Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Kytril 1 mg kalvopééllysteiset tabletit
Kytril 2 mg kalvopééllysteiset tabletit

granisetroni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kytril on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kaytit Kytrilid
Miten Kytrilid kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Kytrilin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1. Mité Kytril on ja mihin siti kiyte tiin

Kytril sisdltdd vaikuttavana aineena granisetronia, joka kuuluu lidkeluokkaan SHT;-reseptorin estéjit tai
antiemeetit. Nima tabletit on tarkoitettu kdytettdviksi vain aikuisille.

Kytrilid kdytetddn muiden ladketieteellisten hoitojen, esimerkiksi solunsalpaaja- ja sddehoidon jilkeisen
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn ja hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Kytrilia

Ali kayti Kytrilia

e  jos olet allerginen (yliherkkd) granisetronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aneelle (ks.
kohdat ”6: Muuta tietoa” ja ”Térkeda tietoa Kytrilin siséltdmistd aineista™).

Jos olet epdvarma, kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, ennenkuin kdytit nditd
tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkidrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit nditd tabletteja,

etenkin jos
- sinulla on ulostamisvaivoja suolitukoksen seurauksena.



- sinulla on syddnvaivoja, sinua hoidetaan syopaladkkeilld, joiden tiedetddn vahingoittavan sydantdsi
tai sinulla on hiirioitd suolatasapainossa (esimerkiksi kaliumin, natriumin tai kalsiumin).

- kéytidt muita 5-HT;-reseptorin estdjid. Ndihin Iddkeaineisiin kuuluvat dolasetroni ja ondansetroni,
joita kéytetddn Kytrilin tavoin pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn ja hoitoon.

Serotoniinioireyhtymd on melko harvinainen, mutta mahdollisesti hengenvaarallinen reaktio, jota voi
esiintyd granisetronia kdytettdessd (ks. kohta 4). Se voi aiheuttaa vakavia muutoksia aivojen, lihasten ja
ruoansulatuselimiston toimintaan. Reaktio voi ilmaantua kdytettiessd Kytril-valmistetta yksinddn, mutta
senriski on suurempi, jos kdytit sitd yhdessa tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa (etenkin fluoksetiinin,
paroksetiinin, sertralinin, fluvoksamiinin, sitalopraamin, essitalopraamin, venflaksiinin tai duloksetinin
kanssa). Huolehdi siitd, ettd kerrot ldékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle kaikista
kayttamistési ladkkeista.

Lapset

Naéitd tabletteja ei saa kéyttdé lapsille.

Muut lidsike valmisteet ja Kytril

Kerro lddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita lAdkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt. Kytril saattaa
muuttaa joidenkin ladkkeiden vaikutusta ja toisaalta jotkin lddkkeet saattavat muuttaa myds ndiden

tablettien vaikutusta.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat kiyttda
muita ladkkeitd.

. ladkkeitd epasddnnodllisen sydimenlyontien hoitamiseen
. muita 5-HT;-reseptorin estéjid, esim. dolasetroni tai ondansetroni (ks. edelld kohta ”Varoitukset ja
varotoimet”)

fenobarbitaalia (epilepsialidke)
ketokonatsolia (sieni-infektiolddke)

ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkejd niistd ovat fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini,
fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami.

ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkeji niistd ovat venlafaksiini, duloksetiini.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta lihiaikoina tai imetit, sinun ei pidd kiyttdd néitd tabletteja, ellei
ladkari toisin maadraa.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kytrililld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.



Kytril sisltis

Kiytril siséltida laktoosia (sokeri). Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Kytril on olennaisesti natriumiton, silld se sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos (2 mg).

3. Miten Kytrilia kiyte tiéin

Kéyta tata [ddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu Kytril-annos vaihtelee potilaskohtaisesti. Annokseen vaikuttavat ikd, paino ja se, annetaanko
ladkitys pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisemiseksi vai hoitoon. Ladkari maarittdd sinulle sopivan
annoksen.

Pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéiseminen

Ensimmdinen Kytril-annos annetaan tavallisesti tuntia ennen solunsalpaaja- tai sddehoitoa. Otettava annos
on joko

- yksi 1 mgn tabletti kaksi kertaa paivissa tai

- kaksi 1 mgn tablettia kerran péivéssa tai

- yksi 2 mgn tabletti kerran péaivissi

enintdén vikon ajan solunsalpaaja- tai sidehoidon jilkeen.

Pahoinvoinnin ja oksentelun hoitaminen

Otettava annos on joko

- yksi 1 mgn tabletti kaksi kertaa paivéssa tai

- kaksi 1 mgn tablettia kerran pdivéssa tai

- yksi 2 mgn tabletti kerran paivéssa.

Jos kiytit enemmiin Kytrilifi kuin sinun pitiisi

Jos epdilet ottaneesi lian monta tablettia kuin sinun pitéisi, tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireena on lievd pddnsérky. Sinua hoidetaan
oireenmukaisesti.

Jos unohdat kiyttia Kytrilia

Jos epdilet unohtaneesi kayttdd Kytrilid, kidfdnny lidkarin tai sairaanhoitajan puoleen.



A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos lopetat Kytrilin kiyton

Ali lopeta liZikkeen kiyttdd ennen hoidon pdittymisti. Jos lopetat Kytrilin kiyton, oireesi saattavat
palata.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, hakeudu valittomasti ldakariin:
. allergiset reaktiot (anafylaksia). Oireita saattavat olla kurkun, kasvojen, huulien ja suun
turpoaminen sekd hengitys- ja niclemisvaikeudet.

Muita lddkkeenkdyton yhteydessé ilmenevid haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std
. paansarky
. ummetus. Ladkéri seuraa vointiasi.

Yleiset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std
° univaikeudet (unettomuus)
. muutokset maksan toiminnassa, mikd havaitaan verikokein
. ripuli.

Melko harvinainen: saattavat esiintyd enintdin yhdelld potilaalla 100:sta

. ihottumat, allergiset ihoreaktiot tai nokkosihottuma (urtikaria). Punertavat, kutiavat néppylit
saattavat olla oireita.

. muutokset syddmen lyonneissd (rytmi) ja EKG-kdyrassa (syddmen sdahkoisen toiminnan
rekisterdinti).
epanormaalit tahattomat liikkeet, kuten vapina, lihasjaykkyys ja lihassupistukset

. serotoniinioireyhtymd. Oireita voivat olla ripuli, pahoinvointi, oksentelu, kuume ja korkea
verenpaine, voimakas hikoilu ja nopea sydimen syke, kithtyneisyys, sekavuus, aistiharhat,
vilunvaristykset, lihasvapina, lihasten nykiminen tai jaykkyys, koordinaatiokyvyn hévidminen
ja levottomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kytrilin sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd Fpipaino- ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivamadran ("Kayt.
vim.”) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Kytril sisiltii

Vaikuttava aine on granisetroni.
Kytril 1 mg tabletti: Jokainen kalvopdéllystetty tabletti sisdltdd 1 mg granisetronia (hydrokloridina).
Kytril 2 mg tabletti: Jokainen kalvopééllystetty tabletti sisdltdd 2 mg granisetronia (hydrokloridina).

Muut aineet ovat:

Laktoosimonohydraatti
Hypromelloosi
Natriumtirkkelysglykolaatti
Mikrokiteinen selluloosa
Magnesiumstearaatti
Kalvopaillyste:
Hypromelloosi
Titaanidioksidi (E 171)
Makrogoli 400
Polysorbaatti 80

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kolmikulmaisia kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella
puolella on merkintd K1.

Tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kolmikulmaisia kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella
puolella on merkintd K2.

