Indlzegsseddel: Information til patienten

Piqray® 50 mg filmovertrukne tabletter

Piqray® 150 mg filmovertrukne tabletter

Piqray® 200 mg filmovertrukne tabletter
alpelisib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Piqray er
Pigray indeholder det aktive stof alpelisib, der tilharer en gruppe af laegemidler, som kaldes
fosfatidylinositol-3-kinase (PI3K)-he&mmere.

Anvendelse

Pigray anvendes til behandling af postmenopausale kvinder, og mand, med en type brystkraeft, der
kaldes for fremskreden, hormonreceptor (HR)-positiv, human epidermal vaekstfaktorreceptor 2
(HER2)-negativ brystkreft. Pigray anvendes i kombination med fulvestrant, en hormonel behandling
mod kreeft, til patienter med kraeft som ikke har reageret pa andre hormonbehandlinger, og som har
bestemte endringer (mutationer) i et gen kaldet PIK3CA.

Laegen vil tage en blodpreve og/eller tumorvaevspreve, som vil blive testet for disse PIK3CA
mutationer. Hvis resultatet er positivt, vil behandling med Piqray sandsynligvis have virkning pé din
kraeftsygdom.

Virkning

Pigray virker ved at blokere virkningen af enzymer, der kaldes for fosfatidylinositol-3-kinaser (PI3K).
Disse enzymer far kreftceller til at vokse og dele sig. Ved at blokere deres virkning kan Pigray
reducere vaekst og spredning af kraeft og hjaelpe med at edelaegge kraftceller.

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmal til, hvordan Piqray
virker, eller hvorfor du har faet ordineret dette leegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Piqray

Folg ngje alle de anvisninger, du far af leegen, da de kan afvige fra de generelle oplysninger i denne
indleegsseddel. Sperg din laege, hvis du er i tvivl.

Tag ikke Pigray
- hvis du er allergisk over for alpelisib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i afsnit 6). Sperg legen til rads, hvis du tror, at du kan vere allergisk.

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

Hvis noget af det folgende geelder for dig, for du tager Pigray, skal du fortelle det til din laege eller

apotekspersonalet:

- Hvis du har eller nogensinde har haft et hgjt indhold af sukker i blodet eller diabetes (eller tegn
pa hejt blodsukker, sdsom udpraeget torst og mundterhed, hyppigere vandladning, producerer
starre maengder urin end normalt, treethed, kvalme, eget appetit ledsaget af vegttab).

- Hvis du nogensinde har haft Stevens-Johnsons syndrom (SJS, en meget alvorlig reaktion med
influenzalignende symptomer og smertefuldt udslaet, som pavirker huden, munden, gjnene og
kensdelene), erythema multiforme (EM, en hudreaktion som forarsager rade pletter eller
marker pé huden, som kan ligne en skydeskive med en merkeread midte omringet af lysere, rade
ringe), legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS, en hudreaktion
kombineret med feber, havelse af ansigt, forstarrede lymfeknuder og nyre- eller leverskade)
eller toksisk epidermal nekrolyse (TEN, en alvorlig hudreaktion med red hud, blisterdannelse pé
leeberne, omkring gjnene eller i munden, hudafskalning med eller uden feber, udslat).

- Hvis du har en alvorlig knoglesygdom, som pavirker kaben (osteonekrose af keeben, ONJ).

Hvis noget af det folgende gaelder for dig under din behandling med Piqray, skal du omgéende fortelle

det til din leege eller apotekspersonalet:

- Udslat, klge, neldefeber, stakdndethed, vejrtraekningsbesvar, pibende vejrtraekning, hoste,
omtumlethed, svimmelhed, @ndret bevidsthedsniveau, lavt blodtryk, hudradme, havelse af
ansigt eller svaelg, bl misfarvning af l&berne, tungen eller huden (kan vere tegn pé alvorlige
allergiske reaktioner).

- Nye eller forandrede vejrtraekningsproblemer, sisom besveret eller smertefuld vejrtraekning,
hoste, hurtigt &ndedreet, bld misfarvning af leeberne, tungen eller huden, hikke (kan vare tegn pa
lungebetendelse, som ikke skyldes en infektion (pneumonitis), eller lungebetendelse, som
skyldes en infektion (pneumoni)).

