keskushermostoon.

Toinen reaktio vaatii metyylikobalamiinia, kun 5-metyylitetrahydrofolaatti muunnetaan
metioniinisyntetaasientsyymin (5-metyylitetrahydrofolaatti-homokysteiinimetyylitransferaasi) avulla
tetrahydrofolaatiksi ja homokysteiini metioniiniksi. Bj,n puutteessa 5-metyylitetrahydrofolaattia
(’metyylifolaattiloukku’) ja homokysteiinid kertyy. Tamai johtaa DNA-synteesiin tarvittavien
folaattikofaktoreiden puutteeseen. Metyylimalonihapon ja homokysteiinin méaaritystd voidaan kayttaa
B),-vitamiinin ja foolihapon puutetta tutkittaessa ja diagnosoitaessa. B,-vitamiinin on osoitettu
normalisoivan kohonneita metyylimalonihappotasoja. Tutkimukset ovat myds osoittaneet, ettd B,-
vitamiini yhdessa foolihapon kanssa normalisoi kohonneita homokysteiinipitoisuuksia. Kohonneiden
homokysteiinipitoisuuksien on osoitettu olevan yksi monista itsendisistd riskitekijoistdi muun muassa
sydin- ja verisuonitautien osalta.

5.2. Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Hydroksokobalamiinin parenteraalisen annon jilkeen pitoisuudet plasmassa saavutetaan nopeasti.
Lihaksensisdisten injektioiden jilkeen B ,-vitamiinin pitoisuudet ovat korkeimmillaan ensimmiisen
tunnin aikana. Terveilld henkil6illi ja Bi,-vitamiinin puutosta sairastavilla potilailla
hydroksokobalamiinin antaminen lihakseen johtaa seerumin kobalamiinipitoisuuden pysyvampédan
nousuun ja kobalamiinin lyhytaikaiseen erittymiseen virtsaan vihemmén kuin vastaava annos
syanokobalamiinia. Lisdksi hydroksokobalamiini imeytyy injektiokohdasta hitaammin kuin
syanokobalamiini.

Lihakseen annon jilkeen hydroksokobalamiinin C,.-arvon arvioidaan olevan 22-72 nmol/l ja T
arvon 60-480 minuuttia. Vitamiinin suuri varastoitavuus ja pitkd biologinen puolintumisaika (350—
400 paivaa ihmiselld) antavat merkittdvan suojan puutostiloja vastaan. Lihaksensisdisen ja ihonalaisen
antotavan suhteellisen biologisen hyotyosuuden erosta ei ole saatavilla tietoja.

Jakautuminen

B,-vitamiini sitoutuu laajasti tiettyihin plasman proteiineihin, joita kutsutaan transkobalamiineiksi.
B,-vitamiini jakautuu maksaan, lnuytimeen ja muihin kudoksiin, myos istukkaan. Lisdksi tatd
yhdistettd on Idydetty aivo-selkdydinnesteestd pitoisuuksina, jotka korreloivat seerumin pitoisuuksien
kanssa. Bi,-vitamiini jakautuu imettdvien naisten maitoon pitoisuuksina, jotka ovat ldhelld didin veren
B),-vitamiinipitoisuutta. Terveiden ihmisten elimiston B,,-vitamiinin kokonaisvarastojen arvioidaan
vaihtelevan 1-11 mgn vililld, keskiarvon ollessa 5 mg; 50-90 % varastoituu maksaan. B ,-vitamiinin
uskotaan muuntuvan maksassa koentsyymimuotoon ja todennékdisesti varastoituvan kudoksiin téssé
muodossa.

Biotransformaatio




Kun Bj,-vitamiini vapautuu transkobalamiinista, se muuttuu koentsyymimuodoiksi, jotka sitten
yhdistyvét kahteen kobalamiinista riippuvaiseen entsyymiin; metioniinisyntetaasiin ja
metyylimalonyylikoentsyymi-A-mutaasiin, ja muuttuvat solunesteessd metyylikobalamiiniksi tai
mitokondrioissa 5’-deoksiadenosyylikobalamiiniksi.

Metyylikobalamiini on pieni osa solunsisdisestd Bi,-vitamiinista. Metyylikobalamiini on B;,-
vitamiinin pddmuoto plasmassa ja se muoto, joka vihenee B ,-vitamiinin puutoksessa.

Eliminaatio

B,-vitamiini varastoituu maksaan, erittyy sapen kautta ja joutuu enterohepaattiseen kiertoon. 72
tunnin kuluessa lihakseen annetusta 0,5—1 mg:n hydroksokobalamiini-injektiosta 16—-66 % annoksesta
voi erittyd virtsaan. Parenteraalisesti annetun vitamiinin erittyminen munuaisten kautta lisidntyy
suuremmilla annoksilla. Lihaksensisdisen annostelun jilkeen saavutetaan enintdén noin 50 % B -
vitamiinin normaaleista varastoista. B;,:n erittymisessé ei voitu havaita eroa merkityn vitamiinin 1,5
ug injektion jilkeen henkil6illd, joilla oli normaali seerumin B ,-arvo, ja henkilGilld, joilla oli
vitamiinin puutos.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumasetaattitrihydraatti (pH:n saatdon)

Etikkahappo (pH:m sdidtoon)

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta

6.4 Sailytys

Sailytd alle 30 °C. Eisaa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kirkkaat lasiampullit, jotka on merkitty kahdella vérilliselld renkaalla, 3 x 1 ml ja 5x 1 mlL

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiasittelyohjeet

Miten ampulli avataan:

1. Paikanna OPC (one-point-cut), joka on merkitty ampullin yldosaan virilliselld pisteelld, ja
anna sen osoittaa ylospéin.

