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LAGEMIDLETS NAVN
Serenase

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder 5 mg haloperidol.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning.

Klar, farvelgs oplesning, fri for synlige partikler.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Dosering og indgivelsesmade
Serenase injektionsveske bor foretrekkes administreret intramuskulart, men hvor dette
ikke er hensigtsmaessigt, kan intravenes administration anvendes.

De nedenfor foresldede doser er kun gennemsnitsdoser; Dosis ber altid tilpasses til den
enkelte patients respons. Det vil ofte indebare en optitrering i akutfasen og gradvis reduk-
tion 1 vedligeholdelsesfasen for at bestemme den mindste effektive dosis. Hejere doser ber
kun gives til patienter med dérligt respons pa lavere doser.

Voksne:

Den maksimale degndosis er 20 mg daglig. Doser pa 5 mg kan gives intramuskulart og kan
gentages hver time, indtil der opnas tilstreekkelig symptomkontrol, eller maksimalt 20 mg
daglig.

Padiatrisk population:
Haloperidols sikkerhed og virkning i den padiatriske population er ikke klarlagt.
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4.3

4.4

Kontraindikationer

¢ Overfolsomhed over for haloperidol eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort
ipkt6.1.

Komatese tilstande.

CNS depression, som skyldes alkohol eller andet stof med CNS depressiv effekt.
Parkinsonisme.

Ekstrapyramidale sygdomstilstande.

Klinisk signifikant hjertesygdom.

Forlenget QT-interval.

Tidligere ventrikulere arytmier.

Torsade de pointes.

Ukorrigeret hypokalieemi.

Samtidig indgift af leegemidler som forlenger QT-intervallet.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Aldre patienter med demensrelaterede psykoser, der behandles med antipsykotika, har en
forhgjet risiko for ded. Analyse af 17 placebokontrollerede studier (modal varighed pa 10
uger), hovedsagelig med patienter, der tog atypiske antipsykotika, viste en dedsrisiko hos de
leegemiddelbehandlede patienter pa mellem 1,6 og 1,7 gange dedsrisikoen for de placebo-
behandlede patienter. I lobet af et typisk 10-ugers kontrolleret studie var dedsrisikoen hos de
leegemiddelbehandlede patienter pa ca. 4,5 % mod ca.2,6 % 1 placebogruppen. Selvom
dedsarsagen varierede, var de fleste drsager af enten kardiovaskulaer karakter (f.eks.
hjertesvigt, pludselig ded) eller infektios karakter (f.eks. pneumoni). Observationsstudier
indikerer, at behandling med konventionelle antipsykotika, i lighed med atypiske
antipsykotika, kan @ge dedsrisikoen. Det er uklart, om denne ggede dedsrisiko i
observationsstudierne skyldes de antipsykotiske l&egemidler eller mere er pa grund af nogle
karakteristika hos patienterne.

Patienter med folgende sygdomme/lidelser ber folges ngje under behandlingen:

o Kardiovaskulare lidelser, bradykardi, hypokalizemi eller familier historie af QT-
forlengelse, pa grund af risiko for forvaerring af langt QT-syndrom, som ogsé kan age
risikoen for udvikling af torsade de pointes, takykardi og pludselig ded. Der er i meget
sjeldne tilfeelde set QT-forlengelse og/eller ventrikulaere arrhytmier, samt sjeldne
rapporter om pludselig ded, ved brug af haloperidol. Disse tilfaelde kan opsta mere hyppigt
med hgje doser og hos pradisponerede patienter.

Risikoen for QT-forleengelse og/eller ventrikulare arrhytmier kan vere forhegjet ved
parenteralt brug, serligt intravenegs administration.

Hvis Serenase gives intravengst, bar der foretages kontinuerlig EKG-monitorering for QT-
intervalforlengelse og alvorlig hjertedysrytmi.

En EKG-undersogelse ber udferes, for patienter settes i behandling (se pkt. 4.3).

Under terapi ber behovet for EKG-monitorering vurderes pé individuel basis.

Dosis skal reduceres hvis QT-forleenges under behandling. Behandling skal afbrydes hvis
QT-intervallet er >500 ms.

