BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Constella 290 mikrogram harda kapslar.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehéller 290 mikrogram linaklotid.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel.

Vit till benvit-orange, ogenomskinlig kapsel (18 mm x 6,35 mm) méarkt ”290” med gratt black.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Constella ar avsett for symtomatisk behandling av vuxna med mattlig till svar colon irritabile med
forstoppning (IBS-C).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos dr en kapsel (290 mikrogram) en gang dagligen.

Likare ska regelbundet bedoma behovet av fortsatt behandling. Effekten av linaklotid har faststéllts i
dubbelblinda och placebokontrollerade studier som varade upp till 6 manader. Om patienter inte
upplever ndgon forbéttring av sina symtom efter 4 veckors behandling ska patienten undersokas pa
nytt och nytta och risker med fortsatt behandling ska omprovas.

Speciella populationer
Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Inga dosjusteringar behdver goras for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Aldre
For éldre patienter ska behandlingen 6vervakas noggrant och regelbundet utvéirderas pa nytt, aven om
inga dosjusteringar behdver goras (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for Constella for barn under 18 ar har &nnu inte faststéllts. Inga data finns

tillgdngliga.

Constella ska inte anvéndas for behandling av barn och ungdomar (se avsnitt 5.1).



Administreringssitt

Oral anvdndning. Kapseln ska tas minst 30 minuter fére en maltid (se avsnitt 4.5).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med kénd eller misstinkt mekanisk gastrointestinal obstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Constella ska anvindas efter att man uteslutit organiska sjukdomar och faststillt en diagnos pa mattlig
till svar IBS-C (se avsnitt 5.1).

Patienterna ska vara medvetna om mojlig forekomst av diarré och blodning fran nedre delen av mag-
tarmkanalen under behandlingen. De ska instrueras att meddela sin ldkare om allvarlig eller langvarig
diarré eller blodning fran nedre delen av mag-tarmkanalen intraffar (se avsnitt 4.8).

Om langvarig (t.ex. lingre &n 1 vecka) eller allvarlig diarré uppstar ska ldkare kontaktas och ett
temporért utsdttande av linaklotid 6vervagas tills diarrén har slutat. Ytterligare forsiktighet ska vidtas
for patienter som dr bendgna till storning av vatten- eller elektrolytbalansen (t.ex. dldre patienter,
patienter med hjart- kédrlsjukdomar, diabetes, hypertoni) och elektrolytkontroll ska dvervigas.

Fall av tarmperforation har rapporterats efter anvindning av linaklotid hos patienter med tillstdnd som
kan vara forknippade med lokaliserad eller diffus forsvagning i tarmviggen. Patienterna ska uppmanas
att soka omedelbar medicinsk vard om de far svar, ihdllande eller forvirrad buksmérta. Behandling
med linaklotid ska avbrytas om dessa symtom intréffar.

Linaklotid har inte studerats hos patienter med kroniska inflammatoriska tillstdnd i tarmkanalen,
sdsom Crohns sjukdom och ulcerds kolit, varfor behandling med Constella inte rekommenderas for
dessa patienter.

Aldre

Det finns begransad méngd data for dldre patienter (se avsnitt 5.1). P4 grund av den hogre risken for
diarré som observerats i kliniska provningar (se avsnitt 4.8) ska sérskild forsiktighet iakttas for dessa
patienter och behandlingens férhdllande mellan risk och nytta ska beddmas noggrant och regelbundet.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Linaklotid &r sdllan detekterbart i plasma efter administrering av
de rekommenderade kliniska doserna och in vifro-studier har pavisat att linaklotid varken &r ett
substrat for eller himmare/inducerare av cytokrom P450-enzymsystemet och att den inte interagerar
med en serie vanliga utflodes- och upptagstransportorer (se avsnitt 5.2).

En klinisk studie av livsmedelsinteraktion hos friska forsokspersoner visade att linaklotid inte var
detekterbart i plasma vid terapeutiska doser, varken under icke-fastande eller fastande tillstdnd. Néar
Constella togs under icke-fastande tillstdnd framstélldes mer frekvent och 16sare avforing samt fler
biverkningar relaterade till magtarmkanalen &n nir det togs under fastande tillstdnd (se avsnitt 5.1).
Kapseln ska tas 30 minuter fore en maltid (se avsnitt 4.2).

