Indlegsseddel: Information til patienten

Zokinvy 50 mg hirde kapsler
Zokinvy 75 mg hirde kapsler
lonafarnib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du matte fi. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, Det gaelder ogsé
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zokinvy
3. Sadan skal du tage Zokinvy

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Zokinvy?

Zokinvy indeholder det aktive stof lonafarnib.
Hvad bruges Zokinvy til?

Dette leegemiddel anvendes til behandling af patienter pd 12 méneder og derover med folgende sjeldne
sygdomme:

. Hutchinson-Gilford progeria-syndrom

. Ikke-normalt udviklende progeroide laminopatier.

Disse sygdomme skyldes @ndringer i gener, der er nedvendige for at danne bestemte proteiner. Normale
versioner af disse proteiner bidrager til at holde cellerne sterke og stabile. De @ndrede gener medferer
imidlertid en ophobning af skadelige former af proteinerne, der kaldes progerin- eller progerinlignende
proteiner. Disse skadelige proteiner medferer cellebeskadigelse, der ligner virkningen af aldring.

Séadan virker Zokinvy

Zokinvy virker ved at bidrage til at mindske ophobningen af de skadelige progerin- eller progerinlignende
proteiner.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zokinvy

Tag ikke Zokinvy

. hvis du er allergisk over for lonafarnib eller et af de @vrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet
i punkt 6)

. sammen med leegemidler, der betegnes steerke CYP3A-h@mmere (de kan mindske nedbrydningen af

Zokinvy i kroppen og dermed give flere bivirkninger, se "Brug af anden medicin sammen med
Zokinvy" nedenfor).

° sammen med leegemidlet midazolam
sammen med leegemidlerne atorvastatin, lovastatin, simvastatin
. hvis du har svaert nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Zokinvy.

Fortael det straks til leegen, hvis du:

o er over 10 &r. Behandlingsresultaterne kan variere afthangigt af alderen, nar du begynder at tage
Zokinvy.

. har vedvarende opkastning eller diarré og leengerevarende appetitlashed eller vaegttab (se punkt 4).

o begynder at tage laegemidlet loperamid mod diarré. Pa grund af interaktionen mellem Zokinvy og
loperamid er det vigtigt, at din laeege vejleder dig om dosering og overvédger din anvendelse af dette
leegemiddel.

o skal opereres. Du ma ikke bruge midazolam, der er et l&egemiddel, som ofte anvendes i forbindelse
med operation, sammen med Zokinvy. Din leege kan vejlede dig i dette tilfzlde.

o har forhgjede leverenzymer pavist ved blodprever. Din l&ge ber overvage din leverfunktion under
behandling med dette leegemiddel.

o udvikler symptomer pa nyreproblemer. Din laege ber overvage din nyrefunktion under behandling med
dette legemiddel.

o oplever nye synsforandringer. Lagen ber overvige dit syn og din gjensundhed under behandling med

dette legemiddel.

. tager et legemiddel, der er en moderat eller sterk CYP3A-induktor. Disse typer legemidler ber
undgas (se "Brug af anden medicin sammen med Zokinvy" nedenfor).

o tager et laegemiddel, der er en moderat CYP3A-hammer. Disse typer laegemidler ber undgés (se "Brug
af anden medicin sammen med Zokinvy" nedenfor).

. har en kendt dysfunktionel polymorfi i CYP3A4.

o har et progeroidt syndrom, der er forarsaget af en mutation i et andet gen end LMNA eller ZMPSTE?24,
og som ikke forarsager en ophobning af de skadelige proteiner, der kaldes progerin- eller
progerinlignende proteiner. Zokinvy forventes ikke at vere effektivt ved disse typer af progeroide
syndromer. Eksempler pa progeroide syndromer, som Zokinvy ikke forventes at veere effektivt ved,
omfatter Werner-syndrom, Bloom-syndrom, Rothmund-Thomson-syndrom, Cockaynes-syndrom,
xeroderma pigmentosum, trichothiodystrofi og ataksi-telangiektasi.

Bern
Giv ikke dette legemiddel til bern under 12 maneder, da det ikke er underseggt hos denne aldersgruppe.
Brug af anden medicin sammen med Zokinvy

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin.

