Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ZESUVA 12,5 mg hord hylki
ZESUVA 25 mg hord hylki
ZESUVA 50 mg hord hylki

sunitinib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ZESUVA og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota ZESUVA

Hvernig nota & ZESUVA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ZESUVA

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um ZESUVA og vid hverju pad er notad

ZESUVA inniheldur virka efnid sunitinib, sem er préteinkinasa hemill. bad er krabbameinslyf, sem
hamlar sértaekt virkni sérstaks hops proéteina, sem vitad er ad hafa ahrif & voxt og utbreidslu
krabbameinsfrumna.

ZESUVA er notad til ad medhéndla eftirtalin krabbamein hja fullorénum:

- ZXli i stodvef maga og parma (gastrointestinal stromal tumour (GIST)), tegund krabbameins i
maga og pormum, ef medferd med imatinibi (annad krabbameinslyf) ber ekki lengur arangur
eda pu getur ekki tekid imatinib.

- Nyrnafrumukrabbamein med meinvérpum (metastatic renal cell carcinoma (MRCC)), tegund
krabbameins i nyrum sem dreifist til annarra likamshluta.

- Taugainnkirtlagxli i brisi (pancreatic neuroendocrine tumours (pNET)) (eexli i frumum sem
framleida hormén i brisi) sem hafa versnad eda er ekki hagt ad fjarleegja med skurdadgerd.

Spurdu lzekninn ef einhverjar spurningar vakna vardandi verkun ZESUVA eda hvers vegna lyfinu
hefur verid avisad.

2. Adur en byrjad er ad nota ZESUVA

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki méa nota ZESUVA:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir sunitinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en ZESUVA er notad:



Ef pu ert med haan blodprysting. ZESUVA getur haekkad blodprysting. Leeknirinn gaeti fylgst
med bléoprystingi pinum medan pu tekur ZESUVA og ef porf krefur geetir pu fengid Iyf til ad
leekka blodprystinginn.

Ef pu ert med eda hefur fengid blddsjukdom, bledingarvandamal eda mar. Medferd med
ZESUVA getur aukid blaedingarhettu og valdid breytingum & fjolda tiltekinna bl6dfrumna sem
geta leitt til blodleysis eda haft ahrif & storknunareiginleika blodsins. Ef pu tekur warfarin eda
acenokumardl, lyf sem pynna bldid til ad fyrirbyggja myndun blédtappa, getur bleedingarhetta
verid aukin. Segou lekninum fréa pvi ef pd finnur fyrir bleedingum medan pd tekur ZESUVA.

Ef pu ert med hjartakvilla. ZESUVA getur valdid hjartavandamalum. Segdu leekninum fra pvi
ef pa finnur fyrir mikilli preytu, madi eda bjug & fotum og 6kklum.

Ef pu finnur fyrir 6edlilegum hjartslattarbreytingum. ZESUVA getur valdid éedlilegum
hjartslatti. Laeknirinn geeti tekid hjartarafrit til ad meta petta medan pa tekur ZESUVA. Segdu
leekninum fra pvi ef pa finnur fyrir sundli, adsvifi eda 6edlilegum hjartsleetti medan pa tekur
ZESUVA.

Ef pu hefur nylega att i vanda vegna blédstorku i bladad eda slagaed, p.m.t. heilablédfall,
hjartaafall, segarek (bl6dtappi) eda blddstorknun. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef
pa finnur fyrir einkennum svo sem brjostverk eda brjostpyngslum, verk i handleggjum, baki,
halsi eda kjalka, medi, dofa eda mattleysi i annarri hlid likamans, talvandamalum, héfudverk
eda sundli medan pu tekur ZESUVA.

Ef pU ert med eda hefur verid med slagaedargulp (Gtvikkun og veikingu sedaveggs) eda rof i
&0aveqg.

Ef pu ert med eda hefur fengid skemmdir & minnstu edunum sem kallast
blédstorkusmaaedakvilli (TMA). Lattu lekninn vita ef pa ferd hita, préttleysi, preytu,
marbletti, bleedingar, prota, rugl, sjontap og krampa.

Ef pu ert med skjaldkirtilskvilla. ZESUVA getur valdid skjaldkirtilskvillum. Segdu leekninum
fra pvi ef pa preytist audveldlega, er yfirleitt kaldara en 68rum eda rédd pin dypkar medan pu
tekur ZESUVA. Athuga & starfsemi skjaldkirtils pins adur en pu tekur ZESUVA og reglulega
medan pu tekur lyfid. Ef skjaldkirtill pinn framleidir ekki nog skjaldkirtilshormén geetir pa
fengid skjaldkirtilshorménauppbét.