Samtidig behandling med protonpumphdmmare, laxermedel eller icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) kan 6ka risken for diarré. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig administrering av
sddana lakemedel och Constella.

Vid allvarlig eller ldngvarig diarré kan absorption av andra orala likemedel paverkas. Effekten av
orala preventivmedel kan minska och anvéndning av ytterligare preventivmetoder rekommenderas for



att forhindra mdjlig graviditet (se forskrivningsinformationen for det orala preventivmedlet).
Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning av likemedel som absorberas i magtarmkanalen med ett snivt
terapeutiskt index, t.ex. levotyroxin, eftersom effekten kan minska.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvdandning av linaklotid i gravida kvinnor. Djurstudier visar
inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgird bor man undvika anvindning av Constella under graviditet.

Amning
Constella absorberas minimalt efter oral administrering. I en amningsstudie av enbart brostmjolk med

sju ammande kvinnor, som redan tog linaklotid i behandlingssyfte, detekterades varken linaklotid eller
dess aktiva metabolit i brostmjolken. Darfor forvantas amning inte leda till att barnet exponeras for
linaklotid och Constella kan anvindas under amning.

Effekterna av linaklotid eller dess metabolit pa produktionen av brostmjolk hos ammande kvinnor har
inte studerats.

Fertilitet
Djurstudier har inte visat ndgra negativa effekter pd manlig eller kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Constella har ingen eller forsumbar effekt pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen
Linaklotid har tagits oralt av 1 166 patienter med IBS-C i kontrollerade kliniska studier. Av dessa

patienter fick 892 stycken linaklotid vid den rekommenderade dosen pa 290 mikrogram dagligen.
Total exponering i den kliniska utvecklingsplanen 6verskred 1 500 patientir. Den vanligaste
rapporterade biverkningen associerad med Constella-behandling var diarré, huvudsakligen av lindrig
till méttlig intensitet, och detta forekom hos mindre &n 20 % av patienterna. I sillsynta och allvarligare
fall kan detta darfor leda till uttorkning, hypokalemi, sdnkning av bikarbonatnivan i blodet, yrsel och
ortostatisk hypotoni.

Andra vanliga biverkningar (> 1 %) var buksmarta, bukuppsvélldhet och gasbildning.

Tabell 6ver biverkningar

Foljande biverkningar rapporterades i kliniska studier och fran erfarenhet efter marknadsintroduktion
(tabell 1) vid den rekommenderade dosen pa 290 mikrogram dagligen med frekvenser motsvarande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Tabell 1 Biverkningar rapporterades i kliniska studier och fran erfarenhet efter
marknadsintroduktion vid den rekommenderade dosen pa 290 mikrogram dagligen
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Beskrivning av utvalda biverkningar
Diarré ar den vanligaste biverkningen och dverensstimmer med den farmakologiska verkan av den

aktiva substansen — 2 % av de behandlade patienterna upplevde kraftig diarré och 5 % av patienterna
avbrot behandlingen pa grund av diarré i kliniska studier.

Huvuddelen av rapporterade diarréfall var lindriga (43 %) till mattliga (47 %) — 2 % av de behandlade
patienterna upplevde kraftig diarré. Cirka hilften av diarréepisoderna bdrjade den forsta
behandlingsveckan.

Diarrén upphdrde inom sju dygn hos cirka en tredjedel av patienterna, men 80 patienter (50 %) fick
diarré som varade i mer dn 28 dygn (motsvarande 9,9 % av alla patienter som behandlades med
linaklotid).

Det var 5 % av patienterna som avbrét behandlingen pa grund av diarré i kliniska studier. Diarrén
upphdrde ndgra dagar efter avbruten behandling for de patienter som avbrét behandlingen pa grund av
diarré.

