VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrinel™ 5 mg depottabletti

Lyrinel™ 10 mg depottabletti

Lyrinel™ 15 mg depottabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen depottabletti siséltdd 5 mg, 10 mg tai 15 mg oksibutyniinihydrokloridia.
Apuaineet, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti
Valmisteen kuvaus.
5 mg: Pyored, keltainen tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu musta teksti *5 XL’.

10 mg: Pyored, vaaleanpunainen tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu musta teksti *10 XL’.
15 mg: Pyored, harmaa tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu musta teksti *15 XL’.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Pakkoinkontinenssin oireenmukaiseen hoitoon ja/tai usein toistuvan, pakottavan virtsaamistarpeen hoitoon
potilailla, joiden virtsarakko on epastabiili.

Yli 6-vuotiaat lapset

Detrusorlihaksen neurogeenisen hyperrefleksian oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus (aikuiset ja idkkaat)

Aloitusannos: Suositeltu aloitusannos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.
Yllapitoannos/annoksen muuttaminen: Optimaalisen tehon ja siedettavyyden saavuttamiseksi voidaan
annosta nostaa 10 mg:aan kerran vuorokaudessa sen jélkeen, kun potilas on kayttanyt ladketta vahintdan
viikon ajan annoksella 5 mg/vrk. Tdman jalkeen annosta voidaan suurentaa tai pienentdd 5 mg:lla

vuorokaudessa, mutta muutoksia ei saa tehda useammin kuin viikon vaélein.

Enimmaéisannos: Suurempia annoksia tarvitsevilla potilailla enimméisannosta 20 mg vuorokaudessa ei saa
ylittaa.

Jos potilaalla on kéaytossa lyhytvaikutteinen oksibutyniinivalmiste, potilaan tilasta on tehtava kliininen arvio
sopivan annostuksen l6ytdmiseksi ennen Lyrinel-valmisteeseen siirtymista. Optimaalinen teho ja siedettavyys



pyritdén saavuttamaan pienintd mahdollista annosta kdyttden nykyinen, lyhytvaikutteinen annos huomioon
ottaen.

Yli 6-vuotiaat lapset

Aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa, jota suurennetaan 5 mg:n lisdyksind annokseen 15 mg kerran
vuorokaudessa. Annostusta on harkittava uudelleen, jos ilmenee ummetusta.

Lyrinelin tehoa ja turvallisuutta alle 6-vuotiaille potilaille ei ole osoitettu.
Antotapa
Lyrinel on nieltdva kokonaisena nesteen kera. Depottablettia ei saa pureskella, jakaa tai murskata.

Patilaalle on kerrottava, etté tabletin paallysteosa voi kulkeutua kokonaisena ruoansulatuskanavan lapi. Talla
ei ole vaikutusta valmisteen tehoon.

Lyrinel voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaén vatsaan (ks. 5.2 Farmakokinetiikka).
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys oksibutyniinille tai jollekin valmisteen sisaltamalle apuaineelle.

- Ahdaskulmaglaukooma tai matala silmén etukammio.

- Myasthenia gravis.

- Virtsaumpi.

- Ruoansulatuskanavan tukos, paralyyttinen ileus tai suoliston atonia.

- Vaikea haavainen paksusuolentulehdus.

- Toksinen megakoolon.

- Sydamen tai munuaisten vajaatoiminnasta johtuva tihentynyt virtsaamistarve ja nokturia.
- Porfyria.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Oksibutyniini& on kaytettavé varoen heikkokuntoisilla vanhuksilla, jotka saattavat olla herkempié

oksibutyniinin vaikutuksille, ja potilailla, joilla on ruoansulatuskanavan motiliteettihdirioita, erityisesti
gastroesofageaalinen refluksi, seka potilailla, joilla on maksa- tai munuaissairaus.

Oksibutyniinié on kaytettavé varoen, jos potilaalla on kliinisesti merkittdvé tukos virtsarakon
ulosvirtauksessa, koska antikolinergiset lddkeaineet voivat vaikeuttaa rakon ulosvirtausta ja aiheuttaa
retentiota.

