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	24. oktober 2025



PRODUKTRESUMÉ

for

Neupedix, koncentrat til infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
34551

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Neupedix

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
1 ml indeholder 500 mikrogram alprostadil (PGE1).

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på
Neupedix indeholder 790 mg vandfrit ethanol pr. 1 ml ampul svarende til 790 mg/ml (79 % w/v).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Koncentrat til infusionsvæske, opløsning

Klar, gennemsigtig opløsning.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer

Midlertidig opretholdelse af åbenheden af ductus arteriosus Botalli
Neupedix er indiceret til midlertidig at holde ductus arteriosus åben, indtil korrigerende eller palliativ kirurgi kan udføres hos nyfødte med cyanotiske hjertelidelser, hvor en åben ductus arteriosus er livsvigtig. 

Medfødte hjertelidelser omfatter
· Misdannelser med nedsat pulmonal blodgennemstrømning som pulmonal atresi, pulmonal stenose, triskupidal atresi og Fallots tetralogi. 
· Misdannelser med nedsat systemisk blodgennemstrømning som coarctatio aortae, afbrydelse af aortabuen med hjerteklapsforsnævring eller atresi i venstre side af hjertet. 
· Transposition af de store blodkar med eller uden andre misdannelser. 

4.2	Dosering og administration

Dosering
Infusionen initieres med en hastighed på 0,05 til 0,1 mikrogram alprostadil/kg kropsvægt/minut.
Efter terapeutisk respons er opnået, der øger iltforsyningen i tilfælde af begrænset pulmonal blodgennemstrømning og øger systemisk blodtryk og blodets pH i tilfælde af nedsat systemisk blodgennemstrømning, bør infusionshastigheden sænkes til den lavest mulige dosis, der vil opretholde det ønskede respons. Dette kan opnås ved at reducere dosis til 0,01 til 0,025 mikrogram/kg kropsvægt/minut. 

Det anbefales at administrere lægemidlet tidligt for at forhindre lukning af ductus arteriosus Botalli, da en genåbning, hvis den kan opnås, kun kan ske med en højre dosis (> 0,1 mikrogram/kg kropsvægt/minut).

Hvis den terapeutiske effekt ikke er tilstrækkelig ved 0,05-0,1 mikrogram/kg kropsvægt/minut, kan dosis øges til maksimalt 0,4 mikrogram/kg kropsvægt/minut. Højere infusionshastigheder giver dog sjældent en øget virkning, men medfører som regel mere alvorlige bivirkninger. 

Børn med cyanotisk hjertesygdom kan generelt forvente at ductus arteriosus Botalli, vil åbne sig inden for 30 minutter til 3 timer efter start af PGE1-behandling, med en gennemsnitlig stigning i iltpartialtrykket på 20-30 mmHg (se pkt. 4.4 og 4.8).

Administration
Alprostadil gives fortrinsvis som kontinuerlig i.v. infusion i en stor vene ved brug af passende automatiske infusionspumper.
Neupedix skal fortyndes før brug! Fysiologisk saltvandsopløsning eller 5 % glucoseopløsning er egnede som fortyndingsvæsker (se pkt. 6.6).

Behandlingsvarighed
Neupedix bør generelt kun anvendes før operationen over en periode på 2 til 3 dage. I særlige tilfælde kan behandlingen efter en omhyggelig benefit-risk vurdering forlænges (op til 3 uger) (hos nyfødte med hypoplastisk venstre hjertesyndrom før en hjertetransplantation eller hos nyfødte, hvor en længere vækst- og modningsperiode ønskes for at reducere risikoen for operation) (se pkt. 4.4 og 4.8).

Pædiatrisk population
Neupedix indeholder en mængde ethanol, der sandsynligvis vil påvirke børn (se pkt. 4.4).

4.3	Kontraindikationer
Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Respiratorisk distress-syndrom
· Alvorlige hypotensive tilstande
· Spontant åben ductus arteriosus Botalli

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Neupedix må kun anvendes af erfarne læger eller veluddannet sundhedspersonale under lægelig overvågning på pædiatriske klinikker med mulighed for kardiologisk diagnostik og pædiatrisk intensiv pleje. 