Aldre patienter (> 65 &r) och patienter med hypertoni eller diabetes rapporterade diarré oftare jaimfort
med den totala IBS-C-populationen inkluderad i kliniska prévningar.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

En 6verdos kan resultera i symtom som beror pé en forstarkning av ladkemedlets kinda
farmakodynamiska effekter, framst diarré. I en studie pa friska frivilliga fors6kspersoner som fick en
enstaka dos pa 2 897 mikrogram (upp till 10-faldigt den rekommenderade terapeutiska dosen)
overensstdmde sikerhetsprofilen for dessa patienter med sékerhetsprofilen for den totala populationen
dar diarré var den vanligaste rapporterade biverkningen.

Om en 6verdosering sker ska patienten behandlas symtomatiskt och stodatgirder sittas in vid behov.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forstoppning, 6vriga medel vid forstoppning, ATC-kod:
A06AX04

Verkningsmekanism
Linaklotid 4r en guanylatcyklas-C (GC-C)-receptoragonist med visceral smértstillande och sekretorisk
verkan.

Linaklotid ar en syntetisk peptid med 14 aminosyror som dr strukturellt besldktad med den endogena
guanylinpeptidfamiljen. Bade linaklotid och dess aktiva metabolit binder till GC-C-receptorn pa den
luminala ytan av det intestinala epitelet. Genom dess verkan vid GC-C har linaklotid pavisats minska
visceral smirta och dka gastrointestinal transport i djurmodeller och 6ka transport i tjocktarmen hos
méanniskor. Aktivering av GC-C leder till en 6kning av koncentrationerna av cykliskt guanosin-
monofosfat (cGMP), bade extracellulért och intracelluldrt. Extracellulart cGMP minskar smértfiber-
aktivitet, vilket leder till minskad visceral smérta i djurmodeller. Intracellulart cGMP orsakar sekretion
av klorid och bikarbonat i det intestinala lumen genom aktivering av CFTR (Cystic fibrosis
transmembrane conductance regulator), vilket leder till 6kad intestinal vdtska och accelererad
transport.

Farmakodynamisk effekt

I en cross-overstudie pa livsmedelsinteraktioner administrerades Constella 290 mikrogram i 7 dagar
till 18 friska forsokspersoner, bade i fastande och icke-fastande tillstind. Nar Constella togs
omedelbart efter en frukost med hog fetthalt resulterade detta i mer frekvent och 16sare avforing samt
fler biverkningar relaterade till magtarmkanalen jaimfort med nér det togs i fastande tillstdnd.

Klinisk effekt och sikerhet

Effekten av linaklotid faststilldes i tva randomiserade, dubbelblinda och placebokontrollerade kliniska
studier i fas 3 hos patienter med IBS-C. I en klinisk studie (studie 1) behandlades 804 patienter med
Constella 290 mikrogram eller placebo en gang dagligen i 26 veckor. I den andra kliniska studien
(studie 2) behandlades 800 patienter i 12 veckor och randomiserades sedan igen for en ytterligare
behandlingsperiod pa 4 veckor. Under 2 veckors médtperiod fore behandling hade patienterna en
genomsnittlig buksmértepodng pa 5,6 (skala 0—10) med 2,2 % smirtfria dagar, en genomsnittlig
uppsvilldhetspoing pa 6,6 (skala 0—10) och i genomsnitt 1,8 spontana tarmtdmningar/vecka.

Patientpopulationen som inkluderades i kliniska provningar i fas 3 sadg ut enligt f6ljande:
genomsnittsalder pa 43,9 ar [intervall 18—87 ar med 5,3 % > 65 ar], 90,1 % kvinnor. Alla patienter
uppfyllde Rom Il-kriterierna for IBS-C och rapporterade en genomsnittlig buksmirtepoéng pa > 3 pa
en numerisk podngskala frén 0 till 10 (kriterier som motsvarar en population med mattlig till svar
IBS), < 3 fullstdndiga spontana tarmtomningar och < 5 spontana tarmtémningar per vecka under en
2 veckors baslinjeperiod.