Periodisk monitorering af elektrolytter anbefales.

e Nyreinsufficiens.

e Faxokromocytom.

o Epilepsi og ved tilstande, som er praedisponerede for kramper (f.eks. alkoholafvenning
og hjerneskade). P4 grund af risiko for nedsat krampetarskel og udlesning af kramper.

e Skizofreni, da den antipsykotiske effekt kan vare forsinket. Ligeledes er det muligt at
tilbagefald forst viser sig efter adskillige uger eller maneder efter, at medicinen
seponeres.
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Takykardi og hypotension er set hos enkelte patienter.

Nér depression og psykose optraeder samtidig, ber behandlingen kombineres med
antidepressiva (se pkt. 4.5 vedr. TCA).

Gradvis seponering tilrddes for at undgé akutte abstinenssymptomer som kvalme, opkastning
og sevnleshed.

Samtidig brug af andre antipsykotika ber undgas.

Malignt neuroleptikasyndrom

Som for andre antipsykotika er der med Serenase rapporteret malignt
neuroleptikasyndrom: Et sjeldent idiosynkratisk respons, som er karakteriseret ved
hypertermi, generaliseret muskelrigiditet, autonom instabilitet, pdvirket bevidsthedsniveau
og forhgjet serum kreatin phosphokinase. Hypertermi er ofte et tidligt tegn pa dette
syndrom. Hvis de na@vnte symptomer opstér, skal Serenase seponeres umiddelbart og
observation samt stettende behandling igangsattes.

Tardiv dyskinesi

Som med alle antipsykotika kan tardiv dyskinesi opstd hos nogle patienter efter langvarig
behandling eller efter seponering. Dette syndrom er hovedsagelig karakteriseret ved
ufrivillige rytmiske bevagelser af tunge, ansigt, mund eller kaebe. Disse bevagelser kan
vare permanente hos nogle patienter. Syndromet kan maskeres nar behandlingen genop-
tages, ndr doseringen oges eller nér der skiftes til et andet antipsykotikum. Behandlingen
ber seponeres med det samme.

Ekstrapyramidale symptomer

Som med alle neuroleptika kan der forekomme ekstrapyramidale symptomer sdsom tremor,
rigiditet, stivhed, hypersalivation, bradykinesi, akathisi og akut dystoni.
Antiparkinson-midler af den antikolinerge type kan udskrives hvis pakravet, men ber ikke
udskrives rutinemaessigt som forebyggende middel. Ved samtidig behandling med
antiparkinson-medicin kan det vaere nedvendigt at fortsatte behandlingen efter seponering af
Serenase, hvis antiparkinson-medicinen udskilles hurtigere end Serenase. Dette er for at
forhindre udvikling af ekstrapyramidale symptomer eller forvaerring af disse. Laegen ber vaere
opmarksom pa mulig forhgjelse af det intraokulare tryk, nar antikolinerge stoffer, sdsom
antiparkinsonmidler, gives sammen med Serenase.

Effekter pa leveren

Patienter med leversygdom ber folges ngje under behandlingen, da Serenase metaboliseres
1 leveren. Der er rapporteret isolerede tilfeelde af unormal leverfunktion eller hepatitis,
hyppigst cholestasisk.

Endokrine effekter

Patienter med hypertyreose ber folges neje, da thyroxin kan fremkalde Serenase-
forgiftning. Antipsykotisk behandling skal ved sddanne patienter altid ledsages af passende
thyreostatisk behandling.

Vengs tromboemboli
Tilfzelde af venes tromboemboli (VTE) er blevet rapporteret hos patienter i behandling med
antipsykotika. Patienter i behandling med antipsykotika har ofte erhvervede risikofaktorer for
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4.5

VTE. Derfor ber alle mulige risikofaktorer for VTE klarleegges for og under behandling med
Serenase, og der ber tages forebyggende forholdsregler.

Oget dodelighed hos &ldre med demens

Data fra to store observationsstudier har vist en lidt foreget risiko for ded blandt aeldre med
demens, der er i behandling med antipsykotika, sammenlignet med &ldre med demens, der
ikke er i behandling. Der er ikke tilstraekkelige data til at give et fast estimat péa risikoens
storrelse og drsagen til den ogede dedelighed er ikke kendt.