Ef pa ert med eda hefur fengid kvilla i brisi eda gallblodru. Segdu leekninum fra pvi ef
einhver eftirtalinna sjukdomsteikna eda einkenna verdur vart: verk i efri hluta kvidarhols, dgledi,
uppkdstum eda hita. Petta geta verid afleidingar brisbolgu eda gallblédrubdlgu.

Ef pU ert med eda hefur fengid lifrarkvilla. Segdu laekninum fra pvi ef einhver eftirtalinna
sjukdémsteikna eda einkenna verdur vart: lifrarkvilla medan pd tekur ZESUVA: klada, gulum
augum eda had, dokku pvagi og verk eda 6paegindum hagra megin i efri hluta kvidarhols.
Laeknirinn &tti ad taka blodsyni til ad rannsaka lifrarstarfsemi pina 4dur en medferd med
ZESUVA hefst, medan & henni stendur og ef kliniskt tilefni er til.

Ef pu ert med eda hefur fengid nyrnakvilla. Leknirinn mun fylgjast med nyrnastarfsemi
pinni.

Ef pa parft ad gangast undir skurdadgerd eda hefur gert pad nylega. ZESUVA getur haft
ahrif & pad hvernig sar gréa. Yfirleitt er notkun ZESUVA hett ef porf er & skurdadgerd.
Laeknirinn mun akveda hvenzr medferd med ZESUVA hefst a ny.

Laknirinn getur rédlagt pér ad fara i skodun til tannleeknis &dur en medferd med
ZESUVA hefst.



- Segdu lekninum og tannlakni pinum fra pvi tafarlaust ef pa ert med eda hefur verid med
verk i munni, tdnnum og/eda kjalka, b6lgu eda sar i munni, dofa eda pyngslatilfinningu i
kjalka eda lausa tonn.

- Segdu tannlekninum fra pvi ad pu sért & medferd med ZESUVA ef pa parft ad lata gera
vid tennurnar i pér eda parfnast inngripsmeiri tannadgerda, einkum ef pu ert jafnframt &
medferd med bisfosfonétum i blazed. Bisfosfonot eru lyf sem notud eru til ad fyrirbyggja
beinkvilla og geetu hafa verid gefin af 6drum &steedum.

Ef b ert med eda hefur fengid kvilla i hid og undirhid. A medan a notkun lyfsins stendur
getur &komudrep (pyoderma gangrenosum) komid fram (sérsaukafull siramyndun & higd) eda
drepmyndandi fellsbolga (syking sem dreifist hratt um hidina/mjukvef og getur verid
lifshaettuleg). Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einkenni sykingar i
kringum &verka i hud, par med talid hiti, verkur, rodi, blga eda Utferd graftar eda bldds. Slikt
gengur venjulega til baka eftir ad notkun sunitinibs hefur verid hett. Tilkynnt hefur verid um
alvarleg hudutbrot (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hidpekju, regnbogarodasott) vid
notkun sunitinibs og eru pau upphaflega raudleitir blettir sem likjast skotskifum eda hringlaga
blettir, & bol, oft med bl6dru i midju. Utbrotin geta proast yfir i Gtbreiddar blodrur eda flognun
hadar og geta verio lifsheettuleg. Ef pu feerd Gtbrot eda slik einkenni & hid skaltu leita
leeknisadstodar tafarlaust.

Ef pu feerd eda hefur fengid krampaflog. Lattu leekninn vita vio fyrsta tekifeeri ef pu feerd
haan blodprysting eda hofudverk eda ef sjon pin skerdist.

Ef pa ert med sykursyki. Mala skal blodsykur hja sjuklingum med sykursyki reglulega til ad
meta hvort adlaga purfi skammt sykursykislyfs til ad lagmarka haettuna a bl6dsykursfalli. Lattu
leekninn vita sem fyrst ef vart verdur vid sjukdémsteikn og einkenni um lagan blédsykur (preytu,
hjartslattaronot, svitnun, svengd og medvitundarleysi).