De tva priméra effektmétten i bdda kliniska studierna var lindring av IBS-symtom och lindring av
buksmérta/obehag vid 12 veckor. Kriteriet for lindring av IBS-symtom var avsevird eller fullstdndig
lindring under minst 50 % av behandlingsperioden. Kriteriet for lindring av buksmérta/obehag var en
forbittring pa 30 % eller mer under minst 50 % av behandlingsperioden.

For 12-veckors data i studie 1 uppvisade 39 % av patienterna som behandlats med linaklotid, jaimf{ort
med 17 % av patienterna som behandlats med placebo, lindring av IBS-symtom (p < 0,0001) och 54 %
av patienterna som behandlats med linaklotid, jamfort med 39 % av patienterna som behandlats med
placebo, uppvisade lindring av buksmaérta/obehag (p < 0,0001). I studie 2 uppvisade 37 % av
patienterna som behandlats med linaklotid, jamfort med 19 % av patienterna som behandlats med
placebo, lindring av IBS-symtom (p < 0,0001) och 55 % av patienterna som behandlats med linaklotid,



jamfort med 42 % av patienterna som behandlats med placebo, uppvisade lindring av
buksmaérta/obehag (p = 0,0002).

For 26-veckors data i studie 1 uppvisade 37 % och 54 % av patienterna som behandlats med linaklotid,
jamfort med 17 % och 36 % av patienterna som behandlats med placebo, lindring av IBS-symtom
(p < 0,0001) respektive buksmarta/obehag (p < 0,0001).

I bada studier sags dessa forbattringar fran vecka 1 och kvarstod under hela behandlingsperioden
(figur 1 och 2). Linaklotid har visats inte orsaka aterfallseffekt nir behandlingen avbroéts efter 3
manaders kontinuerlig behandling.

Fig. 1 Lindring av IBS — respondent
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Fig. 2 Lindring av buksmérta/obehag — respondent
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Andra tecken och symtom pé IBS-C, inklusive uppsvélldhet, fullstindig spontan tarmtomnings-
frekvens (CSBM) och anstrangning samt avforingskonsistens, forbéttrades hos patienter som

behandlats med linaklotid jamfort med placebo (p < 0,0001), vilket visas i foljande tabell. Dessa
effekter uppnaddes efter 1 vecka och kvarstod under hela behandlingsperioderna.

Effekt av linaklotid pa IBS-C-symtom under de forsta 12 veckornas behandling i de

sammanslagna studierna av klinisk effekt i fas 3 (studie 1 och 2).

Huvud-
::E:ﬁ?lara Placebo Linaklotid
effekt- (N =1797) (N =805)
parametrar
For- For-
Baslinje |12 veckor ?:gi:‘mg Baslinje |12 veckor ?slﬁ(ilrlng LS medel-
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CSBM/vecka | 0,2 1,0 0,7 0,2 2,5 2,2 1,6%*
Avforingens
konsistens *
(BSFS- 2,3 3,0 0,6 2.3 4.4 2,0 1,4
poéng)




Anstrdngning
(5-punkters
ordinalskala)

3,5 2,8 -0,6 3,6 2,2 -1,3

-0,6* ‘

*p < 0,0001, linaklotid jamfort med placebo. LS: minstakvadratmetoden
CSBM - fullstdndig spontan tarmtémning

Behandling med linaklotid gav dven signifikant forbittring av validerat och sjukdomsspecifikt
livskvalitetsmétt (IBS-QoL, p < 0,0001) och EuroQoL (p = 0,001). Kliniskt meningsfull respons i total
IBS-QoL (> 14 podngs skillnad) uppnaddes hos 54 % av linaklotid-behandlade patienter jamfort med
39 % placebobehandlade patienter.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Constella for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for funktionell férstoppning (information om
pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Linaklotid &r i allmdnhet minimalt detekterbart i plasma efter terapeutiska orala doser, varfor vanliga

farmakokinetiska parametrar inte kan berdknas.