2. Varmista, ettd kaikki neste poistuu ampullin yldosasta naputtelemalla sitd varovasti.

3. Laita toinen kési ampullin yliosaan siten, ettd peukalo on kérjen paalld.
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4. Katkaise ampullin kaula sinusta poispéin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach, Itidvalta

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40635

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
23.03.2023
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.06.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektionsvétska, dsning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 1 ml ampull innehaller 1,04 mg hydroxokobalaminacetate motsvarande 1 mg hydroxokobalamin
(vitamin B12).

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 1osning

R&d, klar 16sning

pH 4.3 till 4,7

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Pernicids anemi, och andra tillstind med brist pa vitamin B12 dir oral supplementering inte beddms
vara tillrdcklig eller annars lAmplig.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering
- Akutbehandling

Vid svéra akuta fall med faststilld eller misstéinkt neuropati, dd snabb pafyllning av B12-
depéerna dr nodvandig, kan 1 ampull Hydroxocobalamin G.L. Pharma ges intramuskulirt
eller subkutant varje eller varannan dagunder 1-2 veckor eller tills blodviardena
normaliserats.

Vid svara akuta fall utan neuropati ges 1 ampull varannan dag, upp till 5 ganger totalt.

- Underhallsbehandling
Vanligen 1 ampull subkutant eller intramuskuldrt varje 1 till 3 ménader

Administreringssétt
Intramuskulir eller subkutan anvindning.

Administrationens varaktighet
Beroende pé den exakta orsaken till sjukdomen kanupp till livsling behandling vara nddvandig.

4.3 Kontraindikationer



Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hydroxocobalamin ska om mojligt inte ges till patienter med misstdnkt vitamin B12-brist utan att
forst bekrifta diagnosen.

Frekvent anviindning av B12 kan maskera folatbrist. Déarfor bor forsiktighet iakttas vid behandling av

anemi 1 de fall dir det inte har faststallts att detta orsakas av vitamin B12-brist.

Detta likemedel imnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg natrium per ampull, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Kloramfenikol kan antagonisera den hematopoetiska effekten av vitamin B12. Den blodbildande
effekten hos dessa patienter bor 6vervakas.

Orala preventivmedel kan minska nivderna av vitamin B12 i serum.

De flesta antibiotika ger falska resultat av mikrobiologiska blodprov for bestdmning av folsyra och
vitamin B12.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Inga kénda risker vid anvindning under graviditet forvéntas eftersom systemisk exponering av
hydroxokobalamin &r forsumbar.

Amning
Hydroxokobalamin metaboliter utséndras i modersmjolk, men vid terapeutiska doser av
Hydroxocobalamin G.L. Pharma forvéntas inga effekter hos ammade nyfodda/spadbarn.

Fertilitet
Inga kénda risker.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Hydroxocobalamin G.L. Pharma har ingen kénd effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre

vanliga (=1/1 000, <1/100), sédllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kiand
frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar
Immunsystemet Ingenkandfrekvens | Allergiska
overkanslighetsreaktioner,
inklusive hudreaktioner,
bronkospasm, 6dem,
angioddem, anafylaxi.
Centralaoch periferanervsystemet Ingen kand frekvens | Tremor

Huvudvark




Parestesi

Hjartat Ingenkdndfrekvens | Arytmier (sekundarttill
hypokalemi)

Magtarmkanalen Ingenkand frekvens | Diarre
[llamdende
Krakningar

Hud och subkutan vavnad Ingenkand frekvens | Akneiform dermatit

Bulldst utbrott

Ingenkandfrekvens | Erytem
Urticaria
Pruritus
Utslag
Klada

Njuraroch urinvagar Ingen kand frekvens | Chromaturia
Oxalatnefropati

Allménnasymtomoch/ellersymtomvid | Ingenkdndfrekvens | Reaktionervidinjektionsstallet
administreringsstallet sasom forhardnad, smarta,
svullnad eller nekros.

Feber

Frossa

Varmekansla

Yrsel

Obehag

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Den akuta toxiciteten 4r l3g. Overdosering ger i allméinhet inga symtom och symptomatisk behandling
av overdosering bor endast krivas i undantagsfall.

Symtom
Inga symtom pa 6verdosering har faststéllts.