Serenase er ikke godkendt til behandling af demens-relaterede adfeerdsforstyrrelser.

Pzdiatrisk population

De foreliggende sikkerhedsdata i den padiatriske population viser en risiko for
ekstrapyramidale symptomer, herunder tardiv dyskinesi, og sedation. Der foreligger ingen
langtids sikkerhedsdata.

Antipsykotiske neuroleptika kan give hormonelle pavirkninger s som hyperprolaktinaemi,
som kan forarsage galaktoré, gynaekomasti og oligo- eller amenoré. Der er 1 meget
sjeldne tilfaelde rapporteret om hypoglykaemi og ADH-oversekretionssyndrom.

Interaktioner med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er potentiel risiko for interaktion ved samtidig brug af metaboliske inhibitorer,
leegemidler som forleenger QT-intervallet eller forarsager elektrolytforstyrrelser.

Haloperidol metaboliseres bade ved glucoronidering og via cytocrom P450 systemet
(seerligt CYP 3A4 og CYP 2D6). Legemidler som h&mmer metaboliseringen af disse
systemer eller en nedsattelse af CYP 2D6 enzymaktiviten kan gge haloperidols
plasmakoncentration og dermed oge risikoen for bivirkninger, inklusiv QT-forlaengelse.

Ved samtidig administration af legemidler karakteriseret som inhibitorer af CYP 3A4 eller
CYP 2D6, som venlafaxin, alprazolam, fluoxetin, sertralin, chlorpromazin, quinidin,
itraconazol og promethazin er der observeret milde til moderate stigninger i haloperidols
plasmaniveau. Nedsattelse af CYP 2D6 enzymaktiviteten kan resultere 1 oget
haloperidolkoncentration.

Forhgjet haloperidolniveau kan egge risikoen for forlengelse af QT-intervallet og reduktion
1 Serenase-doseringen kan vare nedvendig.

Forlengelse af QT-intervallet er observeret ved samtidig administration af de metaboliske
inhibitorer ketoconazol (400 mg/dag) og paroxetin (20 mg/dag).

Der skal udvises forsigtighed, hvis haloperidol anvendes i kombination med leegemidler,
der vides at forarsage ubalance 1 elektrolytterne.

Andre legemidlers pavirkning af haloperidol

Samtidig lengerevarende behandling med enzym-inducerende midler som carbamazepin,
phenobarbital, og rifampicin vil resultere 1 en betydelig reduktion af haloperidols
plasmakoncentration og Serenase dosis ber evt. justeres. Efter seponeringen af de nevnte
midler kan dosisreduktion af Serenase blive nedvendig.

Natriumvalproat hemmer glucoronideringen, men pavirker ikke haloperidols
plasmakoncentration.
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4.6

Haloperidols pavirkning af andre leegemidler

Som for alle antipsykotika kan Serenase forege den supprimerende effekt pd CNS,
fremkaldt af andre CNS-supprimerende midler som alkohol, hypnotika, sedativer eller
steerke analgetika (se pkt. 4.4).

Serenase kan antagonisere virkningen af adrenalin og andre sympatomimetiske midler og
ophave den blodtrykssenkende virkning af adrenerge blokkere, som f.eks guanethidin.

Serenase kan nedsatte levodopas antiparkinson-virkning.

Haloperidol er en CYP 2D6 hammer. Serenase h&emmer metaboliseringen af tricykliske
antidepressiva og eger plasmakoncentrationen af disse legemidler.

Andre former for interaktion
Der ber udvises forsigtighed ved samtidig brug af leegemidler, der kan inducere
hypokalieemi, f.eks. diuretika og laksantia.

Fluvoxamin (flerdosis) eger serum koncentrationen af haloperidol (flerdosis), herunder
ogning af haloperidols antipsykotiske effekt i skizofrene patienter. @gningen af serum
koncentrationen er dosisathengig.

Ved samtidig behandling med orphenadrin eges haloperidols plasma koncentration, og
herudover bedres patienternes ekstrapyramidale symptomer.
Nedsat haloperidol dosis kan blive nedvendig.

