2026-01-14

Sakerhetsmeddelande till marknaden 2026-01-13. Uppdatering 2026-01-14, listan pa lakemedelsprodukter kompletterad
med mer information.

For vissa identifierade fall av produktdokument (produktresumé, Fass-text och bipacksedel) har lakemedelsinformation inte
distribuerats via Fass APl i sin helhet for ett begransat antal produkter. Avvikelsen beror 23 st godkanda lakemedel pa Fass.se (av totalt
ca 15000 lakemedel pa den svenska marknaden), samt ett avregistrerat likemedel. Tabeller med ett ovanligt format i dokument har
inte distribuerats via Fass API. Felet galler for specifika avsnitt for lakemedlen i listan nedan. Felet har funnits i Fass APl sedan 7/9 2021.
Felen atgardades manuellt mellan den 12-14/1 2026.

OBS! Komponenterna Fass.se och Fass App Djur berors inte av detta meddelande.
Kontaktuppgifter till Fass

E-post: fass@lif.se
Telefon: 08-462 37 00

Lista pa berérda lakemedel (24 st) under perioden 7/9 2021 - 14/1 2026

Nr Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt

1 Produktresumé | Farmakodynamiska
Afinitor, Tablett 2,5 mg Afinitor, Tablett 2,5 mg Fass-text egenskaper, Tabell 5

Farmakodynamik, Tabell 5
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Bild pa avsnitt Farmakodynamik
(Tabell 5 RADIANT-3 -
Behandlingsresultat) i
produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

jamfart med placebo med en 2,4 gAnger forlangd median progressionsfri éverlevnad (PFS)
(11,04 manader jamfart med 4,6 manader), (HR 0,35; 95% KI: 0,27;0,45 p <0,0001) (se tabell
5 och figur 3).

RADIANT-3 omfattade patienter med vil och mattligt differentierad, avancerad pNET, vars
sjukdom hade progredierat under de foregdende 12 minaderna. Behandling med
somatostatinanaloger var tillatet som en del av BSC.

Det primara effektmattet for studien var PFS utvirderat med RECIST (Response Evaluation
Criteria for solida tumérer). Efter dokumenterad radiologisk progression kunde
patienterna avblindas av provaren. De som hade randomiserats till placebo kunde da f
oppen behandling med Afinitor.

Sekundara effektmétt var sdkerhet, objektiv responsfrekvens, responstid och total
overlevnad (0S).

Sammanlagt randomiserades 410 patienter 1:1 till antingen Afinitor 10 mg dagligen
(n=207) eller placebo (n=203). Demografin var vilbalanserad (mediandlder 58 &r, 55 %
man, 78,5% kaukasier). Femtiodtta procent av patienterna i bida grupperna hade tidigare
erhdllit systemisk behandling. Mediantiden fér behandling i blindad studie var 37,8 veckor
(intervall 1,1-129,9 veckor) for patienter som fitt everolimus och 16,1 veckor (intervall
0,4-147,0 veckor) fér de som fatt placebo.

Totalt 172 av de 203 patienter (84,7 %) som initialt randomiserats till placebo dvergick till
oppen behandling med Afinitor efter sjukdomsprogression eller avblindning i studien.
Mediantiden for Gppen behandling var 47,7 veckor for samtliga patienter; 67,1 veckor for
de 53 patienter som randomiserats till everolimus respektive 44,1 veckor for de 172
patienter som randomiserats till placebo cch sedan dvergick till Gppen
everolimusbehandling.

Tabell 5 RADIANT-3 - Behandlingsresultat
Q Visa stérre
Behandlings- Afinitor Placebo Hazard ratio p-virde
grupp n=207 n=203
(95% KI)
Median progressionsfri dverlevnad (manader) (95% KI)
Radiclogisk 11,04 4,60 0,35 <0,0001
granskning av (8,41;13,86) (3,06;5,39) (0,27:0,45)
provaren
Oberoende 13,67 5,68 0,38 <(,0001
radiologisk (11,17;18,79) (5,39:8,31) (0,28;0,51)
granskning
Median total dverlevnad, 05 (manader) (95 % KI)
Median total 44,02 3168 0,94 0,300
overlevnad (35,61; 51,75) (29,14; 45,77) (0,73; 1,20
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Avsnitt

Produktresumé | 5.1 Farmakodynamiska
Afinitor®, Tablett 5 mg Afinitor®, Tablett 5 mg Fass-text egenskaper, Tabell 5
Farmakodynamik, Tabell 5
Tabell 5 RADIANT-3 - Behandlingsresultat
Bild pa avsnitt Farmakodynamik Q Visa stérre
(Tabe“ 5 RADIANT-3 - Behandlings- Afinitor Placebo Hazard ratio p-virde
. . grupp n=207 n=203
Behandlingsresultat) i -
pl;OduktreSUm.e, tabell Som_ var Median progressionsfri dverlevnad (manader) (95% KI)
paverkad och inte visades ar o
B Radiologisk 11,04 4,60 0,35 =0,0001
rodmarkerad: granskning av (8,41;13,86) (3,06;5,39) (0,27;0,45)
privaren
Oberoende 13,67 5,68 0,38 =0,0001
radiologisk (11,17;18,79) (5,39;8,31) (0,28:0,51)
granskning
Median total overlevnad, OS (manader) (95 % KI)
Median total 44,02 37,68 0,94 0,300
Bverlevnad (35,61; 51,75) (20,14; 45,77) (0,73:1,20)
Produktresmé 5.1 Farmakodynamiska
Fass-text egenskaper, Tabell 5

Afinitor®, Tablett 10 mg

Afinitor®, Tablett 10 mg

Farmakodynamik, Tabell 5
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3 Tabell 5 RADIANT-3 - Behandlingsresultat
Bild pa avsnitt Farmakodynamik Q Visastsrre
(Tabe“ 5 RADIANT-3 - Behandlings- Afinitor Placebo Hazard ratio p-virde
. . grupp n=207 n=203
Behandlingsresultat) i (95%KI)

produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar

Median progressionsfri dverlevnad (manader) (95% KI)

Radiologisk 11,04 4,60 0,35 <0,0001
rodmarkerad: granskning av (8,41;13,86) (3,06:5,39) (0,27;0,45)

privaren

Oberoende 13,67 5,68 0,38 <0,0001

radiologisk [11,17;18,79) (5,39;8,31) (0,28;0,51)

granskning

Median total dverlevnad, OS (manader) (95 % Kl)

Median total 44,02 37,68 0,94 0,300
dverlevnad (35,61;51,75) (29,14; 45,77) (0,73;1,20)
4 Fass-text Biverkningar
SmofKabiven Perifer, SmofKabiven Perifer, Infusionsvatska,
Infusionsvitska, emulsion emulsion
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Bild pa avsnitt Biverkningar i Fass-
text, tabell som var paverkad och
inte visades ar rodmarkerad:

