Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Palonosetron Anfarm 250 mikrogrammaa,
injektioneste, liuos
palonosetroni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan titi lifiketta, silla se sisiltai
sinulle tirkeita tietoja.

Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Palonosetron Anfarm on ja mihin sitd kéytetidén

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Palonosetron Anfarmia
Miten Palonosetron Anfarm annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Palonosetron Anfarmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Palonosetron Anfarm on ja mihin sitéi kiytetiin

Palonosetron Anfarm sisdltdé vaikuttavana aineena palonosetronia. Se kuuluu
ladkeryhméén nimeltd serotoniiniantagonistit (SHT3).

Palonosetron Anfarm kiytetddn syovin solunsalpaajahoidon yhteydessé esiintyvéin
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn aikuisille, nuorille ja yli 1 kuukauden ikiisille lapsille.

Tama ladke vaikuttaa estimalld serotoniiniksi kutsutun kemikaalin toimintaa. Serotoniini voi aiheuttaa
pahoinvointia ja oksentelua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Palonosetron Anfarmia

Ali ota Palonosetron Anfarmia, jos:

e olet allerginen palonosetronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Sinulle ei anneta Palonosetron Anfarmia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,
keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tété 1aéketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Palonosetron Anfarmia, jos:

o sinulla on suolitukos tai sinulla on aiemmin toistuvasti ollut ummetusta.

e sinulla tai suvussasi on aikaisemmin esiintynyt sydédnvaivoja, kuten muutoksia syddmen sykkeessé
(QT-ajan pidentymisti).

e tiettyjen suolojen kuten kaliumin tai magnesiumin pitoisuus veressasi on poikkeava, eikd sitd ole
hoidettu.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 144karin tai sairaanhoitajan kanssa

ennen kuin sinulle annetaan Palonosetron Anfarmia.
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Muut lidsikevalmisteet ja Palonosetron Anfarm
Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Kerro heille etenkin, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeista:

Masennus- tai ahdistusliikkeet

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos kdytdt mitd tahansa 14ékkeitd masennuksen tai ahdistuneisuuden

hoitoon, mukaan lukien:

o SSRI-ladkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit), kuten fluoksetiini, paroksetiini,
sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami

e SNRI-lddkkeet (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjét), kuten venlafaksiini, duloksetiini
(saattavat johtaa serotoniinioireyhtymén kehittymiseen; kaytettdva varoen).

Liékkeet, jotka saattavat vaikuttaa sydimen sykkeeseen

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos kdytdt mitd tahansa syddmen sykkeeseen vaikuttavia ladkkeita,

koska tillaiset l1ddkkeet saattavat aiheuttaa sykeongelmia, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti

Palonosetron Anfarmin kanssa. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi:

o ladkkeet, joita kidytetddn syddnvaivojen hoitoon, kuten amiodaroni, nikardipiini, kinidiini

o lddkkeet, joita kédytetddn infektioiden hoitoon, kuten moksifloksasiini, erytromysiini

o ladkkeet, joita kidytetddn vakavien mielenterveyshairididen hoitoon, kuten haloperidoli,
klooripromatsiini, ketiapiini, tioridatsiini

e domperidoni, jota kdytetdin pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyyn.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epavarma), keskustele l4édkérin tai sairaanhoitajan

kanssa ennen kuin kdytdt Palonosetron Anfarmia, koska tdllaiset lddkkeet saattavat aiheuttaa

sykeongelmia, jos niitd kiytetddn samanaikaisesti Palonosetron Anfarmin kanssa.

Raskaus

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, ladkéri ei anna sinulle Palonosetron Anfarmia ellei
se ole ehdottoman vélttdmatontd. Tama johtuu siité, etti ei tiedeté, voiko Palonosetron Anfarm
vahingoittaa syntyméatdnta lasta.

Kysy ladkériltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tétd ladkettd, jos olet tai epéilet
olevasi raskaana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Palonosetron Anfarm rintamaitoon.

Kysy ladkériltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tétd ladkettd, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sinua saattaa huimata tai vasyttda timan lddkkeen antamisen jalkeen. Jos ndin kdy, dld aja dlaka kayta
mitéén tyovilineitd tai koneita.

Palonosetron Anfarm siséltii natriumia
Tama l4ddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohden eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Palonosetron Anfarm annetaan

Palonosetron Anfarmin antaa tavallisesti lddkéri tai sairaanhoitaja.
e Lidke annetaan noin 30 minuuttia ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Aikuiset
e Palonosetron Anfarmin suositusannos on 250 mikrogrammaa.
e Se annetaan injektiona laskimoon.
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Lapset ja nuoret (idltiéin 1 kuukausi - 17 vuotta)

o Ladkdri madrittad oikean annoksen kehonpainon perusteella.

e Enimmaéisannos on 1 500 mikrogrammaa.

o Palonosetron Anfarm annetaan tiputuksena (hitaana infuusiona laskimoon).