Nogle leegemidler kan interagere med Zokinvy, nar de tages sammen. Folgende lagemidler ma ikke
kombineres med Zokinvy:
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. leegemidler, der er steerke CYP3A-hemmere (de kan mindske nedbrydningen af Zokinvy i kroppen,
hvilket medferer flere bivirkninger; sperg apotekspersonalet eller laegen, hvis et af dine andre
leegemidler er af denne type)

. leegemidler, der er svage eller moderate CYP3A-heemmere (de kan mindske nedbrydningen af
Zokinvy i kroppen, hvilket medferer flere bivirkninger; sperg apotekspersonalet eller laegen, hvis et af
dine andre leegemidler er af denne type). Din leege kan midlertidigt mindske din dosis af Zokinvy,
mens du tager en svag eller moderat CYP3A-hammer

. midazolam (anvendes til behandling af krampeanfald og i forbindelse med kirurgiske indgreb — forteel
det til leegen, hvis du planlagger at blive opereret)
atorvastatin, lovastatin eller simvastatin (anvendes til at saenke kolesterolindholdet i blodet)

. leegemidler, der er staerke, moderate eller svage CYP3A-induktorer (de kan ege nedbrydningen af
Zokinvy 1 kroppen, hvilket gor leegemidlet mindre effektivt; sperg apotekspersonalet eller leegen, hvis
et af dine andre leegemidler er af denne type)

. loperamid (til behandling af diarré). Dosen af loperamid ber ikke overstige 1 mg dagligt. Bern under 2
ar ber ikke tage loperamid.

o metformin (anvendes til behandling af type 2-diabetes)

o leegemidler, der er CYP2C19-substrater (sperg apotekspersonalet eller leegen, hvis et af dine andre
leegemidler er af denne type). Hvis du skal tage et CYP2C19-substrat, kan din lege veere nedt til at
justere din dosis af CYP2C19-substratet og overvage dine bivirkninger ngjere.

o prikbladet perikon eller midler, der indeholder prikbladet perikon (naturlegemiddel mod mild
depression)

o leegemidler, der er P-glykoproteinsubstrater (sperg apotekspersonalet eller leegen, hvis et af dine andre
leegemidler er af denne type). Hvis du skal tage et P-glykoproteinsubstrat, kan det vere nedvendigt, at
din laege justerer din dosis af P-glykoproteinsubstratet og ngje overvger dine bivirkninger.

o leegemidler, der er OCT1-substrater (sporg apotekspersonalet eller leegen, hvis et af dine andre
leegemidler er af denne type)
o orale praeventionsmidler.

Zokinvy sammen med mad og drikke

Tag ikke Zokinvy sammen med mad og drikke, der indeholder grapefrugt, tranebeer, granatabler eller
Sevilla-appelsiner (bitre appelsiner) (sdsom appelsinmarmelade). Fede- og drikkevarer, der indeholder disse
frugter, kan ege bivirkningerne ved Zokinvy.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Zokinvy er ikke blevet testet hos gravide kvinder.

Zokinvy anbefales ikke under graviditet.

Kvinder i den fodedygtige alder skal anvende effektiv praevention, mens de tager Zokinvy og i mindst 1 uge
efter den sidste dosis. Ma&nd med kvindelige partnere i den fededygtige alder skal anvende sikker
prevention, mens de tager Zokinvy og i mindst 3 maneder efter den sidste dosis. Tilfej en barrieremetode,
hvis der anvendes systemiske steroider som pravention.

Det vides ikke, om Zokinvy udskilles i modermalken og kan pévirke et barn, som bliver ammet. Hvis du
onsker at amme, skal du forst drefte fordele og mulige risici med leegen ved at gere dette eller ved at stoppe

med at tage Zokinvy.

Det vides ikke, om dette leegemiddel pévirker fertiliteten hos mand og kvinder.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Zokinvy pavirker i mindre grad evnen til at fore mortorkeretgjer og betjene maskiner. Der kan forekomme
treethed efter administration af Zokinvy.

Zokinvy indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i1 det vaesentlige
"natriumfrit".

3. Séadan skal du tage Zokinvy

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

. Zokinvy tages som 1 eller 2 kapsler to gange dagligt med ca. 12 timers mellemrum (morgen og aften)
sammen med mad. Zokinvy-dosen ath@nger af din hejde og vaegt.

. Din leege vil beregne den rette startdosis af Zokinvy for dig. Det kan betyde, at du skal tage kapsler af
forskellig styrke for at opné den rette mangde. Efter 4 maneders behandling med Zokinvy kan leegen
oge din dosis.