I kombination med methyldopa er set en forhejet CNS-virkning.

Kombinationsbehandling med lithium eger muligvis antallet af neurotoksiske bivirkninger.
Det anbefales at standse behandlingen med Serenase @jeblikkeligt, sifremt sadanne
symptomer opstar.

Graviditet og amning
Graviditet
Dyreforseg har pdvist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Nyfedte, der har veret udsat for antipsykotika (inklusive Serenase) under tredje trimester
af graviditeten, har risiko for at fi bivirkninger inkluderende ekstrapyrimidale og/eller
abstinenssymptomer 1 varierende sverhedsgrad og varighed efter fedslen. Der har varet
rapporteret om agitation, hypertoni, hypotoni, tremor, somnolens, respirationsforstyrrelser
eller spiseforstyrrelser. Derfor skal nyfedte monitoreres omhyggeligt.

Serenase kan anvendes til gravide, nar de forventede fordele for moderen opvejer de
mulige risici for fosteret.

I populationsstudier er der ikke vist signifikant @gning af fosteranomalier.

I isolerede tilfelde er der rapporteret fodselsdefekter efter fotal eksponering af Serenase.

Amning

Serenase ber kun anvendes pa tvingende indikation 1 ammeperioden.

Haloperidol udskilles i modermalk.

Der er observeret ekstrapyramidale symptomer hos spadbern, som blev ammet af kvinder 1
behandling med Serenase.
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4.7

4.8

Virkninger pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner

Ikke maerkning.

Serenase kan isar ved starten af behandlingen og ved egning af dosis pavirke evnen til at
fore motorkeretoj eller betjene maskiner 1 mindre eller moderat grad.

Bivirkninger

Sikkerheden af Serenase er vurderet hos 284 haloperidol-behandlede patienter, som deltog
1 3 placebo-kontrollerede kliniske forseg, og hos 1295 haloperidol-behandlede patienter,
som deltog i 16 dobbeltblinde forsgg, hvor kontrollen var et andet aktivt legemiddelstof.
Sikkerheden af Serenase Dekanoat er vurderet hos 410 patienter, som deltog i 3
sammenligningsforseg (1 sammenlignede haloperidol med fluphenazin og 2
sammenlignede dekanoat-formuleringen med den orale formulering), 9 dbne forseg og 1
dosis-responsforseg. Pa basis af poolede data fra disse kliniske forseg var de hyppigst
forekommende bivirkninger (% incidens): Ekstrapyramidale lidelser (34), sovnleshed (19),
agitation (15), hyperkinesi (13), hovedpine (12), psykotiske lidelser (9), depression (8),
vaegtogning (8), ortostatisk hypotension (7) og somnolens (5).

Folgende bivirkninger, inklusiv de ovenfor navnte, er observeret i kliniske forseg og efter
markedsforing ved brug af Serenase og Serenase Dekanoat. Bivirkningerne er opstillet
efter folgende hyppighed.

Meget almindelig (=1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (=1/1.000 til
<1/100); sjelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjelden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data).

Undersggelser

Almindelig Veagtogning, vegttab.

Sjelden Forlenget QT-interval i elektrokardiogram.
Hjerte

Ikke almindelig Takykardi.

Ikke kendt Ventrikelflimmer, Torsade de pointes,

ventrikeltakykardi, ekstrasystoler.

Blod og lymfesystem

Meget sjelden Leukopeni.

Ikke kendt Agranulocytose, neutropeni, pancytopeni,
trombocytopeni.

Nervesystemet

Meget almindelig Ekstrapyramidale symptomer, hyperkinesi,
hovedpine

Almindelig Tardiv dyskinesi, okulogyr krise, dystoni,

dyskinesi, akatisi, bradykinesi, hypokinesi,
hypertoni, somnolens, maskeansigt, tremor,
svimmelhed.
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Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100)

Kramper, parkinsonisme, akinesi,
tandhjulsrigiditet, sedation, ufrivillige
muskeltreekninger.