Følgende parametre bør overvåges regelmæssigt hos børn med medfødte hjertefejl:
· Arterielle blodgasser (pO2, pCO2)
· Arterielt blod-pH
· Blodtryk
· EKG
· Hjertefrekvens
· Respirationsfrekvens
· Respirationsstatus (initial kontinuerlig overvågning)

Hos børn med abnormitet i aortabuen skal følgende værdier overvåges, udover de ovennævnte parametre:
· Blodtryk (målt i den nedadgående aorta eller i underekstremiteten) 
· Palpation af femorale pulser 
· Måling af nyreudskillelse

Hos børn med nedsat pulmonal blodgennemstrømning er stigning i blodets iltning omvendt proportionalt med tidligere pO2-værdier, dvs. der opnås bedre respons hos patienter med lave pO2-værdier (mindre end 40 mmHg), hvorimod patienter med høje pO2-værdier (mere end 40 mmHg) normalt har en minimal respons.

Hos nyfødte med nedsat pulmonal blodgennemstrømning, kan virkningen af alprostadil vurderes ved at monitorere stigninger i blodets iltning. Hos nyfødte med nedsat systemisk blodgennemstrømning, kan effekten af alprostadil beregnes ved at måle stigninger i systemisk blodtryk og blodets pH. 

Ifølge kliniske studier aftager behandlingens succes med den nyfødtes eller spædbarnets alder.

Apnø kan forekomme hos omkring 10-12 % af nyfødte med medfødte hjertefejl, som er i behandling med alprostadil (PGE1). Apnø forekommer især i den første time af behandlingen og specielt hos nyfødte, som vejer mindre end 2000 g ved fødslen. Respirator skal derfor være tilgængelig under behandlingen med Neupedix. Dette gælder også under enhver form for transport. Hvis dosisreduktion inden transport ikke tolereres, skal elektiv intubation overvejes før transport. 

Infusionstiden for PGE1 bør være så kort som mulig og med den laveste effektive dosis som giver den ønskede effekt. Risikoen ved langvarig infusion bør vurderes i forhold til de mulige fordele, som disse kritisk syge spædbørn kan opnå (se pkt. 4.8). 

Børn som vejer mindre end 2000 g ved fødslen er prædisponerede for følgende bivirkninger:
Kardiovaskulære bivirkninger, respirationsdepression; cyanotiske børn for respirationsdepression. Sådan prædisposition forekommer også ved en infusionsvarighed på mere end 48 timer (kardiovaskulære bivirkninger og bivirkninger i det centrale nervesystem) og ved en pH på 7,1 eller lavere (bivirkninger i centralnervesystemet) (se pkt. 4.8).

Anvendelse af alprostadil til nyfødte kan forårsage hyperplasi af mavesækkens slimhinde i antrum og sekundært føre til obstruktion af ventrikeltømning. Denne effekt synes relateret til behandlingens varighed samt den kumulative dosis af lægemidlet. Nyfødte, der får alprostadil i anbefalede doser i mere end 5 dage, bør overvåges nøje med henblik på tegn på dosisafhængig antral hyperplasi og obstruktion af ventrikeltømning. Denne bivirkning er rapporteret hos 7 % af patienterne (se pkt. 4.8). 

I kliniske studier er det rapporteret, at 50 til 60 % af patienterne i langtidsbehandling udvikler kortikal proliferation af de lange knogler (hyperostose), mineraliseringsforstyrrelser i flade knogler og øget alkalisk fosfatase, hvilket forsvandt efter seponering af lægemidlet. De fleste ændringer forsvandt inden for 6 til 12 uger, mens enkelte tilfælde varede op til 38 uger. Hyppigheden og sværhedsgraden af hyperostose var relateret til behandlingens varighed og den samlede dosis; der var ingen sammenhæng med dosis.