° Serg for at vide, hvor mange kapsler du skal tage ved hver dosis, og hvor sterke de enkelte kapsler, du
skal have, er. Bed din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om at skrive dette ned (herunder
farven pa den eller de kapsler, der skal tages for hver dosis).

° Tag kapslerne sammen med mad, skyl dem ned med tilstraekkeligt med vand til, at du kan synke dem.
Ved at tage Zokinvy sammen med mad kan bivirkningerne mindskes.

Hyvis du ikke kan synke en Zokinvy-kapsel hel

e Huvis du ikke kan synke en Zokinvy-kapsel hel, skal du folge nedenstaende anvisninger for at blande
kapslens indhold med appelsinjuice.

Det skal du bruge for at blande Zokinvy med appelsinjuice

. Bland en ny dosis Zokinvy til hver anvendelse.

Tag det antal Zokinvy-kapsler, du skal bruge til din dosis, ud af beholderen. Anbring kapslen eller
kapslerne pa en ren, plan overflade.

Brug kun appelsinjuice. Brug ikke andre drikke til at blande Zokinvy.

Et rent medicinbeger med méleniveauerne 5 ml og 10 ml.

Et rent baeger for hver Zokinvy-kapsel, der skal blandes.

En ren ske til omrering af blandingen.
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Sadan blandes Zokinvy med appelsinjuice

Trin 1:
o < Fyld begeret
. Brug et rent medicinbager, og afmél enten so] 4= med 5 mleller
5 ml eller 10 ml appelsinjuice. 10 ml
. Du kan vaelge at bruge 5 ml eller 10 ml
appelsinjuice.
Trin 2:

Heeld den appelsinjuice, du har afmalt i trin 1, 1 et
rent bager.

o

Trin 3:

. Hold en Zokinvy-kapsel over baegeret med
appelsinjuice.

. Hold i hver ende af kapslen med henholdsvis
hgjre og venstre hands tommel- og

T —_ =

e

L& N

pegefinger. / \
. Vrid forsigtigt kapslen, og braek den fra - Q
hinanden.
Trin 4:

Tom hele indholdet af kapslen i baeegeret med
appelsinjuice.

T )[;Z;u

=
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Trin 5:

. Brug en ren ske til at blande kapslens
indhold grundigt med appelsinjuicen.

. Hvis der kun skal tages 1 kapsel, skal du ga
videre til trin 7.

. Hvis der skal tages 2 kapsler, skal du
fortseette til trin 6.

Trin 6:

. Hyvis der skal tages 2 kapsler, gentages trin 1
til 5 for den anden kapsel.

. Nér den anden kapsel er blandet — de 2
portioner kan samles i ét baeger eller forblive

Hver dosis skal blandes og drikkes inden for 10
minutter. Bland den enkelte dosis umiddelbart
inden indtagelse.

i to baegre.
. Nar du er feerdig, skal du fortsaette til trin 7,
80g9.
Trin 7:
Drik hele Zokinvy-blandingen: DRIK DEN INDEN FOR
. sammen med mad.
. senest 10 minutter efter tilberedning

Trin 8:

Skyl det medicinbeager, du har brugt til at afmale
appelsinjuice, og fyld det med 5 ml vand for hver
kapsel blandet med appelsinjuice.

Trin 9:

. Hald det vand, du har afmalt i trin 8, i det
baeger, der anvendes til at blande Zokinvy og
appelsinjuice (a).

. Slyng forsigtigt vandet rundt i baegeret (b).
Drik vandet.

(b)

Patienter, der tager Zokinvy og har en kropsoverflade p4 mellem 0,30 m? og 0.38 m? patienter, der tager en

svag CYP3A-hemmer samtidig med Zokinvy, og som oplever vedvarende bivirkninger, samt patienter med

dysfunktionel CYP3A4-polymortfi, der har behov for en reduceret daglig dosis pd 50 mg eller derunder
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For du begynder at blande Zokinvay med appelsinjuice, skal du leese "Det skal du bruge til at blande
Zokinvay med appelsinjuice".

Hos patienter med en kropsoverflade pa mellem 0,30 m? og 0,38 m? er den daglige startdosis af Zokinvy
75 mg (37,5 mg to gange dagligt sammen med mad). Den enkelte dosis bestdende af en 75 mg kapsel blandet
med 10 ml appelsinjuice blandes umiddelbart inden indtagelse. Halvdelen af 10-ml-blandingen indtages.

