BILAGA 111
PRODUKTRESUME
Anmirkning: Denna produktresume var bifogad till kommissionens beslut for detta
hinskjutande enligt artikel 31 for sibutramin-innehillande humanlikemedel.

Texten var géllande vid den tiden, den har dérefter inte uppritthallits eller uppdaterats av
EMEA och torde darfor inte nédvindigtvis motsvara den senaste texten.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

<Fantasinamn>

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel <Fantasinamn> 10 mg innehaller 10 mg sibutraminhydrokloridmonohydrat (motsv. 8,37 mg
sibutramin)

En kapsel <Fantasinamn> 15 mg innehaller 15 mg sibutraminhydrokloridmonohydrat (motsv. 12,55
mg sibutramin)

Betriiffande hjilpimnen, se 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard, kapsel (Kompletteras som tillimpligt)

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

<Fantasinamn> 10 mg / 15 mg &r indicerat som tillagg till ett viktbehandlingsprogram for

- patienter med nutritionell obesitas med body mass index (BMI) p4 30 kg/m?” eller hogre

- patienter med nutritionell 6vervikt med BMI pa 27 kg/m” eller hogre om andra
overviktsrelaterade riskfaktorer sdsom typ Il-diabetes eller dyslipidemi foreligger.

Observera

<Fantasinamn> 10 mg / 15 mg bor endast forskrivas till patienter som inte har svarat tillfredsstédllande
pa adekvat utformat viktminskningsprogram utan farmakologisk behandling, dvs patienter som har
svart att uppna eller att bibehélla en viktminskning pa 5% eller mer under 3 méanader.

Behandling med <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg bor endast ges som del av ett kombinerat
viktbehandlingsprogram under tillsyn av ldkare med erfarenhet av obesitasbehandling. Ett adekvat
utformat behandlingsprogram mot obesitas bor inkludera savél kost- och livsstilsforandringar som
okad fysisk aktivitet. Detta integrerade synsétt dr en forutsittning for bestaende forandring av
matvanor och livsstil, vilket dr grundlaggande for att bibehalla minskad vikt efter att behandlingen
med <Fantasinamn> har avslutats. Patienten bor informeras om att dndra sin livsstil under behandling
med <Fantasinamn> for att mdjliggora att vikten bibehalls nir behandlingen upphéor. Aven efter
avslutad behandling med <Fantasinamn> bor patienten foljas upp.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Vuxna: Initial dos ar en (1) kapsel <Fantasinamn> 10 mg en géng dagligen pd morgonen. Kapseln
sviljes hel med vétska (ex 1 glas vatten). Kapseln kan tas med eller utan mat.

Hos patienter med otillrdcklig effekt av <Fantasinamn> 10 mg (viktminskning mindre &n 2 kg efter

fyra (4) veckors behandling) kan dosen Okas till en kapsel <Fantasinamn> 15 mg en (1) gang
dagligen, forutsatt att <Fantasinamn> 10 mg har tolererats bra.
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Behandlingen ska avbrytas hos de patienter med otillricklig eftekt av <Fantasinamn> 15 mg
(viktminskning mindre 4n 2 kg efter fyra (4) veckors behandling). Patienter med utebliven effekt 16per
storre risk for att fa biverkningar (se 4.8 ”Biverkningar”).

Behandlingstid

Behandlingen ska avbrytas hos de patienter som inte svarat tillfredsstidllande, dvs de vilkas
viktminskning stabiliserats vid mindre dn 5% av den ursprungliga vikten eller de vilkas viktminskning
varit mindre &n 5% av den ursprungliga vikten efter tre (3) manaders behandling. Behandlingen bor
inte fortsétta hos de patienter som gar upp 3 kg eller mer efter att de tidigare gétt ned i vikt.

Hos patienter med andra samtidiga sjukdomstillstand, rekommenderas att behandling med
<Fantasinamn> 10 mg / 15 mg bor fortsétta endast om den uppnédda viktminskningen ger andra
kliniska fordelar, sdsom forbattrade lipidvarden hos patienter med dyslipidemi eller forbéttrad
glykemisk kontroll vid typ II-diabetes.

Behandlingstiden med <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg ska inte Gverstiga ett ar. Erfarenhet av
anvindning under mer 4n ett ar dr begrinsad.