Sjeelden Motorisk dysfunktion, malignt
neuropleptikasyndrom, nystagmus.

djne

Almindelig Synsforstyrrelser.

Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100) | Sleret syn.

Mave-tarmkanalen
Almindelig

Obstipation, mundterhed, oget spytsekretion,
kvalme, opkastning.

Nyrer og urinveje

Almindelig Urinretention.

Hud og subkutant veev

Almindelig Hududslet.

Ikke almindelig Fotosensitivitetsreaktioner, urticaria,
pruritus, hyperhidrose.

Ikke kendt Leukocytoklastisk vaskulitits, eksfoliativ

dermatitis.

Knogler, led, muskler og bindeveev

Ikke almindelig Torticollis, muskelrigiditet, muskelspasmer,
muskuloskeletal stivhed.

Sjelden Trismus, muskeltrekninger.

Det endokrine system

Sjelden Hyperprolaktinemi.

Ikke kendt Uhensigtsmessig ADH-sekretion
(syndrom).

Metabolisme og ernaring

Ikke kendt Hypoglykaemi.

Vaskulaere sygdomme

Almindelig Ortostatisk hypotension, hypotension.

Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke almindelig Dyspno

Sjelden Bronkospasmer

Ikke kendt Laryngealodem, laryngospasmer.

Almene symptomer og reaktioner
pa administrationsstedet
Ikke almindelig

Tkke kendt

Gangforstyrrelser, hypertermi, edemer.

Pludselig, uforklarlig ded; ansigtsedem,
hypotermi.
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Immunsystemet

Ikke almindelig Hypersensitivitet.

Ikke kendt Anafylaktisk reaktion.
Lever og galdeveje

Almindelig Leverfunktionstest unormal
Ikke almindelig Hepatitis, gulsot.

Ikke kendt Akut leversvigt, kolestase.

Graviditet, puerperium og
perinatale sygdomme
Ikke kendt

Neonatalt abstinenssyndrom (se pkt 4.6)

Det reproduktive system og
mammae

Almindelig Erektil dysfunktion.

Ikke almindelig Amenoré, dysmenor¢, galaktoré, brystgener,
brystsmerter.

Sjeelden Menorrhagia, menstruationsforstyrrelser,
seksuel dysfunktion.

Ikke kendt Gynakomasti, priapisme.

Psykiske forstyrrelser

Meget almindelig Agitation, sevnleshed.

Almindelig Depression, psykotiske lidelser.

Ikke almindelig Konfusion, nedsat libido, tab af libido,

rastloshed.

Tilfeelde af vengs tromboemboli, herunder tilfeelde af pulmoner emboli og tilfeelde af dyb
vengs trombose, har veret rapporteret under behandling med antipsykotika (ukendt

frekvens).

Indberetning af mistaenkte bivirkninger

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af mistaeenkte bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistankte bivirkninger til:

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

E-mail: sst@sst.dk.
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4.9

4.10

5.0

5.1

Overdosering

Symptomer

Intensivering af de kendte farmakologiske virkninger og bivirkninger. De mest fremtraedende
symptomer er: Kraftige ekstrapyramidale reaktioner, hypotension og sedation.

Hypertension kan ogsa forekomme.

I ekstreme tilfzelde kan patienten virke komates med respirationsdepression og hypotension,
som kan fremkalde en shock-lignende tilstand. Man ber vare opmerksom pa risikoen for
ventrikulere arytmier, muligvis forbundet med QT-forlengelse.

Behandling
Der findes intet specifikt antidot. Behandlingen er hovedsagelig understettende. Aktivt kul

kan administreres.

Ved komatese patienter ber der etableres frie luftveje. Kunstigt andedreaet kan vere
nedvendigt pga. respiratorisk depression.

EKG og vitale tegn ber monitoreres, indtil EKG er normaliseret. Svaere arytmier ber
behandles med passende anti-arytmika.

Hypotension og kredslebskollaps kan modvirkes med intravengs indgift af vaeske, plasma
eller koncentreret albumin samt med vasopressorer saisom dopamin eller noradrenalin.
Adrenalin ber ikke anvendes, da det kan forarsage alvorlig hypotension ved samtidig brug af
Serenase.