Born og unglingar
ZESUVA er ekki &tlad bornum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida ZESUVA
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta haft ahrif a bl6dgildi ZESUVA i likamanum. Segdu leekninum fra pvi ef pd notar lyf sem
innihalda eftirfarandi virk efni:

ketokdnazol, itrakénazol - notad til medferdar & sveppasykingum

erytrémysin, klaritromysin, rifampisin — notad gegn sykingum

ritonavir — notad til medferdar gegn HIV

dexametasdn — barksteri notadur gegn ymsum kvillum (svo sem ofnemi/éndunarkvillum eda
hadsjukdémum)

fenytdin, karbamazepin, fenébarbital — notad til medferdar gegn flogaveiki og 6drum
taugasjukdomum

nattarulyf sem innihalda johannesarjurt/jénsmessurunna (St. John”s Wort/Hypericum
perforatum) — notad til medferdar gegn punglyndi og kvida.

Notkun ZESUVA med mat eda drykk
pu skalt fordast ad drekka greipaldinsafa medan pua ert & medferd med ZESUVA.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Ef pu getur ordid barnshafandi skaltu nota érugga getnadarvérn medan 4 medferd med ZESUVA
stendur.



Segdu lekninum ef pa ert med barn & brjésti. PU skalt ekki hafa barn & brjésti medan & medferd med
ZESUVA stendur.

Akstur og notkun véla
Ef pig sundlar eda pu finnur fyrir edlilega mikilli preytu, skaltu geeta sérstakrar varidar vid akstur og
notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

ZESUVA inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & ZESUVA

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn &kvedur pann skammt sem hentar pér, en hann fer eftir pvi hvada tegund af krabbameini

parf ad medhondla. Ef pu ert i medferd vegna:

- axlis i stoovef maga og parma eda vegna nyrnafrumukrabbameins med meinvérpum er
venjulegur skammtur 50 mg einu sinni & sélarhring i 28 daga (4 vikur) og sidan er gert hlé i
14 daga (2 vikur) (lyfid ekki tekid) sem er 6 vikna medferdarlota.

- taugainnkirtlagexlis i brisi (pancreatic neuroendocrine tumour (pNET)): venjulegur skammtur er
37,5 mg einu sinni & dag an hlés.

Laeknirinn mun dkveda hversu stéran skammt pu parft ad taka og hvort og hvenar pa parft ad hetta ad
taka ZESUVA.

ZESUVA ma taka med eda an feedu.

Ef tekinn er staerri skammtur en maelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Hugsanlega geeti purft ad veita leeknismedferd.

Ef gleymist ad taka ZESUVA
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Hafdu tafarlaust samband vid lzeekninn ef pd finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra
aukaverkana (sja einnig Adur en byrjad er ad nota ZESUVA):

Hjartakvillar. Segdu leekninum fr& pvi ef pu finnur fyrir mikilli preytu, maedi eda bjag & fétum og
Okklum. betta geta verid einkenni hjartakvilla svo sem hjartabilunar eda kvilla i hjartavodva.



Lungna- eda 6ndunarkvillar. Segdu leekninum fra pvi ef pu feerd hdsta, brjostverk, skyndilega maedi
eda hostar upp blodi. betta geta verid einkenni kvilla sem nefnist lungnasegarek og kemur upp ef
bl6dtappi berst i lungu pin.

Nyrnakvillar. Segdu laekninum fra pvi ef pa finnur fyrir breyttri tidni pvaglata eda heettir ad losa
pvag, sem geta verid einkenni nyrnabilunar.

Blaedingar. Segdu lekninum fra pvi ef pu faerd einhver eftirtalinna einkenna eda alvarlegar blaedingar
medan pu tekur ZESUVA: saran og upppembdan kvid, bl6dug uppkost, svartar og tjérukenndar
heegdir, bldo i pvagi, htfudverk eda breytingar & andlegu &standi pinu, bl6dhosta eda blodugan
uppgang fra lungum eda dndunarvegi.

AExliseyding sem leidir til rofs & pérmum. Segdu leekninum fré pvi ef pu feerd sara kvidverki, hita,
0gledi, uppkost eda bldd i heegdum eda ef haegdavenjur pinar breytast.

Medal annarra aukaverkana af ZESUVA geta verid:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Feekkun bléoflagna, raudra bl6dkorna og/eda hvitra blodkorna (t.d. daufkyrninga).

- Maedi.

- Har bléoprystingur.

- Mikil preyta, kraftleysi.

- Bdlga vegna vokva undir hid og i kringum augad, djup ofnaemisitbrot.