Efter enstaka doser upp till 966 mikrogramoch flera doser upp till 290 mikrogram linaklotid fanns inga
detekterbara plasmanivaer av ursprungsforeningen eller den aktiva metaboliten (destyrosin). Nar

2 897 mikrogram administrerades dag 8, efter en 7-dagars behandlingsomging med

290 mikrogram/dag, var linaklotid detekterbart hos endast 2 av 18 patienter vid koncentrationer precis
over den nedre grinsen for kvantifiering pa 0,2 ng/ml (koncentrationer fran 0,212 till 0,735 ng/ml). I
de tva pivotala fas 3-studierna, i vilka patienterna doserades med 290 mikrogram linaklotid en gang
dagligen, detekterades linaklotid hos 2 av 162 patienter cirka 2 timmar efter den initiala
linaklotiddosen (koncentrationerna var 0,241 ng/ml till 0,239 ng/ml) och hos ingen av de

162 patienterna efter 4 veckors behandling. Den aktiva metaboliten detekterades inte hos nagon av de
162 patienterna vid nagon tidpunkt.

Distribution
Da linaklotid sillan dr detekterbart i plasma efter terapeutiska doser har vanliga distributionsstudier
inte utforts. Det forvintas att linaklotid distribueras forsumbart eller inte alls systemiskt.

Metabolism

Linaklotid metaboliseras lokalt inom magtarmkanalen till dess aktiva primidra metabolit, destyrosin.
Béde linaklotid och destyrosin reduceras och proteolyseras enzymatiskt i magtarmkanalen till mindre
peptider och naturligt forekommande aminosyror.

Den potentiellt himmande effekten av linaklotid och dess aktiva primidra metabolit MM-419447 pé de
humana utflédestransportérerna BCRP, MRP2, MRP3 och MRP4 samt de humana upptags-
transportérerna OATP1B1, OATP1B3, OATP2B1, PEPT1 och OCTNI1 undersdktes in vitro.
Resultaten av denna studie visade att ingen av peptiderna vid kliniskt relevanta koncentrationer ar
hdmmare av de vanliga utflodes- och upptagstransportérer som studerades.

Linaklotid och dess metaboliters himning av de vanliga intestinala enzymerna (CYP2C9 och
CYP3A4) och leverenzymer (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och 3A4) eller induktion av
leverenzymer (CYP1A2, 2B6 och 3A4/5) undersoktes in vitro. Resultaten av dessa studier visade att
linaklotid och destyrosinmetaboliten inte &r himmare eller inducerare av cytokrom P450-
enzymsystemet.



Eliminering

Efter en enstaka oral dos pa 2 897 mikrogram linaklotid dag 8, efter en 7-dagars behandling med
290 mikrogram/dag hos 18 friska forsdkspersoner, aterfanns cirka 3-5 % av dosen i avforingen dér
néstan allt utgjordes av den aktiva metaboliten destyrosin.

Alder och kén

Kliniska studier for att faststilla paverkan av alder och kon pa den kliniska farmakokinetiken for
linaklotid har inte utforts eftersom likemedlet sillan ar detekterbart i plasma. Kon forvintas inte
paverka doseringen. For aldersrelaterad information, se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8.

Nedsatt njurfunktion

Constella har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion. Linaklotid dr séllan detekterbart i
plasma, varfor nedsatt njurfunktion inte forvintas paverka eliminering av ursprungsfoéreningen eller
dess metabolit.

Nedsatt leverfunktion

Constella har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion. Linaklotid ar sillan detekterbart i
plasma och metaboliseras inte av cytokrom P450-leverenzymer, varfor nedsatt leverfunktion inte
forviantas paverka metabolismen eller elimineringen av ursprungslikemedlet eller dess metabolit.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allmidntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nigra sirskilda risker for mianniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kapselns innehéall

Mikrokristallin cellulosa

Hypromellos 4-6 mPa s — substitutionstyp 2910
Kalciumkloriddihydrat

Leucin

Kapselns holje
Titandioxid (E171)

Gelatin

Rod jarnoxid (E172)
Gul jarnoxid (E172)
Polyetylenglykol

Kapselns blick
Shellack

Propylenglykol

Koncentrerad ammoniaklosning
Kaliumhydroxid

Titandioxid (E171)

Svart jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Odppnad burk for 28, 90 och flerpack innehéllande 112 (4 forpackningar med 28) kapslar: 3 ar.
Ooppnad burk for 10 kapslar: 2 ar.