I tilfelde af kraftige ekstrapyramidale reaktioner ber antiparkinson-medicin gives parenteralt.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC-kode: N 05 AD 01. Psykoleptika, antipsykotika, butyrophenon.

Farmakodynamiske egenskaber

Haloperidol er et neuroleptikum, som tilherer gruppen butyrophenoner. Haloperidol er en
potent central dopaminreceptor antagonist og er derfor klassificeret blandt de meget
incisive neuroleptica. Haloperidol har ingen antihistamin- eller anticholinerg virkning.
Som en direkte konsekvens af den centrale dopaminblokkade har haloperidol en praegnant
effekt pa vrangforestillinger og indbildninger (sandsynligvis skyldes dette en interaktion i det
mesocortiske og limbiske system) og en aktivitet 1 de basale ganglier. Haloperidol forarsager
effektiv psykomotorisk sedation, hvilket forklarer den gode effekt pa mania og andre
sindsbevagelses-syndromer. Effekten pd de basale ganglier ligger sandsynligvis til grund for
de ekstrapyramidale bivirkninger (dystoni, akathasi og parkinsonisme). De mere perifere
antidopaminerge effekter forklarer virkningen mod kvalme og opkastning (via kemoreceptor-
trigger zonen), mod gastro-intestinal relaxationen og den egede prolactin frigerelse (gennem
en haemning af PIF, prolactin inhibiting factor, pa adenohypofyseniveau).
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Biotilgengeligheden af stoffet er 60-70 % ved oral administration. Haloperidols Cyax
fremkommer indenfor 2-6 timer efter oral administration og omkring 20 minutter efter
intramuskulaer administration.

Fordeling
Plasmaproteinbindingen er 92 %. Fordelingsvolumenet ved steady-state (Vdss) er stort (7,9

* 2,5 liter/kg). Haloperidol passerer nemt blod-hjernebarrieren.

Biotransformation
Haloperidol metaboliseres via flere forskellige systemer inklusive cytokrom P450
enzymsystemet (specielt CYP 3A4 og CYP 2D6) og glucoronidation.

Elimination

Den gennemsnitlige plasmahalveringstid (terminal elimination) er 24 timer (omrade: 12-38
timer) efter oral administration og 21 timer (omrade: 13-36 timer) efter intramuskuler
administration. Udskillelsen foregér via faeces (60 %) og urin (40 %). Omkring 1 % af
indtaget haloperidol bliver udskilt uforandret i urinen.

Terapeutiske koncentrationer
Det vejledende plasmakoncentrationsinterval for haloperidol for at opna et terapeutisk
respons er fra 4 pg/L til en ovre greense pa 20-25 pg/L.

Preekliniske sikkerhedsdatastudier

De prekliniske data viser ingen sarlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
undersogelser af toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og karcinogenicitet. Hos
gnavere viste administration af haloperidol et fald 1 fertilitet, begreenset reproduktions-
toksicitet samt foster-toksisk effekt.

Det er vist i flere publicerede in vitro studier, at haloperidol blokerer hjertets hERG kanal.
I et antal in vivo studier gav intravengs administration af haloperidol i nogle dyremodeller
anledning til signifikant QTc forleengelse. Dette var ved doser omkring 0,3 mg/kg i.v., der
gav Cpax plasmaniveauer 3 til 7 gange hgjere end den effektive humane
plasmakoncentration pa 4 til 20 ng/ml. Disse intravenese doser, der forlengede QTc,
forarsagede ikke arrytmier. I nogle studier gav hgjere intravengse doser pa 1 til 5 mg/kg
haloperidol i.v. QTc forlengelse og/eller ventrikulere arrytmier ved Cpnax plasmaniveauer
pa 19 til 68 gange hgjere end den effektive humane plasmakoncentration.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjeelpestoffer
Melkesyre

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
5 ar.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
Ampuller

6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Ampuller skal destrueres forsvarligt i egnet emballage, som f.eks. kanylecontainer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Janssen-Cilag A/S
Bregnerodvej 133

3460 Birkerad

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
09661

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

21. juli 1959

10.  DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
6. juli 2015
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