Patologiske undersøgelser af børn behandlet med PGE1 viste histologisk skade på ductus arteriosus Botalli, pulmonalarterier eller aorta (vægsvækkelse med ødemdannelse, ruptur og/eller aneurismer) (se spkt. 4.8). Disse forandringer opstod ved langtidsbehandling og viser en sammenhæng med dosis. Specificiteten eller den kliniske relevans af dette kendes ikke.

Derudover er behandlingsresistent diarré blevet observeret ved langtidsbehandling (se pkt. 4). Denne ændring viser også en sammenhæng med dosis.

PGE1 bør ikke anvendes til nyfødte med respiratorisk distress-syndrom (hyalinmembran sygdom). Der bør skelnes mellem respiratorisk distress-syndrom og cyanotisk hjertelidelse (nedsat pulmonal blodgennemstrømning). Såfremt alle diagnostiske hjælpemidler ikke er umiddelbart tilgængelige, skal diagnose baseres på cyanose (pO2 under 40 torr) samt røntgenundersøgelse, der viser nedsat pulmonal blodgennemstrømning.

Nyfødte med tidligere blødningstendens bør overvåges nøje. PGE1 skal anvendes med forsigtighed, da trombocytaggregering er betydeligt nedsat.

Det arterielle blodtryk bør overvåges ved navlearteriekateter, kateter i arteria radialis, auskultation eller Doppler transducer. Hvis det arterielle blodtryk falder signifikant, bør infusionshastigheden øjeblikkeligt sættes ned.

På grund af den øgede forekomst af sekundære infektioner under behandling med alprostadil anbefales profylaktisk antibiotikabehandling. 

De fleste bivirkninger er dosisafhængige. Apnø, rødmen, feber, hyperexcitabilitet, bradykardi og/eller hyportension indikerer en kraftig effekt af alprostadil og et behov for en dosisreduktion af alprostadil.  

Oplysninger om hjælpestof
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK3]Neupedix indeholder 790 mg alkohol (vandfri ethanol) pr 1 ml ampul (se pkt. 2), hvilket svarer til mindre end 20 ml øl eller 8 ml vin.
Et eksempel på eksponering for ethanol baseret på en infusionsrate på 0,1 µg/kg/minut indgivet over 24 timer (se pkt. 4.2) er som følger: 
Administration af 0,576 ml af dette lægemiddel til et barn i alderen 1 måned, der vejer 2 kg, ville medføre eksponering for 227,52 mg/kg ethanol, hvilket kan medføre en stigning i koncentrationen af alkohol i blodet (AKB) på omkring 37,9 mg/100 ml.
Til sammenligning antages AKB at være ca. 50 mg/100 ml for en voksen, der drikker et glas vin eller 500 ml øl.
Indholdet af ethanol i dette lægemiddel vil sandsynligvis påvirke børn. Disse påvirkninger kan omfatte søvnighed og adfærdsændringer.
Da dette lægemiddel sædvanligvis indgives langsomt over 24 timer, kan ethanolens virkning være reduceret (se pkt. 4.2).
Samtidig administration af lægemidler, der indeholder f.eks. propylenglycol eller ethanol, kan føre til akkumulering af ethanol og udløse bivirkninger, særligt hos yngre børn med lav eller umoden metabolisk kapacitet.
Der bør tages nøje hensyn til indholdet af ethanol i dette lægemiddel i følgende patientgrupper, som kan have en højere risiko for ethanol-relaterede bivirkninger:
· Patienter med leversygdomme 
· Patienter med epilepsi

Mængden af ethanol i dette lægemiddel kan påvirke andre lægemidlers virkning.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
-sympatometika (metaraminol, adrenalin, fenylefrin) kan reducere den vasodilaterende effekt af PGE1. 

Under behandling med PGE1 kan den blodtryksnedsættende effekt af antihypertensiva øges. 

Den antiaggregatoriske effekt af PGE1 kan øge den blodforøgende effekt af orale antikoagulantia, heparin, trombocytaggregationshæmmere og trombolytika. 