4.3 Kontraindikationer

- Kénd overkénslighet mot sibutraminhydrokloridmonohydrat eller andra ingadende &mnen i
produkten.

- Overvikt orsakad av organisk sjukdom

- Allvarliga dtstdrningar i anamnesen.

- Psykisk sjukdom. Sibutramin har i djurstudier visat potentiell antidepressiv effekt och darfor
kan det inte uteslutas att sibutramin skulle kunna utldsa en manisk episod hos patienter med
bipolar sjukdom.

- Gilles de la Tourette's syndrom

- Samtidig anvidndning, eller anvéindning under de senaste tvd veckorna av
monoaminooxidashdmmare eller andra centralt verkande lakemedel mot psykiatrisk sjukdom

(sdsom antidepressiva, antipsykotika) eller for viktreduktion eller tryptofan mot somnstorningar.

- Kranskérlsjukdom, hjértsvikt, arytmi, takykardi, perifer arteriell sjukdom eller cerebrovaskulér
sjukdom (stroke eller TTA)

- Otillrackligt kontrollerad hypertoni (>145/90 mmHg), se 4.4. "Varningar och forsiktighetsmatt".
- Hypertyreoidism

- Allvarligt nedsatt leverfunktion

- Allvarligt nedsatt njurfunktion

- Benign prostatahyperplasi med urinretention

- Feokromocytom

- Glaukom (trang kammarvinkel)

- Missbruk av droger, likemedel eller alkohol
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- Graviditet och amning (se 4.6 Graviditet och amning”)
- Barn och ungdomar upp till 18 ars alder, pga otillricklig erfarenhet

- Patienter over 65 ar, pga otillrdcklig erfarenhet

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt
Varningar

Blodtryck och hjartfrekvens ska kontrolleras pa alla patienter som behandlas med <Fantasinamn> 10
mg /15 mg, da sibutramin, hos vissa patienter, har orsakat kliniskt relevant forh6jning av blodtrycket.
Under de tre forsta behandlingsménaderna ska dessa variabler kontrolleras varannan vecka; fran 4-6
ménaden ska dessa variabler kontrolleras en gdng i manaden och dérefter regelbundet med hogst 3
manaders intervall. Behandlingen ska avbrytas hos de patienter som i vila uppvisar 6kad hjartfrekvens
> 10 slag per minut eller 6kningar av systoliskt/diastoliskt blodtryck > 10 mmHg uppméitt vid tva pa
varandra f6ljande besok. Behandlingen ska avbrytas hos patienter med hypertoni, som tidigare varit
vél kontrollerade, om blodtrycket dverstiger 145/90 mmHg vid tvé pa varandra foljande métningar (se
4.8 "Biverkningar, kardiovaskuldra fordndringar"). Hos patienter med sdmnapné-syndrom ska
blodtryckskontroll ske sérskilt noggrant.

- Aven om sibutramin inte har associerats med primir pulmonell hypertension, #r det viktigt att
vid anvéndning av viktreducerande likemedel vara uppmérksam pé symtom sasom tilltagande
dyspné, brostsmértor och ankelddem vid rutinkontroller. Patienten ska uppmanas att uppsdka
lakare snarast om sddana symtom upptrader.

- <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg bor ges med forsiktighet till patienter med epilepsi.

- Hos patienter med mild till méttligt nedsatt leverfunktion har férhdjda plasmanivéer observerats
vid behandling med sibutramin Aven om inga biverkningar har rapporterats bor <Fantasinamn>
10 mg / 15 mg anvéndas med forsiktighet hos dessa patienter.

- Aven om endast inaktiva metaboliter utséndras renalt bor <Fantasinamn> 10 mg /15 mg
anvéndas med forsiktighet hos patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion.

- <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg bor ges med forsiktighet till patienter med heriditet for
motoriska eller verbala tics.

- Kvinnor i fertil &lder ska anvénda adekvat preventivmedel vid behandling med <Fantasinamn>
10mg/ 15 mg.

- Det finns en risk for missbruk med centralt verkande ldkemedel. Tillgidngliga kliniska data
uppvisar dock inte ndgon risk for missbruk med sibutramin.