4.8 Biverkningar

O Visa stérre

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta

21/100 till <1/10 2171000 till <1/100 21710 000 till <1/1000
Hjéirtat Takykardi
Andningsvigar, Andnéd
brastkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Aptitléshet,

illarnende, krakningar

Metabolism och Férhéjda plasmanivier
nutrition av leverenzymer
Blodkar! Tromboflebit Hypotension,

hypertension

Allmanna symtom Liten dkning av
och/eller symtom vid | kroppstemperaturen
administreringsstaliet

Frossa, yreel,
huvudvérk

Overkanslighets-
reaktioner (Lex
anafylaktiska eller
anafylaktoida
reaktioner, hudutslag,
urtikaria, rodnad,
huvudvark),
upplevelse av virme
eller kyla, blekhet,
cyanos, smartor i hals,
rygg, skelett, brést och
lander

Trilafon® dekanoat,
Injektionsvétska, losning 108
mg/ml

Trilafon® dekanoat, Injektionsvatska,

losning 108 mg/ml

Fass-text

Biverkningar
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Bild pa avsnitt Biverkningar i Fass-
text, tabell som var paverkad och
inte visades ar rodmarkerad:

per organsystem och frekvens.
Mycket vaniiga (21/10), vanliga (214100, <1/10), mindre vaniiga (21/1 000, <1/100),

saillsynta (21/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<110 000), ingen kind frekvens (kan inte

berdknas frdn tillgingligs dats)

Blodet ach lymfsystemet

Sillsynta:

Agranulacytas.

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga:

Viktikning, viktminskning

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Parkinsonism, akatisi, tremor, hypokinesi, tardiv
dyskinesi (|angtidsbehandling), sSmnighet.

Mind vaniiga: Nedsatt koncentrationsfdrmaga, malignt
neuroleptikasyndrom.

Séllsynta: Huvudvirk.

Ggon

Mindre vanliga: Ackommodationsbesyar.

Hjirtat*]

Sillsynta: QT-firlangning, hjdrtstillestind,
wventrikeltakykardi, torsade de Pointes,
wventrikulara arytmier, ventriketflimmer.

Blodkirl

Mindre vanliga: Ortostatism.

Magtarmkanalen

Vanliga: Muntorrhet.

Mindre vanliga: Obstipation.

Sillsynta: llamiende.

Hud och subkutan vivnad

Sillsynta: Utslag, kl3da.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga: Muskelstalhet.

Njurar och urinvigar

Mindre vanliga:

Miktiansstiming.

puerperium och peri jod

Ingen kind frekvens

Necnatalt utsattningssyndrom (se 4.6)

Reproduktionsorgan och bréstkartel

Vanliga: Gynekomasti, galaktars,
Allm&nna symtom achfeller symtom vid

administreringsstallet

Vanliga: Tritthet.
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Avsnitt

Baraclude®, Filmdragerad tablett
0,5 mg

Baraclude®, Filmdragerad tablett 0,5
mg

Produktresumé
Fass-text

Biverkningar

Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

b. Tabulerad lista med biverkningar

BedSmning av biverkningar baseras pa biverkningar som rapporterats efter
marknadsféringen samt fyra kliniska studier i vilka 1 720 patienter med kronisk hepatit B-
infektion och kompenserad leversjukdom fick dubbelblindad behandling med entecavir (n
=862) eller lamivudin (n = 858) i upp till 107 veckor (se avsnitt 5.1). Sikerhetsprofilerna,
inklusive laboratorieavvikelser, i dessa studier var jamférbara fér entecavir 0,5 mg
dagligen (679 nukleosidnaiva HBeAg-positiva eller -negativa patienter behandlade under
en medianduration av 53 veckor), entecavir 1 mg dagligen (183 lamivudinrefraktara
patienter behandlade under en medianduration av 69 veckor), och lamivudin.

Biverkningar som betraktades som méjligen relaterade till behandling med entecavir
listas enligt organsystem. Frekvensen definieras som mycket vanliga (2 1/10); vanliga (
= 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100); sallsynta (= 1/10 000 till < 1/1
000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

Immunsystemet: séllsynta: anafylaktoid reaktion.

Psykiska stérningar: vanliga: sémnldshet.

Centrala och perifera nervsystemet: vanliga: huvudvérk, yrsel, somnolens.

Lever och gallvigar: vanliga: 8kning av transaminaser.

Hud och subkutan vévnad: mindre vanliga: utslag, alopeci.

Allménna symptom och/eller symtom vid vanliga: trétthet.
administreringsstallet:

Q Visa storre

Magtarmkanalen: vanliga: krakningar, diarré, illam3ende, dyspepsi.

Baraclude®, Filmdragerad tablett
1mg

Baraclude®, Filmdragerad tablett 1 mg

Produktresumé
Fass-text

Biverkningar
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Avsnitt

Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

b. Tabulerad lista med biverkningar

Bedémning av biverkningar baseras pa biverkningar som rapporterats efter
marknadsforingen samt fyra kliniska studier i vilka 1 720 patienter med kronisk hepatit B-
infektion och kompenserad leversjukdem fick dubbelblindad behandling med entecavir (n
=862) eller lamivudin (n = 858) i upp till 107 veckor (se avsnitt 5.1). Sakerhetsprofilerna,
inklusive laboratorieavvikelser, i dessa studier var jamférbara for entecavir 0,5 mg
dagligen (679 nukleosidnaiva HBeAg-positiva eller -negativa patienter behandlade under
en medianduration av 53 veckor), entecavir 1 mg dagligen (183 lamivudinrefraktira
patienter behandlade under en medianduration av 69 veckor), och lamivudin.

Biverkningar som betraktades som méjligen relaterade till behandling med entecavir
listas enligt organsystem. Frekvensen definieras som mycket vanliga (= 1/10); vanliga (
2 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (2 1/1 000 till < 1/100); séllsynta (= 1/10 000 till < 1/1
000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

Q Visastérre
Immunsystemet: sallsynta: anafylaktoid reaktion.
Psykiska stérningar: vanliga: somnloshet.
Centrala och perifera nervsystemet: vanliga: huvudvark, yrsel, somnolens.
Magtarmkanalen: vanliga: krakningar, diarré, illamaende, dyspepsi.
Lever och gallvigar: vanliga: 6kning av transaminaser.
Hud och subkutan vivnad: mindre vanliga: utslag, alopeci.
Allménna symptom och/eller symtom vid vanliga: trotthet.
administreringsstallet:

Baraclude®, Oral l6sning 0,05
mg/ml

Produktresumeé
Baraclude®, Oral l6sning 0,05 mg/ml Fass-text

Biverkningar
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b. Tabulerad lista med biverkningar

B| ld pé avshn |tt Bive rkn | n ga r | Bedomning av biverkningar baseras pa biverkningar som rapporterats efter
, marknadsféringen samt fyra kliniska studier i vilka 1 720 patienter med kronisk hepatit B-
p rOd u ktres ume, ta be '.'. som var infektion och kompenserad leversjukdom fick dubbelblindad behandling med entecavir (n
o . . . _ S o ] . B u -
pave rka d ocC h inte visa d es ar =862) eller lamivudin (n = 858) i upp till 107 veckor (se avsnitt 5.1). Sdkerhetsprofilerna,
. inklusive laboratorieavvikelser, i dessa studier var jamforbara for entecavir 0,5 mg
rOd ma rke rad . dagligen (679 nukleosidnaiva HBeAg-positiva eller -negativa patienter behandlade under

en medianduration av 53 veckor), entecavir 1 mg dagligen (183 lamivudinrefraktéra
patienter behandlade under en medianduration av 69 veckor), och lamivudin.