Samtidig administration med andre vasodilaterende lægemidler bør kun finde sted under intensiv kardiovaskulær overvågning på grund af en mulig forøgelse af den vasodilaterende effekt. 

Der er ikke fundet interaktioner mellem alprostadil (PGE1) og de lægemidler, der anvendes i standardbehandlingen af medfødte hjertelidelser hos nyfødte (og spædbørn). Denne standardbehandling omfatter antibiotika (f.eks. penicillin eller gentamycin), vasopressorer (f.eks. dopamin eller isoprenalin), digoxin og diuretika (f.eks. furosemid).

4.6	Fertilitet, graviditet og amning
Ikke relevant. 

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Ikke relevant. 



4.8	Bivirkninger
De hyppigste bevirkninger som er set under behandling med alprostadil til nyfødte med ductusafhængige hjertelidelser kunne relateres til den farmakologiske effekt af alprostadil. 

Vurderingen af bivirkninger er baseret på følgende hyppigheder
Meget almindelig	(≥1/10)
Almindelig	(≥1/100 til <1/10)
Ikke almindelig	(≥1/1,000 til <1/100)
Sjælden	(≥1/10,000 til <1/1,000)
Meget sjælden	(<1/10,000)
Ikke kendt	Frekvens kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data

Meget almindelige og almindelige forekommende bivirkninger som apnø, rødme, feber, bradykardi og hypotension er dosisafhængige (se pkt. 4.4).

Blod og lymfesystem 
Almindelig: Dissemineret intravaskulær koagulation
Ikke almindelig: Anæmi, hyperæmi, trombocytopeni, blødning, stigning i CRP (C-reaktivt protein). 
Sjælden: Ændring i antal hvide blodlegemer, stigning i blodplader. 

Metabolisme og ernæring  
Meget almindelig: Stigning i alkalisk fosfatase ved langtidsbehandling. 
Almindelig: Hypokaliæmi
Ikke almindelig: Hyperkapni, hyperkaliæmi, hypokalcæmi, hypoglykæmi, ketotisk hyperglykæmi*. 
*Ved administration til nyfødte af en diabetisk kvinde. 

Nervesystemet 
Meget almindelig: Hypertermi.
Almindelig: Kramper: cerebrale kramper, konvulsive muskeltrækninger, hovedpine.
Ikke almindelig: Hyperekstention af nakken, hyperexcitabilitet, nervøsitet, sløvhed, paræstesi. 
Sjælden: Konfus tilstand.

Hjerte
Almindelig: Hypotension, bradykardi, takykardi, hjertestop. 
Ikke almindelig: Shock, kongestiv hjerteinsufficiens, atrioventrikulært blok grad 2, supraventrikulært takykardi, ventrikulær fibrillation, hjerteødem, brystsmerter, hjertebanken, svimmelhed. 

Vaskulære sygdomme 
Ikke almindelig: Vaskulære problemer: skade på ductus arteriosus, lungearterien eller aorta (vægsvækkelse med ødem, ruptur og/eller aneurismedannelse) ved langtidsbehandling (se pkt 4.4). 

Luftveje, thorax og mediastinum  
Meget almindelig: Apnø (dosisafhængig) (se pkt. 4.4). 
Ikke almindelig: Akut lungeødem, bradypnø, takypnø, hvæsende vejrtrækning, dyspnø inklusive respirationsdepression. 

Mave-tarm-kanalen   
Almindelig: Diarré, slimhindehyperplasi i antrum, inklusive okklusion af maveudløbet (gastrisk obstruktion) ved langtidsbehandling (dosisafhængig) (se pkt. 4.4). 
Ikke almindelig: Refluks, peritonitis, nekrotiserende enterocolitis. 

Lever og galdeveje 
Ikke almindelig: Forhøjede bilirubinniveauer, transaminaser. 