Hos patienter, der tager Zokinvy og en svag CYP3A-haemmer, og som oplever vedvarende bivirkninger eller
som har en dysfunktionel CYP3A4-polymorfi, kan leegen reducere den daglige dosis af Zokinvy med 50 %.
Bland den enkelte dosis umiddelbart inden indtagelse. Hvis din reducerede daglige dosis er 50 mg (25 mg to
gange dagligt), skal du blande indholdet af en 50 mg kapsel i 10 ml appelsinjuice. Halvdelen af 10 -ml-
blandingen skal indtages. 14 dage efter afslutningen af behandlingen med den svage CYP3A-he&mmer eller
ved opher af bivirkningerne vil din leege seedvanligvis ege din dosis til det tidligere niveau. Laegen vil give
dig specifik vejledning.

Trin 1:

Brug et rent medicinbaeger, og fyld det med 10 ml 10 ml <10 ml
appelsinjuice. Sml appelsinjuice
Trin 2:

Held den appelsinjuice, du har afmalt i trin 1, i et rent
baeger til blanding af Zokinvy og appelsinjuice.

Trin 3:

o Hold en Zokinvy-kapsel pé 75 mg eller 50 mg,
athengigt af din laeeges anvisninger, over baegeret
med appelsinjuice.

. Hold i hver ende af kapslen med henholdsvis hgjre
og venstre hands tommel- og pegefinger.

o Vrid forsigtigt kapslen, og brak den fra hinanden.

Trin 4:

. Tom hele indholdet af kapslen i beegeret med
appelsinjuice.
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Trin 5:

Brug en ren ske til at blande kapslens indhold grundigt med
appelsinjuicen.

Trin 6:

Held 5 ml appelsinjuice og Zokinvy-blandingen fra
blandingsbaegeret i et rent medicinbager.

Fyld

<— DEgeret
med

5 ml

Trin 7:

Drik 5 ml-blandingen af Zokinvy og appelsinjuice fra

medicinbageret:
. sammen med mad
o senest 10 minutter efter tilberedning.

Hver dosis skal blandes og drikkes inden for 10 minutter.
Bland den enkelte dosis umiddelbart inden indtagelse.

DRIK DEN INDEN FOR

Trin 8:

Fyld det medicinbaeger, der er anvendt til indtagelse af
blandingen af Zokinvy og appelsinjuice, med 5 ml vand.

10 ml
Fyld begeret

med 5 ml

M




Trin 9:

Slyng forsigtigt vandet rundt i medicinbageret. Drik
vandet.

Drik masser af vand under behandling med Zokinvy

Det er vigtigt at drikke masser af vand og andre vesker under behandling med Zokinvy. Det kan mindske
problemer i form af diarré eller opkastning.

Sperg laegen, hvor meget vand eller andre veesker du ber drikke hver dag.

Din leege vil drefte med dig, hvilke veesker du kan drikke, for at sikre, at du far den rette meengde vaske hver
dag.

Du ma ikke spise mad eller drikke juice, der indeholder grapefrugt, traneber, granatabler eller Sevilla-
appelsiner (ogsé kaldet sure eller bitre appelsiner).

Hyvis du har taget for meget Zokinvy

Hvis du har taget for mange kapsler, skal du stoppe med at tage leegemidlet og kontakte din lege.

Hvis du har glemt at tage Zokinvy

Hvis du har glemt at tage en dosis, og der er 8 timer eller mere til den naste planlagte dosis, skal du tage den
glemte dosis sd hurtigt som muligt sammen med noget mad. Hvis der er mindre end 8 timer til den naeste
planlagte dosis, skal du springe den glemte dosis over og genoptage behandlingen med Zokinvy ved den
naste planlagte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Zokinvy

Du ma ikke holde op med at tage Zokinvy uden at tale med din laege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger Fortzel det straks til lzegen, hvis du:

. har vedvarende kvalme, opkastning eller diarré, som medferer appetitloshed, vaegttab eller
dehydrering. Opkastning og diarré er meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 behandlede) og kan medfoere elektrolytforstyrrelser, som kraver understettende behandling.
Laegen vil muligvis overvige din vagt, din appetit, og hvor meget du spiser og drikker, for at hjelpe
dig med at opdage en af disse mulige elektrolyttilstande.