Biverkningar som betraktades som mojligen relaterade till behandling med entecavir
listas enligt organsystem. Frekvensen definieras som mycket vanliga (21/10); vanliga (
=1/100 till < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100); séllsynta (= 1/10 000 till < 1/1
000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

Q Visastérre
fmmunsystemet: sillsynta: anafylaktoid reaktion.
Psykiska stérningar: vanliga: somnloshet.
Centrala och perifera nervsystemet: vanliga: huvudvark, yrsel, somnolens.
Magtarmkanalen: vanliga: krékningar, diarré, illamaende, dyspepsi.
Lever och gallvigar: vanliga: 6kning av transaminaser.
Hud och subkutan vivnad: mindre vanliga: utslag, alopeci.
Allmanna symtom ochyeller symfom vid vanliga: trétthet
administreringsstallet:

9 Produktresumé | Biverkningar

CoAprovel, Filmdragerad tablett | CoAprovel, Filmdragerad tablett 300 Fass-text
300 mg/12,5 mg mg/12,5 mg
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Tabell 1 vizar bi ingar som sigs i sp pportering och i placebokontrollerade
studier.
. o . . .
Bild pa avsn itt Biverknin gar ( Tabell Frekvensen av biverkningar listade nedan definierss enligt faljande konvention:
. . . mycket vanliga [21/10); vanliga (1,100 till <1/10); mindre vanliga (21/1 000 till <1/100};
1 N Blve rknlngal’ | sillsynta (21/10 000 till <1/1 000); mycket s3llsynta [<1/10 000). Biverkningarna
. inom varje frek ade efter fallande allvarligh d
placebokontrollerade studier och GYETE
. e N "
Spontana rapp orter) i Tabell 1: Biverkningar i pla och rapporter
7 Undersdkningar: Vanliga: Gkning av s-urea [BUN),
produktresumé, tabell som var kreatinin och kreatinkinas
péverkad OCh inte ViSadeS ar Mindre vanliga: minskat serumkalium och
natrium
rodmarkerad: tt I syrkcpe, bypota, s,
adem

Centrala och perifera Vanliga: yrsel

nervsystemet:

Mindre vanliga: ortostatizk yrzel
Ingen kind frekvens: huvudvark

Chron och balansorgan: Ingen kind frekvens: tinnitus

Andningsvigar, bristkorgoch  Ingen kind frekvens: hesta

‘mediastinum:

Magtarmkanalen: Vanliga: illamaende/krikningar

Mindre vanliga: diarré
Ingen kind frekvens: dyspepsi, dysgeusi
Njuraroch urinvigar: Vanliga: férindrad miktion
Ingen kind frekvens: nedsatt njurfunktion, inklusive
enstaka fall av njursvikt hos
riskpatienter (e avsnitt 4.4)

Muskuloskeletala systemet och  Mindre vanliga: svullnad av extremiteter

bindvdv:

Ingen kind frekvens: artralgi, myalgi

Metabolism och nutrition: Ingen kiind frekvens: hyperkalemi

Blodkarl: Mindre vanliga: rodnad

Allmanna symtom och/eller Vanliga: triitthet

symitom vid

administreringsstallet:

Immunsystemet: Ingen kind frekvens: fall av dverkanzlighetsreakticner
ssom angicédem, hudutslag
och urtikaria

Lever och galivigar: Mindre vanliga: gulsot

Ingen kiind frekvens: hepatit, stérd leverfunktion

Reproduktionsorgan och Mindre vanliga: sexuell dysfunktion, forindring

brasthértel av libido
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9 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell
3" Biverkn ingar rapportera de vjd Ytterligare information om de enskilda substanserna: férutom de biverkningar som listats
anVéndning av hydroklortiazid I' ovan for kombinationsprodukten kan andra biverkningar, som tidigare rapporterats for

nagon av de enskilda komponenterna, utgéra majliga biverkningar for CoAprovel. Tabell 2

monote rap,) I p rod u ktres um é , och 3 nedan beskriver biverkningar som rapporterats for de enskilda komponenterna i

CoAprovel.

tabell som var paverkad och inte Q Visastorre
Vi sa d es 'a r ro'd ma rke ra d : Tabell 2: Biverkningar rapporterade vid anvandning av irbesartan i monoterapi

Blodet och lymisystemet: Ingen kand frekvens: anemi, trombocytopeni
Allménna symtom och/eller Mindre vanliga: bréstsmartor
symtom vid

administreringsstallet:

Immunsystemet: Ingen kénd frekvens: anafylaktisk reaktion inklusive
anafylaktisk chock

Metabolism och nutrition: Ingen kand frekvens: hypoglykemi
Magtarmkanalen: Sallsynta: intestinalt angiotdem
Q Visastérre
Tabell 3: Biverkning; a monoterapi
understhningar: Ingen kand frekvens: tektrol hyponat

avsnit 4.4, yperurikem, glukosuri, ypergloker, Skade
kolesterol- och riglyceridrivier

Hisrat: Ingen cind fracvers: hjartarytmier

Blodis ach lymisystemet: Ingenkind frekvers: aplastisk-anemi, benmargsdepression,
netropeni/agranaiocytos, hemolytisk anemi,leukopen
trombocytopeni

Contrata och perifera nervsystemet. Ingen kind frevens: vertigo,parestesier, yrsel, astiashet

dgon Ingen cind fracvers: @

tringuinkelglaukom, choroidal efusion

Anciningsiagar, brastkong och mediastinum: Mycket sallsynta: akut andnbdssydrom (se avsnitt 4.4)
Ingen kind frekvens: andningspéverkan (inkluderande pneumoni ach lungodem)
Magtanmianslen: Ingen kind frekvens: reatit, diarre, obstipati besvar, sialoadenit,
aptitiriust
Mjurar och urinwsgar: Ingen kind frehvens: interstitiellnefrit, njursvikt
Hud och subkutan vivnad: Ingen kind frekvens: anstylakiiska resktioner, toxisk epidermal nekrolys,

kutan vaskulit, kutan |
erytematasus-liknande hudreaitioner, reaitivering av kutan
lupus erytemtosus, otosensitivtetsreaktioner, hudutslag,

urtikaria
Muskuloskeietals systemetoch b Ingen kind frekvers: svaghet, muskeliramper
Sioatiat Ingen ind frevers: postural hypotension

Ingen kand trekvers: teber
teverach selhagar: Ingen kind frehvers: aulsotintrahepatisk galstas)
Pyiiska srmingar: Ingenkind frevers: depression, ssmnstimingar

Meopiasier; benigna, matlgna och aspecificerade (inkl. cystor  Ingen kind frekvens:
och polyperi:
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10 Produktresumé | Kvalitativ och kvantitativ
Propolipid, Propolipid, sammansattning
Injektionsvitska/infusionsvatska, | Injektionsvitska/infusionsvatska,
emulsion 10 mg/ml emulsion 10 mg/ml

10 Bild pé avsnhnitt Kvalitativ och 2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
kva ntltat|v Sammansattnlng | Varje ml emulsion inneh3ller 10 mg propofol.
produktresumé, tabell som var Varje 20 ml ampull innehaller 200 mg propofol.