Efter forsta 6ppnandet: 18 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Burken innehéller en eller flera forseglade kuddar med kiselgel for att hélla kapslarna torra. Forvara
kuddarna i burken.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit burk av polyetylen med hog densitet (HDPE), med garantiforsegling och barnskyddande
forslutning, tillsammans med en eller flera torkmedelskuddar med kiselgel.

Forpackningsstorlekar: 10, 28 eller 90 kapslar och flerpack innehéllande 112 kapslar (4 forpackningar
med 28 kapslar). Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/12/801/001

EU/1/12/801/002

EU/1/12/801/004

EU/1/12/801/005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum fo6r det forsta godkdnnandet: 26 november 2012

Datum f6r den senaste fornyelsen: 28 augusti 2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

S}.;KER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400

Irland

Forest Laboratories Ireland Limited
Clonshaugh Business and Technology Park
Clonshaugh

Dublin 17, D17 E400

Irland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sidkerhetsrapporter for detta likemedel anges i den foérteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKORELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG INNEHALLANDE EN BURK

1. LAKEMEDLETS NAMN

Constella 290 mikrogram harda kapslar
linaklotid

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 290 mikrogram linaklotid

|3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Hard kapsel.
10 kapslar
28 kapslar
90 kapslar

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Oral anvindning.
Svilj inte torkmedlet.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Anvind inom 18 veckor efter 6ppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C

Tillslut burken val. Fuktkansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/12/801/001 10 kapslar
EU/1/12/801/002 28 kapslar
EU/1/12/801/004 90 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

constella 290 mcg

‘ 17. UNIK IDENTIFIERINGSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG INNEHALLANDE 4 BURKAR A 28 KAPSLAR
(MULTIPELFORPACKNING) MED ”BLUE BOX”

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Constella 290 mikrogram harda kapslar
linaklotid

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 290 mikrogram linaklotid

|3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Hard kapsel.
Multipelforpackning: 112 kapslar (4 férpackningar med 28 kapslar)

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Oral anviandning.
Svilj inte torkmedlet.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Anvind inom 18 veckor efter 6ppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut burken val. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/12/801/005 Multipelforpackning: 112 kapslar (4 forpackningar med 28 kapslar)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

constella 290 mikrogram

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPA"CKNING INNEHALLANDE ENSKILDA BURKAR A 28 KAPSLAR
(MULTIPELFORPACKNING)

UTAN ”BLUE BOX”

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Constella 290 mikrogram harda kapslar
linaklotid

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 290 mikrogram linaklotid

|3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Hard kapsel.
28 kapslar. Ingar i multipelférpackning, siljs inte separat.

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvindning.
Svilj inte torkmedlet.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Anvind inom 18 veckor efter 6ppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut burken val. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/12/801/005 Multipelforpackning: 112 kapslar (4 forpackningar med 28 kapslar)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

constella 290 mikrogram

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Constella 290 mikrogram harda kapslar
linaklotid

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 290 mikrogram linaklotid

|3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Hard kapsel.
10 kapslar
28 kapslar
90 kapslar

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning,.
Oral anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Anvind inom 18 veckor efter 6ppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut burken val. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie (som logotyp)

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

EU/1/12/801/001 10 kapslar
EU/1/12/801/002 28 kapslar
EU/1/12/801/004 90 kapslar
EU/1/12/801/005 Multipelforpackning: 112 kapslar (4 forpackningar med 28 kapslar)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Constella 290 mikrogram harda kapslar
linaklotid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Constella dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvéinder Constella
Hur du anviander Constella

Eventuella biverkningar

Hur Constella ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Constella ir och vad det anvinds for

Vad Constella anvinds for
Constella innehaller den aktiva substansen linaklotid och anvinds for att behandla symtom pa mattlig
till svar colon irritabile (kallas ofta IBS) med férstoppning hos vuxna patienter.