- Det finns en allmén oro for att vissa ldkemedel mot obesitas dr associerade med en dkad risk for
hjartklaffpaverkan. Kliniska data har dock inte visat ndgon 6kad incidens for sibutramin.

- Patienter med allvarliga dtstorningar i anamnesen, sdsom anorexia nervosa och bulimia nervosa
ar kontraindicerade. Det finns inga data tillgédngliga for sibutramin vid behandling av patienter
som hets- (tvangs-) éter.

- Sibutramin bor ges med forsiktighet till patienter med 6ppen-vinkel glaukom och de med risk
for forhojt intraokulért tryck, t.ex. arftlig disposition.

- I likhet med andra &mnen som hdmmar serotonin aterupptaget, finns det en 6kad risk for
blodning hos patienter som tar sibutramin. Sibutramin skall darfor anvandas med forsiktighet
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hos patienter som har 6kad blodningsbenédgenhet och de som samtidigt tar likemedel som &r
kénda for att paverka hemostasen eller trombocyt- funktionen.

- Séllsynta fall av, depression, sjdlvmordstankar, och sjalvmord har rapporterats hos patienter
som behandlats med sibutramin. Sarskild uppmérksamhet krévs for de patienter som tidigare har
haft depression. Om tecken eller symtom pé depression upptriader under behandling med
sibutramin, ska avbrytande av behandling med sibutramin och paborjande av lamplig
behandling dvervégas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Sibutramin och dess aktiva metaboliter elimineras genommetabolism i levern; det viktigaste enzymet
ar CYP3A4, men CYP2C9 och CYP1A2 kan ocksa bidraga.

Forsiktighet ska vidtagas vid samtidig anvéndning av <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg och liakemedel
som paverkar enzym CYP3A4-aktivitet (se 5.2 "Farmakokinetiska uppgifter”’). CYP3A4-hdmmare
omfattar ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, troleandomycin och ciklosporin. Vid
samtidig administrering av sibutramin och ketokonazol eller erytromycin, i en interaktionsstudie,
6kade plasmakoncentrationen (AUC) av sibutramins aktiva metaboliter (23% resp 10%).
Genomesnittlig hjartfrekvens 6kade med upp till 2,5 slag per minut jimfort med behandling enbart med
sibutramin.

Rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital och dexametason d&r CYP3A4-inducerare och kan
paskynda sibutramins metabolism. Detta har dock inte studerats experimentellt.

Samtidig anvéndning av flera ldkemedel, dédr var och en for sig 6kar serotoninnivéerna i hjarnan kan
ge upphov till allvarliga interaktioner. Detta fenomen kallas for serotonergt syndrom och kan i
séllsynta fall uppkomma i samband med samtidig anvdndning av selektiva
serotoninaterupptagshimmare (SSRI) och vissa ldkemedel mot migrdn (sdsom sumatriptan,
dihydroergotamin) eller tillsammans med vissa opioder (sdsom pentazocin, petidin, fentanyl,
dextrometorfan) eller vid samtidig anvdandning av tvd SSRI-preparat.

Eftersom sibutramin bl a himmar serotoninaterupptaget, bor <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg inte
anvéandas samtidigt med andra preparat som ockséa hojer serotoninnivéerna i hjérnan.

Samtidig anvéndning av <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg och andra preparat som kan hoja blodtrycket
eller hjartfrekvensen har inte utvérderats systematiskt. Preparat av denna typ inkluderar vissa
lakemedel mot hosta, forkylning och allergier (t ex efedrin, pseudoefedrin) och vissa
slemhinneavsvéllande medel (t ex xylometazolin). Forsiktighet bor vidtas vid forskrivning av
<Fantasinamn> 10 mg / 15 mg till patienter som anvédnder dessa typer av ldkemedel.

<Fantasinamn> 10 mg / 15 mg paverkar inte effekten av perorala preventivmedel.
Vid engéngsdoser av sibutramin och samtidigt intag av alkohol, har inga ytterligare storningar i
kognitiv- eller psykomotorisk funktion observerats. Emellertid &r inte alkoholkonsumtion forenligt

med rekommenderat viktbehandlingsprogram.

Det finns inga data tillgéngliga betréffande samtidig anvindning av <Fantasinamn> 10 mg/ 15 mg
och orlistat.