Lapindkymdton alumiinifoliolla sinetdity PVC-Iipipainopakkaus, joka sisdltdd 2 tai 10 tablettia (1 mg) tai
1, 5 tai 10 tablettia (2 mg). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers



restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kagbenhavn S
Tanska

Edustaja

Pharmanovia A/S

Orestads Boulevard 108,

5 DK-2300 Copenhagen S

Tanska

Valmistaja

IL CSM Clinical Supplies Management
Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-Wiirttemberg
79539, Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Tsekki, Viro, Suomi, Ranska, Irlanti, Italia, Alankomaat, Slovenia, Espanja: Kytril
Saksa: Kevatril

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.11.2021

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tisti ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren

Kytril 1 mg filmdragerade tabletter
Kytril 2 mg filmdragerade tabletter

granisetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med Iékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Kytril 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Kytril

Hur du tar Kytril

Eventuella biverkningar

Hur Kytril ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Kiytril ir och vad det anviinds for

Kytril innehaller den verksamma substansen granisetron. Det tillhér en grupp av likemedel som kallas
”5-HT; receptorantagonister” eller ”antiemetika” (likemedel som forhindrar illamaende och krékningar).
Dessa tabletter anvénds bara till vuxna.

Kytril anvénds for att forebygga och behandla illaméende och kriakningar orsakade av andra medicinska
behandlingar, sdsom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer.

2. Vad du behéver veta innan du tar Kytril
Ta inte Kytril tabletter

. om du ér allergisk (6verkénslig) mot granisetron eller mot nagot av de andra mnehallsamnena 1
Kytril (listade iavsnitt 6: Ovriga upplysningar och ”Viktig information om nagot mnehallsimne 1
Kytril”, nedan).

Om du ér osdker, tala med din likare, sjukskéterska eller apotekspersonal innan du tar dessa tabletter.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvénder dessa tabletter, sédrskilt om du:

. har problem med dina tarmrérelser pa grund av stopp itarmarna.

. har hjartproblem, behandlas for cancer med ett likemedel som é&r kédnt for att vara skadligt for
hjértat eller har problem med saltnivierna i kroppen, sdsom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytforandringar).



. tar annat likemedel som &ar ”5-HT; receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron, ondansetron
som anviands pa samma sétt som Kytril for att behandla och forebygga illamaende och krékning.

Serotoninsyndrom &r en mindre vanlig men mdjligen livshotande reaktion som kan férekomma vid
anvindning av granisetron (se avsnitt 4). Det kan orsaka allvarliga fordndringar pa hur din hjdrna,

muskler och matsmaltningssystem fungerar. Reaktionen kan intrdffa om du tar Kytril ensamt men ar mera
sannolik om du tar Kytril tillsammans med vissa likemedel (sarskilt fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram, escitalopram, venlaflaxin, duloxetin). Informera din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om alla likemedel som du tar.

Barn
Barn ska inte ta dessa tabletter.
Andra likemedel och Kytril

Tala om for likare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.
Detta beror pa att Kytril kan paverka hur vissa likemedel fungerar. Aven vissa andra likemedel kan
paverka hur Kytril tabletter fungerar.

Tala sérskilt om for din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande

likemedel:

e likemedel som anvénds for att behandla oregelbundna hjirtslag

e andra likemedel som &r ’5-HT; receptorantagonister” sdsom dolasetron eller ondansetron (se

”Varningar och forsiktighet” ovan)

fenobarbital, ett likemedel som anvénds for att behandla epilepsi

ett likemedel som kallas ketokonazol som anvidnds for behandling av svampinfektioner

antibiotikalikemedlet erytromycin som anvénds for att behandla bakterieinfektioner

SSRI (selektiva serotoninupptagshdmmare) som anvénds for att behandla depression och/eller angest.

Till exempel fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram

e SNRI (serotonin-noradrenalinupptagshimmare) som anvénds for at behandla depression och/eller
angest. Till exempel venlafaxin, duloxetin.

Graviditet och amning
Du ska inte ta dessa tabletter om du dr gravid, planerar att bli gravid eller ammar, savida inte din likare
sagttill dig att gora det.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Kytril har ingen eller obetydlig paverkan pa din formaga att framfora fordon eller anvéinda verktyg och
maskiner.