Jos potilaalla on virtsatieinfektio, asianmukainen antibioottil&akitys on aloitettava.

Oksibutyniini voi pahentaa hypertyreoosin, kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan, syddmen rytmihairion,
takykardian, hypertension ja eturauhasen suurentumisen oireita.

Oksibutyniinin hikoilua vahentévén vaikutuksen seurauksena voi ilmetd [ampdhalvaus, jos laékitysta
kaytetadn hyvin lampimissé olosuhteissa tai kuumeisilla potilailla.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasin
puutos tai glukoosi-galaktoosin imeytymishairio, ei tulisi kéyttaa tata valmistetta.



Oksibutyniini voi vahentéa syljen eritystd, mika voi aiheuttaa hammaskariesta, periodontiittia tai suun
kandidiaasia.

Né&ontarkastus on suoritettava ja silménpaine on tutkittava saannéllisesti hoidon aikana, koska oksibutyniini
voi laukaista ahdaskulmaglaukooman. Potilaita on neuvottava ottamaan valittémasti yhteytta laakariin, jos
nakokyky heikkenee yllattéen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Suun kuivuminen, ummetus ja uneliaisuus voivat lisdantya tai pahentua, jos oksibutyniinia kdytet&an
samanaikaisesti muiden antikolinergisten ladkkeiden tai antikolinergisia vaikutuksia omaavien laakkeiden
kanssa kuten amantadiini tai muuut antikolinergiset Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavéat ladkkeet (esim.
biperideeni, levodopa), antihistamiinit, antipsykootit (esim. fentiatsiini, butyrofenoni, klotsapiini) kinidiini,
trisykliset depressiolaéakkeet, atropiini ja sen kaltaiset yhdisteet kuten antispasmodit tai dipyridamoli.

Antikolinergiset yhdisteet saattavat vaikuttaa muiden samanaikaisesti otettujen ladkeaineiden imeytymiseen
vahentdmalla maha-suolikanavan motiliteettia. Antikolinergiset yhdisteet voivat heikentad metoklopramidin
ja domperidonin ruoansulatuskanavaan kohdistuvaa prokineettista vaikutusta. Prokineettien ja oksibutyniinin
yhteisvaikutuksia ei kuitenkaan ole tutkittu.

Kielen alla kdytettdvien nitrovalmisteiden liukeneminen voi estyd ja teho siten heikentyd, jos suu on erittéin
kuiva.

Oksibutyniini metaboloituu sytokromi P450 isoentsyymi CYP3A4:n kautta. Oksibutyniinikloridin
keskimaaraiset pitoisuudet olivat noin kaksi kertaa suurempia, kun Lyrinelid annettiin ketokonatsolin,
voimakkaan CYP3A4 inhibiittorin kanssa. Muut sytokromi P450 3A4 -entsyymijarjestelman inhibiittorit,
kuten antimykootit (esim. itrakonatsoli ja flukonatsoli) tai makrolidiantibiootit (esim. erytromysiini) voivat
muuttaa oksibutyniinin farmakokinetiikkaa. Taman mahdollisen yhteisvaikutuksen kliinista merkitysté ei
tunneta. Tallaisia la&keaineita on annettava varoen samanaikaisesti.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Oksibutyniinin raskauden aikaisesta kdytostd ei ole riittavasti tietoa. Eldintutkimuksissa on havaittu lievaa
lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Lyrinelia saa kayttad raskauden aikana ainoastaan, kun hoidosta
saatava hyoty on suurempi kuin mahdollisesti aiheutuva haitta.

Imetys
Kun oksibutyniinia kdytetdan imetyksen aikana, pieni maara ladkeainetta erittyy didinmaitoon. Tasta syysta
rintaruokintaa ei suositella oksibutyniinin kéyton aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Oksibutyniini voi aiheuttaa haittavaikutuksina uneliaisuutta tai nddn hamartymista, joten tarkkuutta
vaativissa tehtdvissd, kuten autoa ajettaessa, koneita kdytettdessa tai vaarallisissa tydtehtavissd, tulee
noudattaa erityista varovaisuutta oksibutyniinila&kityksen aikana.