- Verkur/erting i munni, sar/bolga i munni/munnpurrkur, truflun & bragdskyni, élga i maga,
0gledi, uppkdst, nidurgangur, heegdatregda, kvidverkir/paninn kvidur, lystarleysi/minnkud
matarlyst.

- Minnkud skjaldkirtilsstarfsemi (skjaldvakabrestur).

- Sundl.

- Hofudverkur.

- Blddnasir.

- Bakverkur, verkir i lidum.

- Verkur i hand- og fétleggjum.

- Gul had/litabreytingar i had, oflitun hadar, breytingar & héaralit, Gtbrot i 16fum og iljum, Gtbrot,

hadpurrkur.

- Hosti.

- Hiti.

- Erfidleikar vid ad sofna.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Bldotappar i &@dum.

- Skortur & bl6oflzedi til hjartavodva vegna stiflu eda prengingar i kransedum.

- Brjdstverkur.

- Minnkad magn bl6ds sem hjartad delir.

- Vokvasofnun p.m.t. i kringum lungun.

- Sykingar.

- Fylgikvillar med alvarlegum sykingum (syking er til stadar i bl6drasinni) sem geta leitt til
vefjaskemmda, liffeerabilunar og dauda.

- Leekkud blodsykursgildi (sja kafla 2).

- Proteintap med pvagi sem stundum leidir til bolgu.

- Flensulik einkenni.

- Oedlilegar nidurstédur blédrannsokna, p.m.t. rannsokna & briskirtils- og lifrarensimum.

- Hatt gildi pvagsyru i bldoi.

- Gyllinad, verkur i endaparmi, tannholdsbleeding, erfitt eda 6gerlegt ad kyngja.

- Svidi eda verkur i tungu, bdlga i slimhad meltingarvegar, 6héflegt loft i maga eda pormum.

- Pyngdartap.

- Vbdva- og beinverkir, vodvaslappleiki, vodvapreyta, vodvaverkir, vodvakrampar.

- Nefpurrkur, stiflad nef.



Ohofleg taramyndun.

Oedlileg tilfinning i hud, kladi, fldgnun og bolga i hud, blédrur, prymlabolur, mislitun nagla,
hérlos.

Oedlileg tilfinning i Gtlimum.

Oedlilega mikil minnkun/aukning & naemi, einkum fyrir snertingu.
Brjdstsvidi.

Ofpornun.

Hitakof.

Oedlilegur litur pvags.

punglyndi.

Kuldahrollur.

Sjaldgaefar geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Lifsheettuleg syking i mjukvefjum, p.m.t. & svaedinu umhverfis endaparm og kynferi (sja
kafla 2).
Heilabloofall.
Hjartaéafall af voldum truflunar eda minnkunar & blodflaedi til hjartans.
Breytingar a rafvirkni hjartans eda 6edlilegur hjartslattur.
Vokvi i kringum hjartad (gollurshissvokvi).
Lifrarbilun.
Verkur i maga (kvid) vegna bolgu i brisi.
Axliseyding sem leidir til rofs i pdrmum (gatmyndun).
Bolga i gallblddru, med eda an gallsteina.
Afbrigdilegur rorlaga gangur fré einu edlilegu likamsholi til annars likamshols eda hudar
(Fistill).
Verkur i munni, tbnnum og/eda kjalka, bdlga eda sar i munni, dofi eda pyngslatilfinning i
kjalka, eda tennur losna. betta geta verid einkenni um beinskemmd i kjalka (beindrep i kjalka),
sja kafla 2.
Offramleidsla skjaldkirtilshormoéna sem eykur pa orku sem likaminn notar i hvild.
Vandamal vardandi saragraedslu eftir skurdadgerd.
Haekkud gildi ensims Gr vodva i blodi (kreatinfosfokinasa).
Oedlileg og 6hofleg vidbrogd vid 6nemisvaka, p. & m. ofnemiskvef, hudutbrot, h(idkladi,
ofsakladi, bdlga i likamshlutum og déndunarerfidleikar.
Bdlga i ristli (ristilb6lga og blddpurrdarristilbolga).

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

Alvarleg vidbrogd i htid og/eda slimhid (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju,
regnbogarodasott).