Kytril innehéller

Kytril innehaller laktos (en sockerart). Om din likare informerat dig om att du inte til vissa sockerarter,
kontakta din likare innan du tar denna medicin.



Kytril innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos (2 mg), d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Kytril

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare, sjukskéterska eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Den rekommenderad dosen varierar fran en patient till en annan. Det beror pa din alder, vikt och om du
far likemedlet for att forebygga eller behandla illaméende och krikning. Likaren kommer att rdkna ut
vilken dos som du ska fa.

For att forebygga illamiende eller krikningar

Den forsta dosen av Kytril far du vanligtvis en timme innan stralbehandling eller cellgiftsbehandling.
Dosen kommer att vara antingen:

- en 1 mg tablett tva génger dagligen eller

- tva 1 mg tabletter en gang dagligen eller

- en 2 mg tablett en gdng dagligen

iupp till en vecka efter stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen.

Behandling mot illamée nde eller krikningar

Dosen kommer att vara antingen:

- en 1 mg tablett tva ginger dagligen eller

- tva 1 mg tabletter en gang dagligen eller

- en 2 mg tablett en gang dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Kytril

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning. Symtomen pa 6verdos ar litt huvudvirk. Du kommer att behandlas beroende pa dina symtom.
Om du har glomt att ta Kytril

Om du tror att du har glomt att ta ditt likemedel tala med din likare eller sjukskoterska.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Kytril

Sluta inte ta ditt likemedel innan behandlingen &r klar. Om du slutar att ta likemedlet kan dina symtom
aterkomma.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.
Om du méarker nagot av foljande problem uppsok omedelbart en likare:
o allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet, lipparna
och munnen, svarigheter att andas och svilja.

Andra biverkningar som kan forekomma nér du tar detta likemedel &r:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer
o huvudvirk
o forstoppning. Din ldkare kommer att undersoka dig.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

o somnproblem (sémnléshet)
o fordndringar 1 hur din lever fungerar, visas med blodprover
J diarré.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

e hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nédsselutslag (urtikaria). Tecken pa detta kan vara
roda, upphojda kliande utslag

e fordndrade hjirtslag (rytm) och forandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av hjirtat)

e onormala ofrivilliga rorelser, sdsom skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar

e serotoninsyndrom. Tecken kan innefatta diarré, illamaende, uppkastning, feber, hdgt blodtryck,
overdriven svettning och snabb puls, upprordhet, forvirring, hallucinationer, frossbrytningar,
muskelskakningar, ryckningar eller stelhet, forlorad koordinationsformaga och rastloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kiytril ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter ”Utg. dat.” Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar

likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r granisetron.
Kytril 1 mg tabletti: Varje filmdragerad tablett innehéller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Kytril 2 mg tabletti: Varje filmdragerad tablett innehaller 2 mg granisetron (som hydroklorid).

Ovriga innehéllsimnen Aar:

Laktosmonohydrat
Hypromellos,
Natriumstérkelseglykolat
Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat
Filmdragering:
Hypromellos

Titandioxid (E171),
Makrogol 400
Polysorbat 80

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita till nistan vita trianguldra bikonvexa tabletter med K1 praglat pa en sida.
Tabletterna &r vita till ndstan vita trianguldra bikonvexa tabletter med K2 priglat pa en sida.

Ogenomskinliga PVC-blister forseglade med aluminiumfolie innehéllande 2 eller 10 tabletter (1 mg) eller
1, 5 eller 10 tabletter (2 mg). Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors éljning

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Representativa
Pharmanovia A/S

Orestads Boulevard 108,

5 DK-2300 Copenhagen S ,

Danmark

Tillverkare:



IL CSM Clinical Supplies Management

Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-Wiirttemberg

79539, Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike, Belgien, Tjeckien, Estland, Finland, Frankrike, Irland, Italien, Nederlinderna, Slovenien,
Spanien: Kytril

Tyskland: Kevatril
Denna bipacksedel éindrades senast 30.11.2021
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Fimeas (Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet) webbplats www. fimea. fi.


http://www.fimea.fi/