° . . .. Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 200 mg propofol.
paverkad OCh |nte VlsadeS ar Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 500 mg propofol
rod ma rke ra d . Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg propofol.
Hjalpamnen med kand effekt:
Varje ml emulsion innehdller: Q Visastérre
sojaolja, raffinerad 50 mg
natrium max 0,06 mg
11 Produktresumé | Biverkningar
Fass-text

CoAprovel, Filmdragerad tablett
150 mg/12,5 mg

(Tillhandahalls ej)

CoAprovel, Filmdragerad tablett 150
mg/12,5 mg
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11 Bild pé avsnitt Bivel’kningar (Tabe” Tabell 1 visar biverkningar som sdgs i spontanrapportering och i placebokontrollerade
1:)i produktresumé, tabell som var studier.
péverkad och inte visades ar Frekvensen av biverkningar listade nedan definieras enligt féljande konvention:
rOd ma rkerad . mycket vanliga (21/10); vanliga (21/100 till <1/10); mindre vanliga (21/1 000 till <1/100);

séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Q Visa stérre
Undersdkningar: Vanliga: Okning av s-urea (BUN), kreatinin och kreatinkinas
Mindre vanliga minskat serumkalium och natrium
Hjartat: Mindre vanliga synkope, hypotoni, takykardi, 6dem
Centrala och perifera nervsystemet: Vanliga: yrsel
Mindre vanliga ortostatisk yrsel
Ingen kand frekvens: huvudvark
Oron och balansorgan: Ingen kind frekvens: tinnitus
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum: Ingen kand frekvens: hosta
Magtarmkanalen: Vanliga: illamaende/krakningar
Mindre vanliga diarré
Ingen kind frekvens: dyspepsi, dysgeusi
Njurar och urinvagar: Vanliga: férandrad miktion
Ingen kind frekvens: nedsatt njurfunktion, inklusive enstaka fall av njursvikt

hos riskpatienter (se avsnitt 4.4)

Muskuloskeletala systemet och bindvév: Mindre vanliga svullnad av extremiteter
Ingen kand frekvens: artralgi, myalgi

Metabolism och nutrition: Ingen kind frekvens: hyperkalemi

Blodkarl: Mindre vanliga rodnad

Allmanna symtom och/eller symtom vid Vanliga: tritthet

administreringsstallet:

Immunsystemet: Ingen kind frekvens: fall av verka K sisom angiobds
hudutslag och urtikaria
Lever och gallvigar: Mindre vanliga gulsot
Ingen kind frekvens: hepatit, stérd leverfunktion
Reproduktionsorgan och brostkortel: Mindre vanliga sexuell dysfunktion, forandring av libido
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Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell
3) i produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Yiterligare information om de enskilda st

ovan for kombinationsprodukten kan andra biverkningar, som tidigare rapporterats for

na: forutom de biverkningar som listats

nagon av de enskilda komponenterna, utgéra majliga biverkningar far CoAprovel. Tabell 2

och 3 nedan beskriver biverkningar som rapporterats for de enskilda komponenterna i

CoAprovel.
Tabell 2: Q Visa stérre
Blodet och lymisystemet: Ingen kand frekvens: anemi, trombocytopeni

Allmanna symtomn och/eller Mindre vanliga:

symtom vid

administreringsstallet:

Immunsystemet:

Metabolism och nutrition:

Magtarmkanalen: Sallsynta:

Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:

brostsmartor

anafylaktisk reaktion inklusive
anafylaktisk chock

hypoglykemi

intestinalt angiogdem

Tabell 3

Undersckningar:

Hjartat:

Blodet och lymfsystemet:

Centrala och perifera nervsystemet:

gon:

Magtarmkanalen:

Njurar och urinvagar:

Hud och subkutan vavnad:

Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Blodkdrl:

Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet:

Lever och gallvigar:
Psykiska storningar:

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (inkl. cystor
och polyper):

Ingen kénd frekvens:

Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:

Mycket sallsynta:

Ingen kand frekvens:

Ingen kénd frekvens:

Ingen kénd frekvens:

Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:
Ingen kand frekvens:

Ingen kénd frekvens:

Ingen kind frekvens:
Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:

Q Visa stérre

ingar (inklusive h och hyponatremi,
se avsnitt 4.4), hyperurikemi, glukosuri, hyperglukemi, Bkade
kolesterol- och triglyceridnivier

hjartarytmier

aplastisk anemi, benmargsdepression,
anulocytos, isk anemi, i,
trombocytopeni

vertigo, parestesier, yrsel, rastloshet

overgdende dimsyn, xantepsi, akut myopi och akut sekundar
trangvinkelglaukom, choroidal effusion

akut andnédssyndrom (se avsnitt 4.4)

andningspaverkan (inkluderande pneumoni och lungédem)

pankreatit, anorexi, diarré, obstipation, magbesvir,
sialoadenit, aptitfériust

interstitiell nefrit, njursvikt

anafylaktiska reaktioner, toxisk epidermal nekrolys,
nekrotiserande angit (vaskulit, kutan vaskulit), kutan lupus
erytematosus-liknande hudreaktioner, reaktivering av kutan
lupus erytematosus, fotosensitivil hudutslag,
urtikaria

svaghet, muskelkramper
postural hypotension

feber

gulsot (intrahepatisk gallstas)
depression, somnstorningar

icke-melanom hudeancer (basalcellscancer och
skivepitelcancer)
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12 Produktresumé | Biverkningar
Fass-text

CoAprovel, Filmdragerad tablett CoAprovel, Filmdragerad tablett 300
300 mg/25 mg mg/25 mg

(Tillhandahalls ej)
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Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell
1: Biverkningar i
placebokontrollerade studier och
spontana rapporter.

Tabell 3: Biverkningar rapporterade
vid anvandning av hydroklortiazid i
monoterapi) i produktresumé,
tabell som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

4.8 Biverkningar
Kombinationen irbesartan/bydroklortiazid

Hos 893 hypertonipatienter som behandlats med olika doser irbesartan/hydroklortiazid
(intervall: 37,5 mg /6,25 mg till 300 mg,25 mg) i placebokontrollerade studier upplevde
29,5 Y av patienterna biverkningar. De mest frekvent rapporterade biverkningarna var
yrsel (5,6 %), tratthet (4,59 %), illamaende/krdkningar (1,8 %) och férdndrad miktion

(1,4 3&). Vidare var ékning av s-urea (BUN) (2,3 %), kreatinkinas (1,7 %) och kreatinin
11,1%} vanligt farekommande i studiema.