4.8 Haittavaikutukset

Lyrinelilld tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa (n=1006), haittavaikutukset johtuvat Iahinna oksibutyniinin
antikolinergisista vaikutuksista. Kuten muillakin oksibutyniinivalmisteilla suun kuivuminen oli yleisimmin
ilmoitettu haittavaikutus.



Frekvenssiluokitus: Hyvin yleinen > 10 %; Yleinen > 1 % - < 10 %; Melko harvinainen > 0,1 % - < 1 %;
Harvinainen > 0,01 % - < 0,1 %; Hyvin harvinainen < 0,01 %.

Veren ja imunestejarjestelman hairiét: Harvinaisia: Leukopenia, trombosytopenia.

Sydanhairiot: Yleinen: Sydamentykytys. Melko harvinainen: Takykardia. Harvinaiset: Rytmihdiriot,
eteisarytmiat, bradykardia, haarakatkokset, nodaaliarytmia, supraventrikulaarinen ekstrasystolia.

Silméasairaudet: Yleiset: Naon hdméartyminen, kuivat silmét. Melko harvinainen: Sidekalvontulehdus.
Harvinaiset: Kaksoiskuvat, glaukooma, valonarkuus.

Ruoansulatuskanavan hairiét: Hyvin yleinen: Suun kuivuminen. Yleisid: Ummetus, ripuli, pahoinvointi,
ruoansulatushéiriot, vatsakipu, makuhéiriot, ilmavaivat, gastroesofageaalinen refluksi. Melko harvinaisia:
Dysfagia, oksentelu, suun haavaumat, vatsan turvotus, glossiitti, stomatiitti. Harvinaisia: Epanormaalit
ulosteet, hankittu esofagusstenoosi, gastriitti, virusgastroenteriitti, tyré, perasuolivaivat, ruoansulatuskanavan
velttous, hairiot kielessa, kielen turvotus.

Yleisluontoiset hairiot: Yleiset: Voimattomuus, limakalvojen kuivuminen. Melko harvinaiset: Rintakipu,
kipu, jano. Harvinaiset: Jaykkyys, kuume, influenssan kaltaiset oireet, huonovointisuus, lantion Kipu.

Immuunijarjestelméan hairiét: Harvinainen: Yliherkkyys.

Tutkimukset: Melko harvinaiset: Elektrokardiogrammin epanormaalius, virtsan verekkyyden lisdantyminen,
veren kreatiniini koholla. Harvinaiset: Veren alkalinen fosfataasi koholla, veren laktaattidehydrogenaasi
koholla, veren aspartaattiaminotransferaasi koholla, veren alaniiniaminotransferaasi koholla.

Aineenvaihdunta- ja ravitsemushdiriot: Yleinen: Perifeerinen ddeema. Melko harvinaiset: Anoreksia,
6deema, dehydraatio, hyperglykemia. Harvinainen: Lisaantynyt ruokahalu.

Tuki- ja liikuntaelimiston ja sidekudosten hairiot: Melko harvinaiset: Lihaskrampit, selkékipu, myalgia.
Harvinaiset: Nivelkipu, artriitti.

Hermoston hairidt: Yleiset: Uneliaisuus, paansarky, huimaus, unettomuus, hermostuneisuus, sekavuus.
Melko harvinaiset: Vilkkaat unet, parestesia, huimaus. Harvinaiset: Hypertonia, vapina, tinnitus.

Psyykkiset hairiot: Melko harvinaiset: Ahdistuneisuus, masennus.

Munuais- ja virtsatiehdiriot: Yleiset: Virtsaamisvaivat, jadnnosvirtsan lisddntyminen, virtsaretentio,
virtsatieinfektiot, dysuria. Melko harvinaiset: Tihentynyt virtsaamistarve, Kystiitti, virtsatievaivat, hematuria,
nokturia, pyuria, pakottava virtsaamistarve. Harvinaiset: Virtsainkontinenssi, epdnormaali virtsa,
urogenitaaliset vaivat.

Sukuelinten ja rintojen hairiot: Melko harvinaiset: Kipu rinnoissa, vaginiitti. Harvinaiset: VVulvovaginaaliset
vaivat, kohdun- ja kohdunkaulan hairiét, ematinvuoto.