Tva veckor bor passera mellan utsdttande av sibutramin och insédttande av monoaminoxidashdmmare.
4.6  Graviditet och amning

Graviditet: Sibutramin ska inte anvéndas under graviditet. Generellt anses det inte lampligt att
gravida kvinnor anvinder lakemedel for viktreduktion. Kvinnor i fertil dlder ska anvénda adekvat
preventivmedel under behandling med sibutramin och informera sin likare om de blir gravida eller

onskar bli gravida under behandling. Inga kontrollerade studier har utforts med <Fantasinamn> pa
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gravida kvinnor. Studier pé driktiga kaniner har visat paverkan pé reproduktionen vid for modern
toxiska doser (se 5.3 Prekliniska sdkerhetsdata). Relevansen av dessa fynd pa ménniska &r okénd.

Amning: Det ér oként om sibutramin utsdndras i brostmjolk och darfor &r behandling med
<Fantasinamn> 10 mg / 15 mg kontraindicerad vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Sibutramin paverkar inte psykomotorisk eller kognitiv funktion hos friska frivilliga. Trots detta kan
centralt verkande ldkemedel paverka omdome, tankeverksamhet och motoriskférmaga. Darfor bor
patienter uppmarksammas pa att deras formaga att framfora fordon, att anvdinda maskiner eller att
arbeta under riskfyllda férhallanden kan paverkas vid behandling med <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg.

4.8 Biverkningar

De flesta rapporterade biverkningar med sibutramin intréffade tidigt i behandlingen (under de fyra
forsta veckorna). Dessa minskade i intensitet och frekvens med tiden.

I allménhet var de ej allvarliga, ledde inte till avbrytande av behandlingen och var reversibla .
Biverkningarna som observerades i kliniska provningar i fas [I/III 4r listade enligt organsystem nedan
(mycket vanliga >1/10, vanliga <1/10 och >1/100):

Organsystem Frekvens Biverkningar
Kardiovaskuldra  Vanliga Takykardi
system
(se detaljerad lista Palpitationer
nedan) Forhojt blodtryck/hypertension
Vasodilatation (flush)
Gastrointestinala ~ Mycket vanliga Forstoppning
Vanliga [llaméende
Forsdmring av hemorrojder
CNS Mycket vanliga Muntorrhet
Insomnia
Vanliga Yrsel
Parestesier
Huvudvirk
Oro
Hud Vanliga Svettningar
Sensoriska Vanliga Forandrad smakupplevelse
funktioner

Kardiovaskuldira effekter

En genomsnittlig 6kning har observerats i systoliskt och diastoliskt blodtryck i vila pa 2-3 mmHg samt
en genomsnittlig 6kning av hjartfrekvens pa 3-7 slag per minut.

Ytterligare 6kning av blodtryck och hjartfrekvens kan inte uteslutas i enstaka fall.

Kliniskt signifikant 6kning av blodtryck och hjartfrekvens tenderar att intréffa tidigt i behandlingen
(de forsta 4 till 12 veckorna). Behandlingen bor avslutas i sadana fall, se 4.4 ”Varningar och

forsiktighetsmatt”.

Vid anvéindning av <Fantasinamn> 10 mg / 15 mg hos patienter med hypertoni, se 4.3
”Kontraindikationer” och 4.4 ”Varningar och forsiktighetsmatt”.

Kliniskt signifikanta biverkningar som har observerats i kliniska studier och som anmélts efter
produkten registrerats finns listade nedanfor i organsystem.
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Blod:
Trombocytopeni, Henoch-Schonlein purpura

Immunologiska:
Allergiska hypersensitivitets reaktioner varierande frdn milda hudreaktioner och urtikaria till
angioddem och anafylaktisk chock har rapporterats.

Psykiska:
Depression hos patienter bdde med och utan tidigare historia av depression (se avsnitt 4.4).

CNS:
Kramper

Ogon:
Dimsyn

Gastrointestinala:
Diarré, krdkning

Hud:
Klada, nisselutslag

Urogenitala:
Akut interstitiell nefrit, mesangio-kapillar glomerulonefrit, urinretention.