Tabell 1 visar biverkningar som sags i spontanrapportering och i placebokontrollerade

studier.

Frekwensen av biverkningar listade nedan definieras enligt foljande konvention:
mycket vanliga (21/10); vanliga (217100 till <1/10}; mindre vanliga (21/1 000 &ill <1/100);
sallsynta (2110 000 till =1/1 000}; mycket sallsynta (<1/10 000). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensomride efter fallande allvarlighetsgrad.
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Tabell 1: Biverkningar i placebokontrollerade studier och spontana rmpporter

Undersdkningar: Vanliga: akning avs-urea [BUN),
kreatinin och kreatinkinas

Mindre vanliga: minskat serumkalium och
natrium

Hjdrtat: Mindre vanliga: synkope, hypotoni, takykardi,
adem

Centrala och perifera Vanliga: yrsel

nervystemet:

Mindre vanliga: ortostatizk yrsel
Ingen kand frekvens: huvudwark

Gron ach balansorgan: Ingen kind frekvens: tinnitus

Andningzvagar, brostkorgoch  Ingen kind frekvens: hosta

mediastinum:

Magtarmkanalen: Vanliga: illamaende/krakningar

Mindre vanliga: diarré
Ingen kind frekvens: dyspepsi, dysgeusi
Njurar och urinvéigar: Vanliga: férandrad miktion
Ingen kand frekvens: nedsatt njurfunktion, inklusive
enstaka fall av njursvikt hos
riskpatienter (se avsnitt 4.4)

Muskuwloskeletala systemet och - Mindre vanliga: svullnad av extremiteter

bindvév:

Ingen kand frekvens: artralgi, myalgi

Metabolism och nutrition: Ingen kand frekvens: hyperkalemi

Blodkérl: Mindre vanliga: rodnad

Allménna symiomn ochyeller Vanliga: tritthet

symitom vid

administreringsstallet:

Immiunsystemet: Ingen kand frekvens: fall av dverkinslighetsreaktioner
sasom angioddem, hudutslag
och urtikaria

Lever och gallvagar: Mindre vanliga: gulsot

Ingen kand frekvens: hepatit, stord leverfunktion

Reproduktionsorgan och Mindre vanliga: sexuell dysfunktion, farindring

brasthdrtel: av libida
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CoAprovel.

‘tterligare information om de enskilda substanserna: forutom de biverkningar som listats
ovan fir kombinationsprodukten kan andra biverkningar, som tidigare rapporterats fér
nagon av de enskilda komponenterna, utpéira majliga biverkningar for CoAprovel. Tabell 2

och 3 nedan beskriver biverkningar som rapporterats fér de enskilda komponenterna i

1 Visastérre

Biodet och lymfsystemet:

Allménna symiomn och/eller
syrmitom vid

administreringsstallet:

frmmunsystemet:

Metabolism och nutrition:

Ingen kind frekvens:

Mindre vanliga:

Ingen kind frekvens:

Ingen kind frekvens:

Tabell 2: Biverkningar rapporterade vid anvindning av irbesartan i monoterapi

anemi, trombocytopeni

brostsmartor

anafylaktisk reaktion inklusive
anafylaktisk chock

hypoglykemi

Centrala och perifera nervsystemet.

Ogon:

Andningsvagas, brosthorg och mediastinum:

Magtarmianaen:

Njurar och urinvgar:

Hud och subkutan vévnad:

Muskuloskeletala systemet och bindvv:

Blodkart:

Ingen kind frekvens:

Ingen kind frekvens:

Mycket séllsynta:
Ingen kind frekvens:

Ingen kind frekvens:

Ingen kind frekvens:

Ingen kind frekvens:

Ingen kand frekvens:

Ingen kand frekvens:

Lever och galivigar:

Peyhiska stormingar:

Ingen
Ingen kind frekvens:

Ingen kind frekvens:

Neoplasier; benigna, i
ochpolyper):

eystor

Ingen

Magtarmkanalen: Sillsynta: intestinalt angioddem
Tabell pportsrads. id i monoterapi
Undersckingar: Ingen kind frekvens: (inklusive hyponat
avsnitt 4], hyperurikemi, glukosuri, hyperglukemi, Skade
kolesteral- och triglycericnivier
Hartat Ingen kind frekvens: hiartarytmier
Blodet och lymfsystemet: Ingen kind frekvens: aplastisk anemi, benmérgsdepression,

lytisk leukopen,

trombacytopeni
vertigo, parestesier, yrsel, rastlashet

, akut sekund

tranguinkelglaukom, choridal effusion

akut andnédssyndrom (se avsnitt 4.4)

pankreatit, diareé, obstipat

aptitforlust
interstitiell nefit, njursvikt

anafylaktiska reaktioner, toxisk epidermal nekrolys,
nekrotiserande angit (vaskulit, hutan vaskulit), kutan lupus

lupus erytematosus, fotosensitivitetsreaktioner, hudutslag,
urtikaria

svaghet, mushelkramper
pastural hypotension

feber

gulsot (intrahepatisk gallstas)

depression, ssmnstrmingar
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13 Produktresumé | Biverkningar
Optiray®, Injektions- Optiray®, Injektions-/infusionsvatska,
/infusionsvatska, losning 350 mg | losning 350 mg I/ml
I/ml
(Tillhandahalls ej)
13

Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabell som var :

paverkad och inte visades ar a W
rodmarkerad:

Biverkningarna kan klassificeras enligt féljande

stridor) eller lungodem. Dadsfall
risk att

b, Vasovagala el (yrsel eller synkape, someventuellt kan orsakasav antingen

.ex. angina pectoris, EKG

i h
ing beror pa mngden och styrkan av kontrastmediet

14 Produktresumé | Farmaceutiska uppgifter

Yasminelle 28, Filmdragerad Yasminelle 28, Filmdragerad tablett Fass-text Forteckning dver hjalpamnen
tablett 0,02 mg/3 mg 0,02 mg/3 mg

(Tillhandahalls ej (kommande
avregistrering 2026-01-31))

Innehall Forteckning over
hjalpamnen
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Bild pé avsnitt Farmaceutiska 6.1 Férteckning Gver hjalp@mnen
uppgifter Forteckning dver Q Visastérre
hjalpamnentabell i produktresumé, Aktiva filmdragerade tabletter Placebo filmdragerade
tabell som var paverkad och inte (usrosa): tobletter (vita):
visades ar rédmarkerad: ebletthara:
Laktosmonohydrat Laktosmonohydrat
Majsstarkelse Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat (E470b) Magnesiumstearat (E470b)

Tablettdragering:

Hypromellos (E464) Hypromellos (E464)
Talk (E553b) Talk (E553b)
Titandioxid (E 171} Titandioxid (E 171)

J&maoxidpigment, rid (E 172)