Hengityselin-, rintakeh&- ja vélikarsinah&iriot: Yleinen: Faryngiitti. Melko harvinaiset: Ysk4, riniitti, k&heys,
nendverenvuoto, ylahengitysteiden infektiot, dyspnea, sinuiitti. Harvinaiset: Bronkiitti, laryngiitti,
kurkunpéén turvotus, hengityselinten vajaatoiminta, yskosten lisddntyminen.

Ihon ja ihonalaiskerrosten hairiot: Yleinen: Ihon kuivuminen. Melko harvinaiset: Kutina, ihottuma, akne,
urtikaria, kasvojen turvotus, hiustenlahtd, ekseema, kynsihdiriot, ihon vérjaantyminen, anhidroosi.
Harvinaiset: Hairiot hiuksissa, makulopapulaarinen ihottuma, granulooma, hikoilun lisdantyminen,



valoyliherkkyysreaktiot.

Verisuonistohairiot: Melko harvinaiset: Hypertensio, vasodilataatio, migreeni. Harvinaiset: Hypotensio,
flebiitti, ekkymoosi.

Kliinisissa tutkimuksissa Lyrinel aiheutti vahemmén suun kuivumista kuin ladkeaineen valittomasti
vapauttavat ladkemuodot.

Haittavaikutukset olivat yleensa annoksesta riippuvaisia. Suun kuivumisen suhteellinen esiintyvyys oli 1,8
kertaa pienempi potilailla, joiden lopullinen hoitoannos oli 5 mg tai 10 mg verrattuna potilaisiin, joiden
hoitoannos oli yli 10 mg.

Lyrinelin markkinoilletulon jalkeiset tiedot:

Oksibutyniinikloridin markkinoilletulon jalkeisind harvinaisina haittavaikutuksina on maailmanlaajuisessa
haittavaikutusseurannassa raportoitu hallusinaatioita, kouristuksia, unikauhukohtauksia ja erektiohairioita.

4.9 Yliannostus

Oksibutyniinin yliannostuksen oireet etenevat keskushermoston haittavaikutusten voimistumisesta
(levottomuudesta ja kiihtymyksesté psykoottiseen kdytokseen), verenkierron muutoksiin (punastuminen,
verenpaineen lasku, verenkiertoh&iriot jne.), hengityslamaan, halvaantumiseen ja koomaan.

Hoitotoimenpiteet:

1) Laakehiili.
2) Fysostigmiinia hitaana injektiona laskimoon:

Aikuiset: 0,5 - 2 mg hitaana injektiona laskimoon, tarvittaessa toistetaan 5 minuutin kuluttua,
enimmaisannos 5 mg.

Kuumeen oireenmukainen hoito (viilealla vedella pyyhkiminen tai jadpakkaukset).

Jos levottomuus tai kiihtymys on voimakasta, voidaan antaa 10 mg diatsepaamia laskimoon. Takykardiaa
voidaan hoitaa laskimoon annettavalla propranololilla, ja virtsaumpea voidaan hoitaa katetroimalla rakko.

Jos kuraren vaikutuksen kaltaiset oireet lamauttavat hengityselimet, on kédytettdva hengityskonetta.

Oksibutyniini vapautuu Lyrinel-depottableteista hitaasti, mika on otettava huomioon yliannostusta
hoidettaessa. Potilasta on tarkkailtava vahintdaan 24 tunnin ajan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: virtsatiespasmolyytit, ATC-koodi G04B DO04.

Vaikutusmekanismi: Oksibutyniini toimii asetyylikoliinin kompetitiivisena antagonistina
postganglionaarisissa muskariinireseptoreissa aiheuttaen virtsarakon siledn lihaksiston relaksaation.

Farmakodynaamiset vaikutukset: Kystometriset tutkimukset potilailla, joilla on yliaktiivinen virtsarakko
johtuen detrusorlihaksen epastabiiliudesta tai hyperrefleksiasta, ovat osoittaneet ettd oksibutyniini nostaa



virtsarakon maksimikapasiteettia ja lisaa tilavuutta ennen kuin detrusor ensimmaisen kerran supistuu. Siten
oksibutyniini vahent&é pakottavaa virtsaamistarvetta ja —tiheytta seka inkontinenssitapauksissa etté
normaalissa virtsaamisessa.