IBS ér en vanlig tarmsjukdom. De huvudsakliga symtomen péa IBS med forstoppning inkluderar:
e mag- eller buksmirta
e kinsla av uppsvélldhet
e oregelbunden, hird, liten eller pelletliknande avforing.

Dessa symtom kan variera mellan olika personer.

Hur Constella fungerar

Constella verkar lokalt i tarmen f6r att lindra smérta och uppsvélldhet och for att aterstilla den
normala funktionen i tarmarna. Det absorberas inte i kroppen, utan féster vid en receptor pa ytan i
tarmen som kallas guanylatcyklas C. Genom att fésta till denna receptor blockerar likemedlet
smértfornimmelsen och later vitska frén kroppen komma in i tarmen for att ddrigenom avhjélpa
forstoppning genom att 16sa upp innehdllet i tarmarna och 6ka tarmtdmningarna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Constella
Anvind inte Constella
- om du ér allergisk mot linaklotid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6)
- om du eller ldkaren vet att du har en blockering i magsicken eller tarmarna.
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Varningar och forsiktighet

Likaren har gett dig detta likemedel efter att ha uteslutit andra sjukdomar, sérskilt i tarmarna, och
faststillt att du lider av IBS med forstoppning. Andra sjukdomar kan ha samma symtom som IBS och
det dr viktigt att du snabbt rapporterar forédndringar eller oregelbundenheter av symtom till lakaren.

Om du upplever allvarlig eller langvarig diarré (frekventa, vattniga tarmtomningar i 7 dagar eller
langre) ska du sluta ta Constella och kontakta din ldkare (se avsnitt 4). Se till att du dricker mycket
vitska for att ersitta vattnet och elektrolyterna, t.ex. kalium, som forlorats genom diarrén.

Om du far svara magsymtom som haller i sig eller blir virre ska du sluta ta Constella och kontakta din
lakare omedelbart eftersom detta kan vara symtom pa att det har blivit ett hil i tarmviggen
(gastrointestinal perforation). Se avsnitt 4.

Tala om for din likare om du far blédningar fran magtarmkanalen eller dndtarmen.
laktta séarskild forsiktighet om du ar dldre dn 65 ar eftersom du I6per hogre risk att drabbas av diarré.

laktta dven sérskild forsiktighet om du har svér eller utdragen diarré och ytterligare en sjukdom, t.ex.
hogt blodtryck, tidigare sjukdom som inbegriper hjarta och blodkérl (t.ex. tidigare hjartattacker) eller
diabetes.

Tala om for lakare om du lider av tarminflammationer som t.ex. Crohns sjukdom eller ulcerés kolit,
eftersom Constella inte rekommenderas for dessa patienter.

Barn och ungdomar
Ge inte detta ladkemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom sdkerhet och effekt for Constella
for denna aldersgrupp inte har faststillts.

Andra likemedel och Constella
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel:
. Vissa ladkemedel fungerar kanske mindre effektivt om du har allvarlig eller utdragen diarré:
preventivmedel i tablettform — om du har mycket allvarlig diarré verkar kanske inte p-piller
som de ska och anvindning av ytterligare en preventivmetod rekommenderas. Se
anvisningarna i bipacksedeln for det p-piller som du anvénder.
likemedel som kréver noggrann och exakt dosering, t.ex. levotyroxin (ett hormon som
anvinds for att behandla nedsatt skdldkortelfunktion).
= Vissa likemedel kan 6ka risken for diarré nér de tas tillsammans med Constella:
- likemedel som kallas protonpumpshimmare som anvinds for att behandla magsar eller for
stor mingd magsyra
- lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som anvinds for
att behandla smérta och inflammation
- laxermedel.