Palonosetron Anfarmia ei suositella annettavaksi solunsalpaajahoidon jilkeisind pdivind, ellei sinulle
ole tarkoitus antaa toista solunsalpaajajahoitojaksoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Tamaén ladkkeen kdyton yhteydessa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Vakavat haittavaikutukset

Kerro vilittomasti l4édkérille, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

o allerginen reaktio — merkkejé voivat olla huulten, kasvojen, kielen tai nielun turvotus,
hengitysvaikeudet tai tajunnan menetys seké kutiava, paukamainen ihottuma (nokkosrokko). Tama
haittavaikutus on hyvin harvinainen; sitd saattaa esiintyd enintidén yhdelld henkil6lla 10 000:sta.

Kerro vélittomasti laédkérille, jos havaitset jonkin ylla luetelluista vakavista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Aikuiset

Yleiset: saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkil5lld 10:sté
e  piinsirky, heitehuimaus

e ummetus, ripuli

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld 100:sta
laskimoiden védrimuutos ja suurentuminen

epétavallinen hyvéantuulisuus tai ahdistuneisuus

uneliaisuus tai nukkumisvaikeudet

ruokahalun vihentyminen tai puute

heikkous, visymys, kuume tai flunssan kaltaiset oireet
tunnottomuus, polttava, pistdvi tai kutiava tunne iholla
kutiava ihottuma

nddn heikkeneminen tai silmén drtyneisyys
matkapahoinvointi

korvan soiminen

nikotus, ilmavaivat, suun kuivuminen tai ruoansulatusvaivat
vatsakipu

virtsaamisvaikeudet

nivelkipu

Kerro ladkaérille, jos havaitset jonkin yll& luetelluista haittavaikutuksista.
Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka néikyvit tutkimuksissa: saattaa esiintyd enintdan yhdelld

henkildlld 100:sta
e  korkea tai matala verenpaine
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epanormaali syddmen lyontitiheys tai veren syddmeen virtauksen puute
veren kaliumin epdnormaalit korkeat tai matalat tasot

verensokerin korkeat tasot tai sokeria virtsassa

veren kalsiumin matalat tasot

veren pigmenttibilirubiinin korkeat tasot

tiettyjen maksaentsyymien korkeat tasot

elektrokardiogrammissa esiintyvit poikkeamat (pidentynyt QT-aika)

Hyvin harvinaiset: saattaa esiinty enintién yhdelld henkil6lld 10 000:sta
e  Polttava tunne, kipu tai punoitus injektiokohdassa

Lapset ja nuoret
Yleiset: saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkil6lla 10:sté
e  padnsirky

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkil6lla 100:sta
heitehuimaus

pakkoliikkeet

poikkeava syddmen lyontitiheys

yska tai hengenahdistus

nendverenvuoto

kutiava ihottuma tai nokkosihottuma

kuume

kipu infuusiopaikassa

Kerro ladkarille, jos havaitset jonkin ylld luetelluista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille. Tdméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Palonosetron Anfarmin siilyttiminen

e Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

e Al kiytd titd ladikettd injektiopullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopaivamadran "EXP” jélkeen. Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

e Téamé ladkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

e  Vain kertakéyttdd varten. Kaikki kdyttdméton liuos on hévitettiva.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Palonosetron Anfarm siséltii
37


http://www.fimea.fi/

e  Vaikuttava aine on palonosetroni (hydrokloridina).
Jokainen ml liuosta sisdltdd 50 mikrogrammaa palonosetronia.
Jokainen 5 ml:n injektiopullo liuosta siséltdd 250 mikrogrammaa palonosetronia.

e  Muut aineet ovat mannitoli, dinatriumedetaattidihydraatti, trinatriumsitraattidihydraatti,
sitruunahappomonohydraatti, typpi (prosessointiaine), natriumhydroksidi (pH:n séétoa
varten), kloorivetyhappo (pH:n sdétdd varten) ja injektionesteisiin kdytettiava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Palonosetron Anfarm injektioneste, liuos, on kirkas viritdn liuos ja se toimitetaan yhdessé lasisessa
injektiopullossa, jossa on harmaa kumitulppa ja alumiinikorkki, jossa on sininen muovinen
repdisysinetti ja joka siséltda 5 ml liuosta.