Zxlislysuheilkenni — samsafn raskana & efnaskiptum sem fram geta komid vid
krabbameinsmedferd. Medal pessara raskana, sem verda vegna nidurbrotsafurda fra deyjandi
krabbameinsfrumum, geta verid: 6gledi, madi, 6reglulegur hjartslattur, védvakrampar,
krampaflog, skyjad pvag og preyta sem tengist 6edlilegum nidurstédum rannsékna (ha gildi
kaliums, pvagsyru og fosférs og lagt gildi kalsiums i bl6di), sem geta leitt til breytinga &
nyrnastarfsemi og bradrar nyrnabilunar.

Oedlilegt nidurbrot vodva sem getur leitt til nyrnasjukdoms (rakvodvalysa).

Oedlilegar breytingar i heila sem geta valdid klasa einkenna, p.m.t. héfudverk, ringlun,
krampaflogum og sjontapi (afturkreeft baklaegt innlyksuheilabélguheilkenni).

Sarsaukafull saramyndun & hud (dkomudrep).

Lifrarbolga.

Bélga i skjaldkirtli.

Skemmdir & minnstu edunum sem Kallast bl6dstorku-sméaedakvilli (TMA).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

Utvikkun og veiking &daveggs eda rof i @davegg (slagaedargulpur og flysjun slagaedar).
prottleysi, ringlun, syfja, medvitundarleysi/da — pessi einkenni geta verid merki um eiturverkun
i heila af voldum mikils magns ammoniaks i blédinu (heilakvilli af véldum haekkunar
ammoniaks i bl6di).



Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ZESUVA
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, glasinu og pynnunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
EKkKi skal nota lyfid ef umbudir eru skemmdar eda ef eitthvad bendir til ad att hafi verid vid peer.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ZESUVA inniheldur
- Virka innihaldsefnid er sunitinib.

ZESUVA 12,5 mg hord hylki

Hvert hylki inniheldur 12,5 mg af sunitinibi.
ZESUVA 25 mg hérd hylki

Hvert hylki inniheldur 25 mg af sunitinibi.
ZESUVA 50 mg hérd hylki

Hvert hylki inniheldur 50 mg af sunitinibi.

- Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis: drkristalladur sellul6si (E460), mannitdl (E421), kroskaramelldsanatrium, povidon

(E1201), magnesiumsterat (E470b).

ZESUVA 12,5 mg hord hylki

- Hylkisskel: rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), gelatina.

- Prentblek, hvitt: shellak, titantvioxid (E171), propylenglykél (E1520).

ZESUVA 25 mg ho6rd hylki

- Hylkisskel: svart jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172), titantvioxid
(E171), gelatina.

- Prentblek, hvitt: shellak, titantvioxid (E171), propylenglykél (E1520).

ZESUVA 50 mg hérd hylki

- Hylkisskel: svart jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172), titantvioxid
(E171), gelatina.

- Prentblek, hvitt: shellak, titantvioxid (E171), propylenglykol (E1520).

Lysing & atliti ZESUVA og pakkningasteerdir

ZESUVA 12,5 mg hérd hylki

Gelatinuhylki i steerd 4 med appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol, merkt med hvitu bleki
,»12,5 mg* a bolnum, og innihalda gul til appelsinugul korn.

ZESUVA 25 mg hord hylki
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Gelatinuhylki i steerd 3 med karamellubranni hettu og appelsinugulum bol, merkt med hvitu bleki
,,25 mg* a bolnum, og innihalda gul til appelsinugul korn.

ZESUVA 50 mg hérd hylki
Gelatinuhylki i steerd 1 med karamellubranni hettu og karamellubrdnum bol, merkt med hvitu bleki
,,50 mg* a bolnum, og innihalda gul til appelsinugul korn.

ZESUVA hord hylki eru faanleg i pynnum sem innihalda 28 hérd hylki, gétudum skammtapynnum
sem innihalda 28 x 1 hylki og i plastglésum sem innihalda 30 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
Prag 10, 102 37
Tékkland.

Framleidandi

Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
3056 Limassol,

Kypur

09

Pharmacare Premium Ltd.
HHF003 Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia, BBG3000

Malta

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Holland ZESUVA 12,5 mg harde capsules

ZESUVA 25 mg harde capsules

ZESUVA 50 mg harde capsules

Ungverjaland ZESUVA 12,5 mg kemény kapszula
ZESUVA 25 mg kemény kapszula
ZESUVA 50 mg kemény kapszula

island ZESUVA 12.5 mg hord hylki
ZESUVA 25 mg hord hylki
ZESUVA 50 mg hord hylki

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i september 2024.