Hud og subkutane væv 
Almindelig: Rødme, ødem. 
Sjælden: Allergiske reaktioner (f.eks. udslæt, kløe, feber, rødme, kulderystelser, hyperhidrose). 

Knogler, led, muskler og bindevæv 
Meget almindelig: Eksostose (kortikal hyperostose), mineraliseringsforstyrrelser i de flade knogler ved langtidsbehandling (se pkt. 4.4). 
Ikke almindelig: Ledsmerter. 

Nyrer og urinveje 
Ikke almindelig: Nyreinsufficiens, anuri, hæmaturi. 

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 
Meget almindelig: Forbigående feber. 
Almindelig: Kutan vasodilation (rødmen), sepsis. 
Ikke almindelig: Infektioner, hypotermi, urticia, takyfylaksi, varme, hævelse, smerte, lokaliseret ødem på administrationsstedet, rødme af den infunderede vene, flebitis, vasalgia, angiitis. 
De fleste af disse bivirkninger er reversible og kan lindres ved at reducere dosis. 
Sjælden: Trombose ved kateterspidsen og lokal blødning. 
Meget sjælden: Anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner. 

Børn som vejer mindre end 2000 g ved fødslen (kardiovaskulære bivirkninger, respirationsdepression) samt cyanotiske børn (respirationsdepression) er prædisponerede for visse bivirkninger. 
En sådan prædisposition ses også ved infusionsvarighed på mere end 48 timer (kardiovaskulære bivirkninger og bivirkninger i det centrale nervesystem) og ved en pH på 7,1 eller lavere (centralnervesystemet) (se pkt. 4.4). 

Langtidsbehandling
Ved langtidsbehandling er der hos 50-60 % af patienterne set kortikal proliferation af de lange knogler (hyperostose), mineraliseringsforstyrrelser i flade knogler samt en stigning i alkalisk fosfatase, hvilket er reversibelt efter seponering. 
Derudover er der ved langtidsbehandling observeret skader på ductus arteriosus, lungearterien eller aorta (vægsvækkelse med ødem, ruptur og/eller aneurismer) og behandlingsresistent diarré.
I enkelte tilfælde kan langtidsbehandling resultere i okklusion af maveudløbet på grund af dosisafhængig hyperplasi af maveslimhinden i antrum. Denne bivirkning er rapporteret hos 7 % af patienterne (se pkt. 4.4).



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering

Symptomer
Apnø, bradykardi, feber, hypotension og hudrødme kan være tegn på overdosering.

Behandling
Hvis apnø eller bradykardi opstår, standses infusionen, og tilstanden behandles. Forsigtighed ved genoptagelse af infusion. Hvis feber eller hypotension opstår, reduceres infusionshastigheden, indtil symptomerne forsvinder. 
Hudrødme er oftest et tegn på, at det intraarterielle kateter er forkert placeret, og det kan sædvanligvis afhjælpes ved en ændret placering af kateterspidsen.

4.10	Udlevering
BEGR (kun til sygehuse)


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Kardiovaskulære system, prostaglandiner, ATC-kode: C01EA01.

Alprostadil tilhører en gruppe naturligt forekommende prostaglandiner. Stoffets vigtigste farmakologiske virkninger omfatter vasodilatation og hæmning af blodpladeaggregering og aktivering.

Grundet sin virkning på den glatte muskulatur af ductus arteriosus Botalli, forhindrer eller modvirker alprostadil den funktionelle lukning af ductus kort efter fødslen, hvilket resulterer i øget pulmonal eller systemisk perfusion hos nyfødte med hypoperfusion. Det antages desuden, at alprostadil reducerer den pulmonale vaskulære modstand, hvilket medfører forbedret pulmonal blodgennemstrømning hos nyfødte, hvor den medfødte hjertelidelse er forbundet med øget pulmonal vaskulær modstand. 

Ved medfødte cyanotiske hjertelidelse forbedrer alprostadil vævets iltning.