Behandling
Symtomatisk behandling endast under exceptionella omsténdigheter.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin B12 (cyanoKobalamin och analogR), ATC-kod: BO3BA03



Vitamin B12 &r essentiellt hos ménniska och deltar i tva viktiga enzymreaktioner. Vid den ena
reaktionen ir deoxyadenosylkobalamin co-faktor fér omvandlingen av metylmalonyl-CoA till
succinyl-CoA via enzymet metylmalonyl-CoA mutas. Vid B12-brist kan denna omvandling ej ske och
substratet metylmalonyl-CoA ansamlas, vilket resulterar i att metaboliten metylmalonsyra
ackumuleras och att abnorma fettsyror syntetiseras och ansamlas i cellmembranerna bl a i CNS.

Vid den andra reaktionen behdvs metylkobalamin nér 5-metyl-tetrahydrofolat omvandlas till
tetrahydrofolat och homocystein till metionin av enzymet metioninsyntetas (5-metyl-
tetrahydrofolathomocystein metyltransferas). Vid B12-brist ackumuleras 5-metyltetrahydrofolat
(’metyl-folatfdllan™) och homocystein. Detta leder till brist pa folat co-faktorer nodvéndiga for DNA
syntesen. Bestdmningen av metylmalonsyra och homocystein kan anvindas vid undersékning och
diagnos av vitamin B12 och folsyrabrist.

Vitamin B12 har visats normalisera forhdjda metylmalonsyra-nivaer. Studier har dven visat att
vitamin

B12 i kombination med folsyra normaliserar forhdjda homocysteinvirden. Hoga homocysteinviarden
har visats vara en av andra faktorer oberoende riskfaktor for bl a hjart-kérlsjukdom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter parenteral administrering av hydroxokobalamin nis plasmanivaer snabbt. Efter mtramuskuldra

mjektioner ndr vitamin B12 de hdgsta nividerna inom den forsta timmen. Hos friska individer och hos
patienter med vitamin B12-brist ger intramuskular administering av hydroxokobalamin en mer
ihdllande 6kning av kobalaminkoncentration iserum och mindre kortvarig urinutsondring av
kobalamin &nen liknande dos av cyanokobalamin. Dessutom absorberas hydroxokobalamin
langsammare fran injektionsstéllet &n cyanokobalamin.

Efter intramuskulir administrering uppskattas Cmax for hydroxokobalamin till 22-72 nmol/L. och
Tmax vid 60-480 minuter. Vitaminets stora lagring och langa biologiska halveringstid (350-400 dagar
hos ménniskor) ger ett avsevért skydd mot perioder av brist. Det finns inga tillgingliga data om
relativ biotillgénglighet mellan intramuskuldr och subkutan administreringsvag,

Distribution

Vitamin B12 4r1i stor utstrdckning bundet till specifika plasmaproteiner som kallas transkobalaminer.
Vitamin B12 distribueras till levern, benmérgen och andra viavnader inklusive moderkakan.
Dessutom har denna forening hittats i cerebrospinalvitskan med koncentrationer korrelerade med de i
serum. Vitamin B12 distribueras i mjolken hos ammande kvinnor i koncentrationer som ar ungefar
lika med moderns vitamin B12-koncentration i blodet. Totala kroppsdepéer av vitamin B12 hos friska
individer berdknas variera fran 1-11 mg med ett genomsnitt pa 5 mg; 50-90 % lagras i levern.
Vitamin B12 tros omvandlas till koenzymform i levern och lagras troligen ivédvnader i denna form.

Metabolism

Nér vitamin B12 frisétts fran transkobalamin konverteras det till koenzymformer och kopplas till de
tva kobalaminberoende enzymerna; metioninsyntetas och metylmalonyl-CoA-mutas och konverteras i
cellvitskan till metylkobalamin eller i mitokondrienra till 5'- deoxyadenosylkobalamin.
Metylkobalamin dr en liten del av intracelluldr vitamin B12. Metylkobalamin &r den

huvudsakliga formen av vitamin B12 i plasma och &r den form som &r reducerad vid vitamin B12-
brist.

Eliminering

Vitamin B12 lagras ilevern, utsondras via gallan och genomgar ett omfattande entero-hepatiskt
aterupptag. Inom 72 timmar efter intramuskular injektion av 0,5 — 1 mg hydroxokobalamin kan 16-
66% av dosen utsondras i urinen. Renal utsondring av parenteralt administrerat vitamin 6kar med
hogre doser. Efter intramuskuldr administrering behalls maximalt cirka 50 % av de normala férraden
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av vitamin B12. Ingen skillnad kunde detekteras iméngden B12 som utsondras efter injektion av 1,5
ug av det markta vitaminet hos patienter med normal serum B12 halter och de med vitaminbrist.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allmidntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nigra sirskilda risker for ménniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumacetattrihydrat (for pH- justering)

Attiksyra, glacial (for pH- justering)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel skall inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

30 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampuller avklarglas mérkta med tva fargade ringar, 3 x 1 ml och 5 x 1 ml.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Hur ampullen &ppnas:
1. Lokalisera OPC (one-point-cut), som &r markt pd den dvre delen avampullen med en fargad
prick och lat den peka uppat.
2. Setill att ta bort all vitska fran toppen avampullen genom att knacka forsiktigt pa den.
3. Léagg den andra handen pa toppen av ampullen med tummen pé spetsen.
4. Bryt halsen pa ampullen i rikting bort fran dig.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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40635

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 23.03.2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.06.2023
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