Reproduktionsorgan:
Abnormal ejakulering/orgasm, impotens, menstruella fordndringar

Laboratorieundersokningar:
Reversibel hojning av leverenzymer

Ovriga:

I sdllsynta fall har man observerat symptom efter utséttning av lakemedlet sdsom huvudvirk och dkad
aptit. Det finns inga beldgg for abstinenssyndrom eller humorforandringar vid avbrytande av
behandling.

4.9 Overdosering

Erfarenhet av 6verdosering med sibutramin ér begrénsad. Ingen specifik behandling rekommenderas
och det finns ingen specifik antidot. Behandlingen bor omfatta allménna atgirder vid 6verdosering
sasom fria luftvigar, monitorering av kardiovaskuldra funktioner samt allmént symtomatiska och
stodjande atgirder. Tidig tillforsel av aktivt kol kan férdrdja absorptionen av sibutramin.
Ventrikelskdljning kan ocksa vara av virde. Hos patienter med forhdjt blodtryck eller takykardi kan
forsiktig behandling med betablockad vara indicerad.

Det finns ett antal fall av 6verdosering rapporterade hos ménniska dér doser upp till 500 mg
sibutraminhydrokloridmonohydrat intagits (inkluderande fall dér barn pé ner till 18 manader
oavsiktligt fatt i sig likemedlet). En hjértfrekvens pé 160 slag per minut observerades hos en patient
som fatt 1 sig 500 mg sibutraminhydrokloridmonohydrat. Inga komplikationer uppstod och patienterna
aterstélldes helt, bortsett fran ett fall med multipel lakemedelsforgiftning och alkohol (dér patienten
avled, vilket beddmdes bero pé aspiration).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: antiobesitasmedel, ATC kod AOSA A10

Sibutramin utdvar sin terapeutiska effekt huvudsakligen genom sina sekundéra och priméra amin-
metaboliter (metabolit 1 och metabolit 2) vilka dr himmare av noradrenalin-, serotonin- (5-
hydroxytryptamin; 5-HT) och dopaminéterupptag. I human hjarnvévnad (in vitro) ér M1 och M2 tre
génger mer potenta hdmmare av noradrenalin- och serotonindterupptaget &n av dopaminaterupptaget.
Plasmaprover frén sibutraminbehandlade frivilliga orsakade signifikant himning av bade
noradrenalinaterupptag (73%) och serotoninaterupptag (54%) men ingen signifikant himning av
dopaminéterupptag (16%). Sibutramin och dess metaboliter 4r varken monoaminofrisittande medel
eller monoaminoxidashdmmare. De har ingen affinitet till ett stort antal neurotransmittorreceptorer,
inkluderande serotonerga (5-HT, 5-HT1a, 5-HT1g, 5-HT24a, 5-HT2c), adrenerga (beta, beta,, betas,
alfa,, alfa,) dopaminerga (D,-liknande, D,-liknande), muskarina, histaminerga (H;), bensodiazepin
eller NMDA receptorer.

I djurmodeller med magra och dverviktiga rattor leder sibutramin till en minskad viktokning, vilket
anses bero pa 6kad méttnadskinsla ledande till minskat fodointag. Aven forhojd termogenes bidrar till
viktminskning. Dessa effekter har visats vara medierade av hdmning av serotonin- och
noradrenalinaterupptag.

I kliniska provningar pa méanniska, visade sig <Fantasinamn> paverka viktminskning genom att 6ka
mittnadskénslan. Data visar ocksa en termogen verkan av <Fantasinamn> genom att dimpa den
siankning av basal metabolism som ses vid viktnedgéng. Viktminskning inducerad av <Fantasinamn>
atfoljs av positiva fordndringar i serumlipider och glykemisk kontroll hos patienter med dyslipidemi
respektive typ II-diabetes.