Oxibutyniini on raseeminen (50:50) R- ja S-isomeerien seos. Antimuskariiniaktiivisuus johtuu pééasiassa R-
isomeerista. Oksibutyniinin R-isomeeri on selektiivisempi muskariinireseptorin alatyypeja M; ja M3 kohtaan
(esiintyy eniten rakon detrusorlihaksessa ja korvasylkirauhasessa) kuin alatyyppid M, kohtaan (vallitsevana
sydankudoksessa). Aktiivisella metaboliitilla, N-desetyylioksibutyniinilla, on samanlaisia farmakologisia
vaikutuksia ihmisen detrusorlihakseen kuin oksibutyniinilld in vitro -tutkimuksissa, mutta sen affiniteetti
sylkirauhaskudokseen on voimakkaampi kuin oksibutyniinin. Oksibutyniini on vapaana emaksena
farmakologisesti samanarvoinen kuin oksibutyniinihydrokloridi.

Yli 6-vuotiaat lapset: Avoimessa kontrolloimattomassa tutkimuksessa on osoitettu oksibutyniinin yhdessé
virtsarakon puhtaan toistokatetroinnin kanssa lisadvéan keskimaéaraisté virtsaméaaréa katetrointikertaa kohden,
lisddvan kystometristda maksimikapasiteettia ja vahentévén detrusorlihaksen keskiméaardista painetta
kystometrisen maksimipaineen yhteydessa detrusorlihaksen neurogeenista hyperrefleksiaa sairastavilla
lapsilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Ensimmaisen suun kautta otetun Lyrinel-annoksen jélkeen oksibutyniinin pitoisuus plasmassa liséantyy 4 - 6
tunnin ajan, minka jalkeen pitoisuus sailyy 24 tunnin ajan. N&in annosten vélinen huippupitoisuuden ja
alimman pitoisuuden vaihtelu j&a pienemmaéksi kuin oksibutyniinin lyhytvaikutteisilla [adkemuodoilla.

Lyrinelin R-oksibutyniinin suhteellinen biologinen hyvaksikaytettavyys on 156 % ja S-oksibutyniinin 187 %
verrattuna vélittdmasti lddkeainetta vapauttavaan oksibutyniiniin. Lyrinelin 10 mg:n kerta-annoksen jalkeen
R-oksibutyniinin huippupitoisuus plasmassa on 1,0+0,6 ng/ml ja se saavutetaan 12,7+5,4 tunnin kuluttua. S-
oksibutyniinin huippupitoisuus on 1,8+1,0 ng/ml, joka saavutetaan 11,8+5,3 tunnin kuluttua. Kummankin
enantiomeerin plasmapitoisuuskayrat ovat samanmuotoisia. R-oksibutyniinin eliminaation puoliintumisaika
on 13,2+10,3 tuntia ja S-oksibutyniinin 12,4+6,1 tuntia.

Oksibutyniinin pitoisuuden vakaa tila plasmassa saavutetaan kolmantena péivéana toistettujen Lyrinel-
annosten jalkeen. Vaikutuksia oksibutyniinin tai desetyylioksibutyniinin farmakokinetiikkaan ei tutkimuksen
aikana havaittu.

Oksibutyniinin ja desetyylioksibutyniinin farmakokineettiset parametrit (C.x ja AUC) riippuvat annoksesta
kaytettdessa 5 - 20 mg:n Lyrinel-annoksia.

Lyrinelin farmakokinetiikka oli samanlainen kaikilla tutkituilla potilailla riippumatta sukupuolesta tai i&sta
eiké ruokailulla havaittu olevan vaikutuksia.

Rajoitetun tutkimusaineiston perusteella Lyrinelin farmakokinetiikka on samanlaista aikuisilla ja yli 8-
vuotiailla lapsilla. Lyrinel-tablettien farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on munuaisten tai
maksan vajaatoiminta.