Constella med mat
Constella orsakar mer frekventa tarmtdmningar och diarré (16s avforing) ndr det tas med mat jaimfort
med ndr det tas pa fastande mage (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
Det finns endast begriansad information om effekterna av Constella hos gravida och ammande kvinnor.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

I en amningsstudie av enbart brostmjdlk med sju ammande kvinnor, som redan behandlades med
linaklotid, pévisades varken linaklotid eller dess aktiva metabolit i brostmjolken. Dérfor forvintas

amning inte leda till att barnet utsitts for linaklotid och Constella kan anvéndas under amning.
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Korforméga och anvindning av maskiner
Constella paverkar inte din formaga att kora eller anvianda maskiner.

3. Hur du anviander Constella

Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Rekommenderad dos dr en kapsel (d.v.s. 290 mikrogram linaklotid) som tas via munnen en gang
dagligen. Kapseln ska tas minst 30 minuter fére en maltid.

Om du inte upplever ndgon forbéttring av dina symtom efter 4 veckors behandling ska du kontakta
din lékare.

Om du har anvént for stor méiingd av Constella
Den troligaste effekten av att ta for mycket Constella ar diarré. Kontakta ldkare eller apotekspersonal
om du har anvant fér mycket av detta lakemedel.

Om du har glomt att anvinda Constella

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tiden och fortsatt
som vanligt.

Om du slutar att anvinda Constella

Diskutera helst med ldkare innan du avslutar behandlingen. Behandling med Constella kan dock

avbrytas pa ett sikert sétt ndr som helst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
) diarré

Diarré ar vanligen kortvarig. Om du upplever allvarlig eller l1dngvarig diarré (frekvent, vattnig
avforing i 7 dagar eller langre) och kédnner dig yr eller svag ska du sluta att ta Constella och kontakta

lakare.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

) mag- eller buksmirta

o kénsla av uppsvilldhet

. gaser

o maginfluensa (viral gastroenterit)
o yrsel

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
oavsiktlig tarmtdmning (fekal inkontinens)

bréddskande behov att tomma tarmen

svimfardig nér du reser dig upp snabbt

uttorkning

lag nivé av kalium 1 blodet

minskad aptit
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blodning fran dndtarmen

blodning frdn mag-tarmkanalen eller &ndtarmen inklusive blodning fran hemorrojder
illamdende

krakningar

nésselutslag (urtikaria)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. minskad niva av bikarbonat i blodet
) hélbildning i tarmvéggen (gastrointestinal perforation)

Har rapporterats (féorekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
o hudutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Constella ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Nar burken Oppnats ska kapslarna anvéndas inom 18 veckor.

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken vil. Fuktkdnsligt.

Varning: Burken innehéller en eller flera forseglade kuddar med kiselgel for att hélla kapslarna torra.
Forvara kuddarna i burken. Far ¢j sviljas.

Anvind inte detta ldkemedel om du upptécker tecken pé skada pd burken eller ndgon férdndring av
kapslarnas utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r linaklotid. Varje kapsel innehéller 290 mikrogram linaklotid.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Kapselns innehéll: mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kalciumkloriddihydrat och leucin

Kapselns hélje: rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jairnoxid (E172), gelatin och
polyetylenglykol.

Kapselns farg: shellack, propylenglykol, koncentrerad ammoniakldsning, kaliumhydroxid, titandioxid
(E171) och svart jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapslarna ér vita till benvita-orange, ogenomskinliga och hérda, mérkta med ”290” i grétt black.

27



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

De ér forpackade i en vit burk av polyetylen med hég densitet (HDPE), med garantiforsegling och ett
barnskyddande skruvlock, tillsammans med en eller flera torkmedelskuddar med kiselgel.

Constella finns i forpackningar innehallande 10, 28 eller 90 kapslar och i flerpack med 112 kapslar
fordelat pa 4 kartonger med 28 kapslar i varje. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400

Irland

Forest Laboratories Ireland Limited
Clonshaugh Business and Technology Park
Clonshaugh

Dublin 17, D17 E400

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

bbarapus
A6Bu EOO/|
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg

AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843



Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EANGoa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Denna bipacksedel Andrades senast

Ovriga informationskillor

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: 4351 (0)21 1908400

Roméania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

For att lyssna pa eller begéra en kopia av denna information i forstorad text eller for att fa texten
upplést, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsiljning.


https://www.ema.europa.eu/
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