Hos 6verviktiga patienter med typ II-diabetes associerades viktminskning vid sibutraminbehandling
med en genomsnittlig sénkning med 0,6 enheter (%) i HbA,.. Jimforande, hos dverviktiga patienter
med dyslipidemi associerades viktminskning med hdjningar 1 HDL kolesterol pa 12-22% och
minskning av triglycerider med 9-21%.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Sibutramin absorberas vil och genomgar omfattande forsta-passage metabolism. Maximala
plasmanivéer (Cy,y) erhélls 1,2 timmar efter en peroral engéngsdos pé 20 mg
sibutraminhydrokloridmonohydrat. Modersubstansens halveringstid 4r 1,1 timme. De farmakologiskt
aktiva metaboliterna 1 och 2 nér C,,,x vid tre timmar med halveringstider, vid eliminering, pa 14
respektive 16 timmar. Linjér kinetik har visats i dosomrédet 10 till 30 mg, utan ndgon dosrelaterad
andring av halveringstiden men en dosproportionerlig hdjning av plasmakoncentrationen. Vid
upprepad dosering erhalls steady-statekoncentrationer av metaboliterna 1 och 2 inom 4 dagar, med en
ungefarlig tvafaldig ackumulering. Farmakokinetiken for sibutramin och dess metaboliter ar lika for
overviktiga forsdkspersoner som for normalviktiga forsokspersoner. De relativt begrinsade data som
finns tillgéngliga visar inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiken f6r mén och kvinnor. Den
farmakokinetiska profilen hos dldre friska forsdkspersoner (medelalder 70 &r) var liknande den hos
unga friska forsdkspersoner. Hos forsokspersoner med méttligt nedsatt leverfunktion var
biotillgingligheten av de aktiva metaboliterna 24% hogre efter en engangsdos sibutramin.
Plasmaproteinbindning for sibutramin och dess metaboliter 1 och 2 ar ungefir 97%, 94% respektive
94%. Metabolism i levern ar den huvudsakliga elimineringsvagen for sibutramin och dess aktiva
metaboliter 1 och 2. Andra (inaktiva) metaboliter utsondras framst via urinen, med en urin:faeces-ratio
pa 10:1.

Studier in vitro pa levermikrosomer indikerar att CYP3A4 &r det viktigaste cytokrom-P450-
isoenzymet vid sibutramins metabolism. /n vitro data indikerar inte nadgon affinitet till CYP2D6, ett
lagkapacitetsenzym inblandat i farmakokinetiska interaktioner med ett antal likemedel. Ytterligare in
vitro-studier visar att sibutramin inte har ndgon signifikant effekt pa aktiviteten av de viktigaste P450-
isoenzymerna, CYP3A4 inkluderat. De CYP450 som é&r involverade i den fortsatta metabolismen av
metabolit 2 visade sig (in vitro) vara CYP3A4 och CYP2C9. Aven om det i nuliget inte finns data, si
ar troligtvis CYP3A4 ocksé involverat i1 den fortsatta metabolismen av metabolit 1.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Sibutramins toxicitet efter engangsdoser pa forsdksdjur har vanligtvis varit ett resultat av forstirkta
farmakodynamiska effekter. Langtidsbehandling associeras endast med mindre patologiska
forandringar och sekundira eller speciesrelaterade fynd. Detta betyder att de sannolikt inte kommer att
utgdra ndgot problem vid korrekt behandling med sibutramin. Reproduktionsstudier har utforts pa réitta
och kanin. Pa kanin visade en studie en ndgot hogre incidens av kardiovaskuldra missbildningar pa
foster 1 de behandlade grupperna &n i kontrollgruppen, medan en annan studie visade ldgre incidens 4dn
1 kontrollgruppen. I den senare studien, till skillnad frdn den forsta, hade den behandlade gruppen
nagot fler foster med tvd mindre missbildningar (en tunn tradlik férbenad férbindelse mellan 6verkédke
och nyckelben, samt en antydan till avstandsavvikelse mellan négra arteriella avgéngar vid
aortabagen). Relevansen av dessa fynd for minniska ar okédnd. Anviandning under graviditet hos
manniska har inte undersokts. Omfattande genotoxiska tester med sibutramin har inte pavisat ndgon
mutagen potential. Studier pé rétta visar att sibutramin inte har ndgon carcinogen potential som ar
relevant for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kompletteras som tillimpligt

6.2 Blandbarhet

Kompletteras som tillimpligt

6.3 Hallbarhet

Kompletteras som tillimpligt

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Kompletteras som tillimpligt

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kompletteras som tillimpligt

6.6 Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Kompletteras som tillimpligt

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kompletteras som tillimpligt

8. GODKANNANDENUMMER

Kompletteras som tillimpligt

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Kompletteras som tillimpligt

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Kompletteras som tillimpligt
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