Oksibutyniini eliminoituu l&hes kokonaan metaboloitumalla maksassa, pééasiassa sytokromi P450 —
entsyymijarjestelman, erityisesti CYP3A4-entsyymin vélitykselld, jota on I&hinn& maksassa ja suoliston
seindmassa. Valittomasti ladkeainetta vapauttavien oksibutyniinivalmisteiden absoluuttisen biologisen
hyvaksikaytettavyyden on arvioitu olevan 2 - 11 %. 5 mg:n laskimonsiséisen oksibutyniiniannoksen jélkeen
puhdistuman arvioitiin olevan 26 I/h ja jakaantumistilavuuden 193 litraa. Alle 0,1 % annoksesta erittyy
muuttumattomana virtsaan. Oksibutyniinin metaboliatuotteita ovat farmakologisesti inaktiivinen
fenyylisykloheksyyliglykolihappo sek& farmakologisesti aktiivinen desetyylioksibutyniini. Lyrinel-annoksen



ottamisen jalkeen R-desetyylioksibutyniinin plasmapitoisuuskuvaajan AUC on 73 % ja S-
desetyylioksibutyniinin pitoisuus on 92 % verrattuna lyhytvaikutteisella oksibutyniinivalmisteella
havaittuihin pitoisuuksiin.

Oksibutyniinin sitoutumisesta plasman proteiineihin ei ole tietoa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissa tutkimuksissa koskien akuuttia toksisuutta, pitkéaikaiskayton toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta ja paikallista toksisuutta ei havaittu erityista ihmisiin kohdistuvaa vaaraa. lhon alle
pistettyjen oksibutyniini-injektioiden todettiin vaikuttavan naaraspuolisten rottien hedelmallisyyteen, mutta
urosrottien hedelmallisyyteen injektiolla ei ollut vaikutusta. Kanien alkioissa havaittiin elinten
epamuodostumista emolle toksisilla annoksilla (0,4 mg/kg/vrk s.c.). Loyddsten merkitys ihmisten
turvallisuudelle on tuntematon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

5mg

Butyylihydroksitolueeni (E321), selluloosa-asetaatti, hypromelloosi, makrogoli 3350, magnesiumstearaatti,
polyetyleenioksidi, natriumkloridi, musta rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172) ja vedeton
laktoosi.

Kalvopéallyste: keltainen rautaoksidi (E172), hypromelloosi, makrogoli 400, polysorbaatti 80 ja
titaanidioksidi (E171).

Painomuste: musta rautaoksidi (E172), hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

10 mg

Butyylihydroksitolueeni (E321), selluloosa-asetaatti, hypromelloosi, makrogoli 3350, magnesiumstearaatti,
polyetyleenioksidi, natriumkloridi, musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172) ja vedeton
laktoosi.

Kalvopéallyste: punainen rautaoksidi (E172), hypromelloosi, makrogoli 400, polysorbaatti 80 ja
titaanidioksidi (E171).

Painomuste: musta rautaoksidi (E172), hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

15 mg

Butyylihydroksitolueeni (E321), selluloosa-asetaatti, hypromelloosi, makrogoli 3350, magnesiumstearaatti,
polyetyleenioksidi, natriumkloridi, musta rautaoksidi (E172) ja vedeton laktoosi.

Kalvopéallyste: punainen rautaoksidi (E172), hypromelloosi, makrogoli 400, polysorbaatti 80 ja
titaanidioksidi (E171).

Painomuste: musta rautaoksidi (E172), hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Lyrinel 5 mg: 2 vuotta
Lyrinel 10 mg: 18 kuukautta
Lyrinel 15 mg: 18 kuukautta.



6.4 Sailytys
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkéa kosteudelle. Sailyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-tablettipurkki, jossa on lapsiturvallinen suljin (polypropyleenid) ja kuivatusaine.
Pakkauskoot: 3, 7, 10, 14, 30, 50, 60, 90 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.
6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Janssen-Cilag Oy, Metsanneidonkuja 8, 02130 Espoo.

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Lyrinel 5 mg: 19038

Lyrinel 10 mg: 19039

Lyrinel 15 mg: 19040

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.9.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.7.2006