Jokainen injektiopullo sisiltdd yhden annoksen.

Saatavana 1 injektiopullon pakkauksissa, jotka sisdltdvit 5 ml liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
ANFARM HELLAS S.A.
4 Achaias Str. & Trizinias,
14564 Kifisia, Attiki
Greece

Valmistaja

ANFARM HELLAS S.A

61st km NAT.RD. ATHENS-LAMIA
Schimatari Viotias,

32009,

Greece

Tilli lasikkeelld on myyntilupa ETA: n jisenvaltioissa seuraavilla nimilli:

Cyprus Palonan
Greece Palonan
Malta Palonosetron Anfarm
Finland Palonosetron Anfarm

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

09.04.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Palonosetron Anfarm 250 mikrogram
injektionsvitska, l6sning
palonosetron

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller sjukskoterska.

. Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giéller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Palonosetron Anfarm ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Palonosetron Anfarm
Hur du far Palonosetron Anfarm

Eventuella biverkningar

Hur Palonosetron Anfarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Palonosetron Anfarm ér och vad det anvands for

Palonosetron Anfarm innehaller den aktiva substansen palonosetron. Den tillhér en grupp
lakemedel som kallas ”’serotonin (SHT3) antagonister”.

Palonosetron Anfarm anvéinds till vuxna, ungdomar och barn éver en manads alder for att forhindra
illamaende och krikningar vid sa kallad kemoterapibehandling (”cellgifter’’) mot cancer.

Det verkar genom att blockera aktiviteten av det kemiska d&mnet serotonin, som kan gora att du méar
illa eller kréks.

2. Vad du behover veta innan du far Palonosetron Anfarm

Ta inte Palonosetron Anfarm om:

e  du ér allergisk mot palonosetron eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Du kommer inte att fa Palonosetron Anfarm om nagot av det ovanstadende giller dig. Tala

med ldkare eller sjukskoterska om du dr osédker, innan du fér detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du far Palonosetron Anfarm om:

e  du har ndgot hinder i tarmen eller tidigare har haft forstoppning upprepade ganger

e  du har haft hjartproblem eller om det finns hjértproblem i familjen, sdsom fordndring av
hjértslagen (’forlangt QT-intervall”)

e du har en obalans i vissa mineraler i blodet som inte har behandlats — t.ex. kalium och
magnesium.

Om nagot av det ovanstdende géller dig (eller om du dr osdker), tala med ldkare eller sjukskoterska
innan du far Palonosetron Anfarm.

Andra liikkemedel och Palonosetron Anfarm
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.
Det ar sérskilt viktigt att du talar om f6r dem om du tar foljande lakemedel:
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Likemedel mot depression eller angest

Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du tar négra likemedel mot depression eller dngest, till

exempel:

o sa kallade SSRI-preparat (”selektiva serotoninaterupptagshimmare”) sdsom fluoxetin, paroxetin,
sertralin, fluvoxamin, citalopram och escitalopram

o si kallade SNRI-preparat (”serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare”) sdsom venlafaxin
och duloxetin (kan leda till utveckling av serotoninsyndrom och ska anvéndas med forsiktighet).

Likemedel som kan paverka hjirtslagen

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar ndgra andra lakemedel som kan paverka hjartslagen
— du kan fa problem med hjirtslagen om du tar dem tillsammans med Palonosetron Anfarm. Dessa ar:
lakemedel mot hjértproblem, t.ex. amiodaron, nikardipin och kinidin

lakemedel mot infektioner, t.ex. moxifloxacin och erytromycin

lakemedel mot svara psykiska problem, t.ex. haloperidol, klorpromazin, kvetiapin och tioridazin
ett lakemedel mot illaméende och krékningar kallat domperidon.

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du dr osdker), tala med lakare eller sjukskoterska
innan du tar Palonosetron Anfarm — du kan fa problem med hjértslagen om du tar dessa likemedel
tillsammans med Palonosetron Anfarm.

Graviditet

Om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid kommer din ldkare inte att ge dig Palonosetron Anfarm
om det inte dr absolut nddvandigt. Orsaken &r att man inte vet om Palonosetron Anfarm kan skada
barnet.

Rédfraga lékare eller sjukskdterska innan du fér detta lakemedel om du dr gravid eller tror att du skulle
kunna vara det.

Amning
Det ar inte kdnt om Palonosetron Anfarm passerar dver i brostmjolk.