Hos spædbørn med afbrydelse af aortabuen eller med meget svær aortakoarktation opretholder alprostadil den distale aortaperfusion ved at tillade blodgennemstrømning fra lungearterien til aorta gennem ductus arteriosus Botalli. 

Hos spædbørn med aortakoarktation reducerer alprostadil forsnævringen af aorta enten ved at afslappe ductus-væv i aorta-væggen eller ved at øge aortas effektive diameter ved at udvide kanalen. 

Hos spædbørn med disse misdannelser i aortabuen øges den systemiske blodgennemstrømning til den nedre del af kroppen, hvilket resulterer i bedre vævsiltning og nyreperfusion. 

Tiden til maksimal effekt efter infusionens start er generelt omkring 3 timer (15 minutter til 11 timer) hos børn med ortakoarktationsstenose, omkring 1,5 timer (15 minutter til 4 timer) ved afbrydelse af aortabuen og omkring 30 minutter ved cyanotisk hjertesvigt.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Studier om nyfødte er ikke tilgængelige.

Absorption
Administreres intravenøst.

Fordeling
Alprostadil fordeles hurtigt i hele kroppen, med undtagelse af centralnervesystemet.

Biotransformation
Alprostadil er meget ustabilt in vivo (plasmahalveringstiden er omkring 30 sekunder). 
Hovedmetabolitten 15-keto‑13,14‑dihydro‑PGE1 omdannes til den biologisk aktive metabolit 13,14‑dihydro‑PGE1. Omkring 80 % af det systemisk cirkulerende alprostadil metaboliseret under passage gennem lungerne (hovedsageligt ved - and ‑oxidation).

Elimination
Udskillelse sker primært via nyrerne (88 %/24 timer). 12 % elimineres via fæces. 

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Mutagenicitetsstudier har ikke givet nogen indikation af en mutagen effekt af alprostadil. 

Særlige karcinogenicitetsstudier blev ikke udført, da der ikke var behov for dette på baggrund af resultaterne fra de kroniske toksicitetsstudier og mutagenicitetsstudier samt i forbindelse med en terapeutiske behandlingstid. 

Der var ingen tegn på teratogene virkninger af alprostadil. 
Virkninger på den postnatale udvikling af afkom og på fertilitet blev ikke fastslået. 


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Ethanol, vandfri.

6.2	Uforligeligheder
Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6.



6.3	Opbevaringstid
24 måneder.

Den fortyndede opløsning skal bruges inden for 24 timer.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Opbevares i køleskab (2 °C-8 °C)

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
1 ml Type 1 ravfarvet glasampul. 

Pakningsstørrelser: 5, 10 og 20 ampuller.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Fysiologisk saltvandsopløsning eller 5 % glucoseopløsning er egnede som fortyndingsvæsker. 

Fremstilling af infusionsopløsningen 
Generelt fortyndes 1 ml Neupedix aseptisk til 100 ml til 250 ml med steril isotonisk saltvandsopløsning eller 5 % vandig glucoseopløsning. Den fremstillede opløsning indeholder derefter 500 mikrogram PGE1.

Ved en infusionshastighed på 50 nanogram alprostadil/kg/minut:

	Infusionsopløsning inkluderende ampulvolumen (ml)
	Alprostadil koncentration af opløsning (mikrogram/ml)
	Infusionsrate (ml/kg/time)

	250
	2
	1,5

	100
	5
	0,6



Undgå direkte kontakt mellem koncentratet og plastoverflader. Det anbefales at tilsætte Neupedix til den allerede fremstillede infusionsopløsning efter forudgående udtagning af et tilsvarende volumen, så direkte kontakt med beholderens vægge undgås. 

Direkte kontakt mellem koncentratet og plastoverflader kan medføre at blødgøringsmidler udvaskes fra beholderens vægge. Opløsningen kan blive uklar, og beholderens udseende kan ændres. Hvis dette sker, skal både opløsningen og beholderen kasseres. 

Kassér enhver opløsning, der er mere end 24 timer gammel!

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. 

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1 
2150 Nordhavn

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73728

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
24. oktober 2025

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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