Fortael det straks til leegen, hvis du bemarker en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger.
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Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

forhgjede leverenzymer pavist ved blodprever, som tyder pa, at leveren er belastet
mavesmerter

treethed

forstoppelse

bihuleinfektioner eller andre infektioner i de gvre luftveje

nedsat haemoglobin pévist ved blodprever

nedsat bikarbonat pavist ved blodprever

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

emhed og smerter i kroppen, herunder rygsmerter og smerter i ekstremiteterne
feber

fald i niveauerne af natrium, kalium, albumin og kreatinin pavist ved blodprever
forhgjet magnesiumniveau pévist ved blodprever

hoste

tarmluft

udsleet

pruritus (klgende hud)

cerebral iskeemi (slagtilfaelde)

hovedpine

lebende nase

tilstoppet naese

naseblod

ondt i halsen

depression

oral pustel (mundsér)

smertefuld byldlignende havelse nar endetarmsibningen (perirektal absces)
lungebetendelse

influenza

nedsat antal blodlegemer (sdsom hvide blodlegemer) pavist ved blodprever
prikken i hender og fedder

svimmelhed

irritation, inflammation eller sar i tyktarmen (colitis)

fordgjelsesbesver (kan omfatte oppustethed, ubehag, mathedsfolelse eller luft i maven)
beteendelse i maveslimhinden (gastritis)

bledning i tyktarmen, endetarmen eller endetarmsébningen

tor hud

merkfarvning af huden (hyperpigmentering)

brystsmerter

kulderystelser

tandfraktur.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Det geaelder
ogsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale indberetningssystem, der er anfert i Appendiks
V. Ved at indberette bivirkninger er du med til at give mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
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Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pa beholderen efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i den originale pakning. Hold beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt. Der er ingen
serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Du mé ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden. Sperg apotekspersonalet, hvordan
du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil vaere med til at skdne miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Zokinvy indeholder

- Det aktive stof er lonafarnib.
Zokinvy 50 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 50 mg lonafarnib.
Zokinvy 75 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 75 mg lonafarnib.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: croscarmellosenatrium (se punkt 2 "Zokinvy indeholder natrium"), magnesiumstearat,
poloxamer, povidon og silica, kolloid vandfti
Kapselskal:
Zokinvy 50 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid, gul jernoxid og solsikkelecithin
Zokinvy 75 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid, gul jernoxid, red jernoxid og solsikkelecithin
Trykfarve: shellac, sort jernoxid

Udseende og pakningssterrelser

Zokinvy 50 mg héarde kapsler er uigennemsigtige gule harde kapsler preeget med "LNF" og "50" med sort
blaek.

Zokinvy 75 mg harde kapsler er uigennemsigtige, lys orange, harde kapsler preeget med "LNF" og "75" med
sort blek.

Pakningen indeholder 30 harde kapsler og et terremiddel. Torremidlet befinder sig i en lille beholder, som
ligger 1 beholderen med kapslerne.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EigerBio Europe Ltd.

1 Castlewood Avenue

Rathmines, D06 H685, Irland

Fremstiller

Patheon, en del af Thermo Fisher Scientific Inc.
2100 Syntex Court

Mississauga, Ontario

L5N 7K9

Canada

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i MANED AR

Dette leegemiddel er godkendt under "sarlige vilkar".

Det betyder, at det grundet sygdommens sjaeldenhed ikke har vaeret muligt at opna fuldsteendig
dokumentation for leegemidlet.

Det Europ=iske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og denne
indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.
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Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs websted:
http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og behandlingen af
disse.

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs websted.
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BILAG IV

KONKLUSIONER VEDRORENDE UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE
UNDER SZAZRLIGE OMSTZANDIGHEDER FREMLAGT AF DET EUROPAZISKE
LAGEMIDDELAGENTUR



Konklusioner fremlagt af Det Europziske Lagemiddelagentur vedrerende:

e  Markedsforingstilladelse under sarlige omstaendigheder

Efter at have vurderet ansggningen er CHMP af den opfattelse, at risk/benefit-forholdet er positivt for
anbefaling af udstedelse af markedsferingstilladelse under serlige omstaendigheder. Dette er beskrevet
naermere i den europaiske offentlige vurderingsrapport.
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