15 Produktresumé | Biverkningar
Optiray®, Injektions- Optiray®, Injektions-/infusionsvétska,
/infusionsvétska, losning 240 mg | losning 240 mg I/ml
I/ml
(Avregistrerad)
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Bild pa avsnitt Biverkningar i ¢ Beshriuning v vakda biverkningor

p rod u ktres um é , ta be ll sOom var Hiverknangarna kan Kassificeras enligt faljande

pave rkad OCh I nte VISadeS ar a.  Owerkanslighet cller anafylaktaida reaktioner ar aftast milda till mdttliga, med symtam
r'odmarkerad: sam hudutslag, kidda, urtikaria ach rinit. Daremet kan liga reaktianer intraffa,

Albearliga anafylaktiska reaktianer pdveriar | allmanhet det kardiavaskulara systemet och
andningsarganen. Dessa kan vara lvshotande och inkludera anafylaktisk chock. hjget ach
andningstillestind, lanyngrapasm. angioddem (till ceempe| lanyracdemi,
aryrookstrubtion (inklusive Ststraminingskansla i halsen, stridar) cller lwngodem. Dadsfall
rapporterades. Fatienter med allergiska reaktioner | anamnesen loper akad nisk abt
wiveckla en averkanslighctsreakiion. Andr typ L neakbianer {omedelbarz) inkluderr

aymtam sam illam3cnde cch krakningar, hudut=lag, dyspat, oz Inad, periorhitalt

adem, allergjsk konjunktnit, rinit, nysningar, nistappa, hesta, halsiitation, parestesi cller

hypobani.

k. Wamavagala reakticner, teu. yrsel eller symkape, som eventuclit kan crsakas v antingen
Ezntrastmedlet eller undersokningen.

c. Kardiclogiska hiverkningar under hjartkatetriscring, tex. angina pectoris, ERG
fBrandringas, hjartarytmi, retlodmingzrubbningar, koronarspasm och troembes. $3dana
reaktioner ar mycket sillsynta och kanarsakas au antingen kantrastmedict cller

undersakningen.

d. Medrotoxiska reaktioner hos pationber som redan har njurskadar cller karlskadai njurarna,
t.ox fersamrad njurfunkticn med forhajda kreatinimvarden. Dessa biverkningar ar i de
flesta fallen cwerpdende. Aot njurswikt har ohsemerats | enstaka &l

. Mewratooish reaktioner efter on intraariencdl ingkdion 2w kantrastmediod, tex.
symrubningas, descricriering, fodamning, koavalsicner eller anfall. Dessa symtom ar
regel évergdendn och frsvinner spantant efier ndgra timenar eller dagas Pationter sam
redian har skador i Blod hjaméarmasen har en starme nisk att f3 neurotoiska resktioner.

. Lokala reaktioner pd injekticrastallet kan ferckommai mycket sallsynta fall ach amfattar
utslag, svulinad, vasespasm, inflsmmation ochadem. S3dana reaktianer forekammer
sannalikt i de flesta fall pd grund aw extrawasation 2« kantrastmedel Fodangd
paravasation kam krawa kirurgisk behandling.

g Extravasabian kanarsaka allvarliga vavnadsreaktioner inklusive bldshildning och
exfoliering av huden, wilkas omiatining beror pd mangden och styrkan av kontrastmedlct
wavnadema.

16 Produktresumé | Biverkningar
Optiray®, Injektions- Optiray®, Injektions-/infusionsvatska,
/infusionsvatska, losning 300 mg | losning 300 mg I/ml

1/ml

(Tillhandahalls ej)
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Biverkningarna kan klassificeras enligt foljande

a.  Overkénslighet eller anafylaktoida reaktioner &r oftast milda till mattliga, med symtom
som hudutslag, klada, urtikaria och rinit. Daremot kan allvarliga reaktioner intréffa.
Allvarliga anafylaktiska reaktioner paverkar i allménhet det kardiovaskulara systemet och
andningsorganen. Dessa kan vara li chock, hjsrt- och
andningsstillestand, laryngospasm, angioddem (till exempel larynxddem),

i halsen, stridor) eller lungddem. Dédsfall

rapporterades. Patienter med allergiska reaktioner i anamnesen l6per tkad risk att

utveckla en dverkanslighetsreaktion. Andra typ 1-reaktioner (omedelbara) inkluderar
symtom som illamdende och krakningar, hudutslag, dyspné, gonsvullnad, periorbitalt
odem, allergisk konjunktivit, rinit, nysningar, néstéppa, hosta, halsirritation, parestesi eller

ochinkludera

laryr ion (inklusive dtstramni

hypotoni.

b.  Vasovagala reaktioner, t.ex. yrsel eller synkope, som eventuellt kan orsakas av antingen
kontrastmedlet eller undersokningen.

. Kardiologiska biverkningar under hjartkatetrisering, t.ex. angina pectoris, EKG-

fBrandringar, hjartarytmi, ingar, koronarspasm och trombos. Sadana
reaktioner ar mycket séllsynta och kan orsakas av antingen kontrastmedlet eller

undersdkningen.

d.  Nefrotoxiska reaktioner hos patienter som redan har njurskador eller kirlskada i njurarna,
teex. férsamrad njurfunktion med férhsjda kreatininvarden. Dessa biverkningar éri de

flesta fallen Gvergdende. Akut njursvikt har observerats i enstaka fall.

e.  Neurotoxiska reaktioner efter en intraarteriell injektion av kontrastmedlet, t.ex.
synrubbningar, desorientering, forlamning, konvulsioner eller anfall. Dessa symtom &r i
regel Gvergaende och férsvinner spontant efter nagra timmar eller dagar. Patienter som
redan har skador i blod-hjarnbarriaren har en stérre risk att f& neurotoxiska reaktioner.

f. Lokala reaktioner pa injektionsstillet kan férekomma i mycket séllsynta fall och omfattar
utslag, svullnad, vasospasm, inflammation och 6dem. Sddana reaktioner forekommer
sannolikt i de flesta fall pd grund av extravasation av kontrastmedel. Forlangd
paravasation kan krava kirurgisk behandling.

g Extravasation kan orsaka allvarliga vavnadsreaktioner inklusive blasbildning och
exfoliering av huden, vilkas omfattning beror p4 mangden och styrkan av kontrastmedlet i
vévnaderna.

Q Visastdrre

2026-01-14

Dokumenttyp Avsnitt

17

Ceftriaxon Navamedic, Pulver till
injektions-/infusionsvatska,
losning1g

Ceftriaxon Navamedic,
Pulver till injektions-
/infusionsvatska, losning 1

g

Bipacksedel

Anvisningar for anvandning
och hantering
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1 7 Anvisningar fér anvéndning och hantering

Féljande uppgifter 3 endast avsedda fér hilso- och sjukvirdspersonal:
Dosering;

Bild pa avsnitt Anvisningar for Bereingen sk adiistere ndast e g o o
. . . . Q Visa stérre
anvandning och hantering i

Vuxna och ungdomar dver

produktresumé, tabell som var

Standard behandling 1-2g

paverkad och inte visades ar 20-50 ke

(max4g)

rodmarkerad: .