Rédfraga lékare eller sjukskoterska innan du far detta likemedel om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr eller trott efter att ha fatt detta lakemedel. Om detta intréffar ska du inte kora bil
eller anvidnda verktyg eller maskiner.

Palonosetron Anfarm innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, det vill sidga &r
nést intill ’natriumfritt”.

3. Hur du far Palonosetron Anfarm

Palonosetron Anfarm ges som regel av ldkare eller sjukskdterska.
e Du far lakemedlet omkring 30 minuter innan kemoterapin paborjas.

Vuxna
e Rekommenderad dos Palonosetron Anfarm ar 250 mikrogram.
e Det ges som injektion i en ven.

Barn och ungdomar (i 4ldern 1 ménad till 17 ar)

o Likaren berdknar ritt dos baserat pa kroppsvikt.

e Den hogsta dosen dr 1 500 mikrogram.

e Palonosetron Anfarm ges som dropp (en langsam infusion i en ven).
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Du bor inte fa Palonosetron Anfarm de ndrmaste dagarna efter en kemoterapibehandling,
sévida du inte ska fa ytterligare en omgang med kemoterapi.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
Foljande biverkningar kan orsakas av detta ladkemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for ldkaren om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar:

o allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara svullnad av léppar, ansikte, tunga eller svalg,
andningssvarigheter eller kollaps, kliande upphojda utslag (ndsselutslag). Detta dr mycket
séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer.

Tala omedelbart om for ldkaren om du far ndgon av biverkningarna som anges ovan.

Ovriga biverkningar
Tala om for ldkaren om du far ndgon av foljande biverkningar:

Vuxna

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
e huvudvérk, yrsel

e  fOrstoppning, diarré

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
fargforandringar och forstoring av venerna

du kénner dig gladare &n vanligt eller mer angestfylld
somnighet eller somnldshet

aptitminskning eller aptitforlust

svaghet, trotthet, feber eller influensaliknande symtom
domningar, sveda, stickningar eller myrkrypningar i huden
hudutslag med klada

nedsatt syn eller 6gonirritation

rorelsesjuka

Oronsusningar

hicka, gaser i tarmen (flatulens), muntorrhet eller matsméaltningsbesvar
magsmarta

urineringssvarigheter

ledviark

Tala om for lakaren om du far ndgon av de biverkningar som anges ovan.

Mindre vanliga biverkningar som syns pa prover: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
e  hogt eller lagt blodtryck

onormal hjartfrekvens eller daligt blodfldde till hjartat

onormalt hog eller 14g halt av kalium i blodet

hog halt av socker i blodet eller socker i urinen

lag halt av kalcium i blodet

hog halt av pigmentet bilirubin i blodet

hog halt av vissa leverenzymer

onormalt EKG (elektrokardiogram) (QT-forléngning)
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Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
e Sveda, smérta eller rodnad vid injektionsstillet

Barn och ungdomar

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
e  huvudvirk

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

ryckiga kroppsrorelser

onormal hjértfrekvens

hosta eller andfaddhet

nésblod

kliande hudutslag eller nasselutslag

feber

smarta vid infusionsstéllet

Tala om for lakaren om du far nagon av de biverkningar som anges ovan.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven biverkningar som inte nimns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Palonosetron Anfarm ska forvaras

e  Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

e  Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

e  Endast for engingsbruk, eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen ar palonosetron (som hydroklorid). Varje ml 16sning innehéller
50 mikrogram palonosetron. En injektionsflaska med 5 ml 16sning innehéller 250 mikrogram
palonosetron.

e Ovriga innehallsimnen 4r mannitol, dinatriumedetatdihydrat, trinatriumcitratdihydrat,
citronsyramonohydrat, kvdve (bearbetningsmedel), natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra
(for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Palonosetron Anfarm injektionsvétska, 16sning ér en klar, farglos 10sning och levereras i en
forpackning med en injektionsflaska med en gra gummipropp och ett aluminiumlock med en bla
flip-off-tétning av plast, som innehéller 5 ml av I6sningen

Finns i forpackningar om 1 injektionsflaska innehéllande 5 ml losning.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ANFARM HELLAS S.A.

4 Achaias Str. & Trizinias,

14564 Kifisia, Attiki

Greece

Tillverkare

ANFARM HELLAS S.A

61st km NAT.RD. ATHENS-LAMIA
Schimatari Viotias,

32009,

Greece

Detta liikemedel dr godkiint i EES medlemsstater under foljande namn:

Cyprus Palonan
Greece Palonan
Malta Palonosetron Anfarm
Finland Palonosetron Anfarm

Denna bipacksedel dindrades senast

09.04.2021