Barn (3 manader - 12 ar)*

50 mg/kg
Lyme-borelliosis (stadium Il och 1)
(max 2g) i 14 dagar (max: 2 g) i 14 dagar
Akut bakteriell meningit™ max:4g Initialt, 100 mg/kg (max: 4 g)

* Barn éver 50 kg ska ges samma dos som vuxna.
** Efter att agens har identifierats kan dosen anpassas efter detta. Den rekommenderade

totala behandlingsperioden for infektioner med N. meningitidis, H. influenzae och

Streptocaccus pnevmoniae 3r 4 dagar, 6 dagar respektive 7 dagar.

18 Bipacksedel
Ceftriaxon Navamedic, Pulver till | Ceftriaxon Navamedic,
infusionsvatska, losning2 g Pulver till infusionsvétska,
losning2 g

Anvisningar for anvandning
och hantering

18 Anvisningar fér anvéndning och hantering

Féljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Bild pa avsnitt Anvisningar for Dosering;
o . . . Beredningen ska administreras endast en gang per dag.
anvandning och hantering i g s

Q Visa strre

produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Vuxna och ungdemar &ver
12 &r

Barn (3 manader - 12 3r)*

Lyme-borelliosis (stadium Il ach 1)

(max: 2 g)i 14 dagar

Standard behandling 1-2g
20-80 mg/kg
(max: 4 g)
50 mg/kg 50 mglkg

(max: 2 g)i 14 dagar

Akut bakteriell meningit**

max:4g

Initialt, 100 mg/kg (max: 4 g}

* Barn over 50 kg ska ges samma dos som vuxna.

Streptococcus pneumoniae ar 4 dagar, 6 dagar respektive 7 dagar.

** Efter att agens har identifierats kan dosen anpassas efter detta. Den rekommenderade
totala behandlingsperioden fér infektioner med N. meningitidis, H. influenzae och
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Namn, form, styrka

Privigen®, Infusionsvatska,
losning 100 mg/ml

Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp

Bipacksedel

Privigen®, Infusionsvatska,
losning 100 mg/ml

2026-01-14

Avsnitt

Foéljande uppgifter ar
avsedda endast for halso-
och sjukvardspersonal
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Bild pa avsnitt Foljande uppgifter ar
avsedda endast for halso- och
sjukvardspersonal i
produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Féljande uppgifter &r endast avsedda fér hélso- och
sjukvérdspersonal

Dosering och administreringssatt

Dosrekommendati anfattasi féljande tabell:

Q Visa stérre

Indikation Dos Injektionsfrekvens

Substitutionsterapi

Primsraimmunbristsjukdomar (PID) startdos:
04-08g/kg
kroppsvikt

underhilisdos: 0,2~ | var tredje till var fjsrde vecka for att uppni

08g/kg dalvirden for 1gG p3 minst & g/l
kroppsvikt

Sekundara immunbristsjukdomar 0.2-04g/ke var tredje till var fjérde vecka for att uppna

(definierati2.1) kroppsuikt dalvirden for 1gG p3 minst & g/l

08-1g/kg dag 1, eventuellt upprepat en gang inom 3 dagar
kroppsvikt
eller
0,4g/kg i 2 ll 5 dagar

kroppsvikt/dag

Guillain arrés syndrom 04glkg i dagar
kroppsvikt/dag

Kawasakis sjukdom 2g/kgkroppsviki | som en dos tillsammans med acetylsalicylsyra

Kronisk inflammatorisk startdos:
demyeliniserande polyneuropati (CIDP) | 2 g/kg kroppsvikt

uppdelat p3 flera doser i 2-5 dagar

underhélisdos: | vartredje vecka i 1-2 dagar

1g/kg kroppsvikt

Multifokal motorisk neuropati (MMN) startdos:
2 g/kg kroppsvikt

21ill5 dagar i falid.

underhalisdos: varannan till var fjrde vecka

1g/kg kroppsvikt

eller eller
2g/kgkroppsvikt | var fjarde till var attonde vecka 2 till 5 dagar

20

OLIMEL N7E, Infusionsvatska,
emulsion

Bipacksedel

OLIMEL N7E,
Infusionsvitska, emulsion

Foéljande uppgifter ar
avsedda endast for halso-
och sjukvardspersonal
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Sammansittning hos den fardigberedda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats:
. o . ey . . Q Visa stérre
Bild pa avsnitt Foljande uppgifter ar
. . Aktiva substanser 1000 ml 1500 ml 2000 ml
avsedda endast for halso- och
. o . Raffinerad olivelja + 4000 60,00 80,00
sjukvardspersonal i raffinerad sojaolja® g g 0g
produktresumé, tabell som var Alanin 6ilg 96lg g
o . . .
paverkad och inte visades ar Arginin a3ag 6slg Beee
rod ma rke rad: Asparaginsyra 1,28g 182g 256¢g
Glutaminsyra 221g 332g 442¢g
Glycin 3.07g 4608 6lag
Histidin 264g 397g 529g
Isoleucin 2,21g 332g 442g
Leucin 3,07g 4,608 6l4g
Lysin 348¢g 523g 697 g
(motsvarar lysinacetat) (4,88 g) 731g) 9,75 g)
Metionin 221g 332g 442g
Fenylalanin 3.07g 4,60 g 614g
Prolin 264g 397g 529g
Serin 1,758 262g 350g
Treonin 221g 332g 442p
Tryptofan 0,74g 110g 147g
Tyrosin 0llg 0l7g 022g
Valin 283g 425g 566¢
Natriumacetat, trihydrat 150g 2,24g 299g
Natriumglycerofosfat,
) 367¢g 55lg T3ag
hydratiserat
Kaliumklorid 2,24¢g 335g 447 g
Magnesiumklorid,
08lg 1,22g 162¢g
hexahydrat
Kalciumklorid, dihydrat 052g 077g 1,03g
Glukos
140,00g 210,00 g 280,00
{motzarar (154,00g) (23100g) (308,002)
glukosmonchydrat) 008 A8 08
2 Blandning av raffinerad olivolja (cirka 80 %) och raffinerad sojaolja (cirka 20 %)
motsvarande en kvot essentiella fettsyror/fettsyror totalt pa 20 %.
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Nr Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt

21 Bipacksedel Foéljande uppgifter ar endast
OLIMEL NE, Infusionsvitska, OLIMEL NSE, avsedda for halso- och
emulsion Infusionsvitska, emulsion sjukvardspersonal
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21 Sammansittning hos den firdigheredda emulsionen efter att de tre sektionerna blandats

Q Vvisa stérre

Bild pa avsnitt Foljande uppgifter ar Abtvasubstanser Y000 mi 500mi 2000m1
avsedda endast for halso- och - w00mg s000g s
sjukvardspersonal i e 2358 15
produktresumé, tabell som var g‘ g g g
paverkad och inte visades &r — o - o
rodmarkerad: Giyen 358 5928 7508

Histidin 3408 509g 679¢g
Isoleucin 284g 427g 569g
Leucin 3958 592g 790g
Lysin 2,48g 672g 896¢g
{motsvarar lysinacetat) (6.32g) (9,48g) (12,64 ¢}
Metionin 284g a27g 569g
Fenylalanin 3958 592g 7908
Prolin 3,408 509g 679g
Serin 2258 337g 450g
Treonin 2,848 a27g 5698
Tryptofan 0958 142g 190g
Tyrosin 015g 022g 030g
valin 3648 547g 7298
Natriumacetat, trihydrat 1508 224g 299¢g
Natriumglycerofosfat,
367g 55lg T34g
hydratiserat
Kaliumklorid 224g 3358 44Tg
Magnesiumklorid, st . .
hexahydrat LB 0B HLE
Kalciumklorid, dihydrat 0,528 0,77g 103g
Glukos
11000g 165,00g 220008
(motsvarar
(121,00 ) (181,50 g} (242,00g)

glukosmonohydrat)

2Blandning av raffinerad olivolja (cirka 80 3] och raffinerad sojaoljs (cirka 20 %)

en kvot sy syror totalt pa 20 9.
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22 Bipacksedel Foéljande uppgifter ar
OLIMEL perifer N4E, OLIMEL perifer N4E, avsedda endast for halso-
Infusionsvitska, emulsion Infusionsvitska, emulsion och sjukvardspersonal
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22 e "

blandats:
. o . e pe . .o Q Visastérre
Bild pa avsnitt F6ljande uppgifter ar
avsedda endast for halso- och

raffinerad sojaclja®

sjukvardspersonal i
produktresumé, tabell som var

paverkad och inte visades ar
r'od ma rkerad: Glycin L76g 263g 351g 439g

Histidin 151g 226 3028 377g
Isoleucin 126 1908 253g 316g
Leucin 1768 2638 351g 439g
Lysin 199 239 3,98 4,98
(motsvarar 8 %8 o8 %8

(281g) (4.21g) (5.62¢) (7,02g)
lysinacetat)
Metionin 126g 190g 253g 316g
Fenylalanin 1768 263g 351g 439g
Prolin 151g 2268 3,02g 3,77g
Serin 100g 150g 200g 2,50g
Treonin 126g 190g 253g 316¢
Tryptofan 042g 064g 085g 1,06g
Tyrosin 006 0lo0g 013g 016¢
Valin 182g 243g 324g 405g
Natriumacetat, 116 173 23 2,89
trihydrat e e S e
Natriumglycerofosfat,

191g 287g 382¢g 478g
hydratiserat
Kaliumklorid 1L19g 179g 2388 298¢
Magnesiumklorid,

045g 067g 090g 112¢g
hexahydrat
Kalciumklorid, 00 ot 059 o
dihydrat e e 2 e
Glukos 75,00 112,50 150,00 187,50
{motsiarar (az,su l{‘] (123’75 g) (155’00 E] (205’25 g]
glukosmonohydrat) +08 128 08 + 8

2 Blapdning livolia (cirka 80 %0} och raffinerad spiaolia (cirka 20.96)

motsvarande en kvot essentiella fettsyror/fettsyror totalt pa 20 %.

23 Bipacksedel Foéljande uppgifter ar

OLIMEL N5E, Infusionsvitska, OLIMEL N5E, avsec!da endast for halso-
emulsion Infusionsvitska, emulsion och sjukvardspersonal
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23 | Bild pa avsnitt Foljande uppgifter &r | smmrstangrosdents Jomen e st i tesektionern blncats:

. .. Q Visa stérre
avsedda endast for halso- och — — — "Vﬂ !
sjukvardspersonal i . ot o .

, raffinerad sojaolja® ’ g X
produktresumé, tabell som var — o — —

paverkad och inte visades ar g e o5 o
rod ma rke ra d : Asparaginsyra 143g 190g 238g

Glutaminsyra 247g 3,298 411g
Glycin 342g 456¢ 570g
Histidin 295¢ 393g 491g
Isoleucin 247g 329g alg
Leucin 342g 4568 570g
Lysin 388 518g 647g
(motsvarar lysinacetat) (548 g) (7.308) (913g)
Metionin 247g 329g 4l1g
Fenylalanin 342g 456¢ 570g
Prolin 295¢g 393g 491g
Serin 195g 260g 325¢
Treonin 247g 3,298 411g
Tryptofan 082g 110g 137g
Tyrosin 0,13g 017g 021g
Valin 3l6g 421g 5268
Natriumacetat, trihydrat 224¢ 299g 374g

Natriumglycerofosfat,

hydratiserat s3le [t a18g
Kaliumklorid 3,35¢ 447g 559g
Magnesiumklorid,
122g 162g 203g

hexahydrat
Kalciumklorid, dihydrat 077g 1,03g 1298
Glukos

17250g 230,00 287,508
(motsvarar

(189,75 g) (253,00g) (316,25g)

glukosmonchydrat)

*Blandning av raffinerad olivolja (¢irka 80 %) och raffinerad sojaolja (cirka 20 %)
enkvot fettsy yror totalt pa 20 %.
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Namn, form, styrka

OLIMEL N9, Infusionsvatska,
emulsion

Namn, form, styrka, lank

Dokumenttyp

Bipacksedel

OLIMEL N9,
Infusionsvitska, emulsion

2026-01-14

Avsnitt

Foéljande uppgifter ar
avsedda endast for halso-
och sjukvardspersonal
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Bild pa avsnitt Foljande uppgifter ar
avsedda endast for halso- och
sjukvardspersonal i
produktresumé, tabell som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

sttning hos den firdigl si frer att de tre sektionerna
blandats:
Q Visastérre
Aktiva dmnen 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Raffinerad olivolja +
4000g 60,00 g 80,00g
raffinerad sojaolja®
Alanin 824g 1236g 1648¢
Arginin 5588 837g 1L,16g
Asparaginsyra 1658 247g 330g
Glutaminsyra 284g 427g 5698
Glycin 395g 502g 790¢g
Histidin 3408 509g 679g
Isoleucin 284g 427g 5698
Leucin 335g 592g 790g
Lysin 248g 672g 896g
(motsvarar lysinacetat) (6.32g) (9.48g) (12,64g)
Metionin 284g 427g 5698
Eenylalanin 3958 592g 7908
Prolin 3408 509g 679g
Serin 225g 337g 450g
Treonin 284g 427g 5698
Tryptofan 095g l42g 190g
Tyrosin 015g 022g 0308
Valin 364g 54Tg 129g
Glukos
110,008 165,008 220,00g
(motsvarar
(121,00g) (181,50 ) (242,00 )
glukosmonohydrat)

#Blandning av raffinerad olivolja [cirka 80 %) och raffinerad sojaolja (cirka 20 %)
motsvarande en kvot essentiella fettsyror/fettsyror totalt p3 20 %.
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