- Dget torst og mundterhed, hyppigere vandladning, treethed, oget appetit ledsaget af vaegttab,
forvirring, kvalme, opkastning, frugtagtig &nde, vejrtrekningsbesver og ter eller red hud, som
kan vere tegn pa forhejet blodsukker (hyperglykemi) og komplikationer heraf.

- Udsleaet, hudredme, blisterdannelse pa l&berne, omkring gjnene eller i munden, hudafskalning,
undertiden ledsaget af feber (kan vere tegn pa en af de felgende hudsygdomme:
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), erythema multiforme (EM), l&gemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) eller toksisk epidermal nekrolyse (TEN)).

- Nye eller forveerrende symptomer, som pavirker munden (sdsom lgse taender, smerte eller
haevelse, manglende heling af mundsar eller udflad).

- Alvorlig diarré eller svaere mavesmerter eller affering med slim eller blod, som kan vare tegn
pa beteendelse i tarmen (colitis).

Laegen kan maske blive nedt til at behandle disse symptomer, afbryde behandlingen midlertidigt,

nedsette din dosis eller stoppe behandlingen med Piqray permanent.

Blodprever for og under behandling med Pigray

Laegen vil tage blodprever for behandling og regelmeessigt under behandling med Piqray for at
kontrollere indholdet af sukker i dit blod. Afhengigt af resultaterne vil l&egen iverksatte nedvendige
tiltag, sdsom at ordinere et leegemiddel til at seenke blodsukkeret. Om nedvendigt kan leegen beslutte at
afbryde behandling med Piqray midlertidigt eller nedsette din dosis af Piqray for at fa dit blodsukker
til at falde. Laegen kan ogsé beslutte at stoppe behandlingen med Pigray permanent.



Serg for at kontrollere dit blodsukker regelmaessigt for, under og efter behandling med Piqray.

- Laegen vil forteelle dig, hvornar og hvor du skal have taget blodprever. Behandling med Pigray
ma kun pabegyndes, hvis blodpreverne viser, at dit blodsukkerniveau er, som det skal veare.
Dette er, fordi Piqray kan forérsage forhgjet blodsukker (hyperglykemi), som kan veare en
alvorlig tilstand og krave behandling. Kun ved hjlp af regelmaessige, fastende blodprever kan
leegen vurdere, om du er ved at udvikle hyperglykami.

- Din laege vil fortelle dig praecis, hvornér og hvor du skal kontrollere dit blodsukker. Det skal
kontrolleres oftere i de forste 4 uger af behandlingen og isar i de forste 2 uger af behandlingen
med Piqray. Herefter skal du have taget blodprever mindst én gang om méneden, athengigt af
dine blodsukkerniveauer.

Bern og unge
Pigray mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Piqray

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre legemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Det geelder iser:

- Eltrombopag, et legemiddel, der anvendes til behandling af nedsat antal blodplader

- Lagemidler til behandling af brystkraeft (som fx lapatinib, ribociclib)

- Everolimus, apalutamid, enzalutamid og mitotan, legemidler, der anvendes til behandling af
bestemte typer af kreeft

- Pantoprazol, et laegemiddel, der anvendes til behandling af halsbrand og for meget mavesyre

- Midazolam, et legemiddel, der anvendes som beroligende middel eller mod sgvnforstyrrelser

- Rifampicin, et legemiddel mod tuberkulose og nogle andre alvorlige infektioner

- Carbamazepin og fenytoin, l&egemidler, der anvendes til behandling af anfald eller kramper

- Perikon, et naturleegemiddel, der anvendes til behandling af depression og andre tilstande

- Encorafenib, et laegemiddel, der anvendes til behandling af en bestemt type hudkraeft

- Warfarin, et leegemiddel, der virker blodfortyndende

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl, om du tager et af de ovennavnte legemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Pigray mé ikke bruges af kvinder, som er gravide, har mistanke om at vere gravide, eller ammer.
Pigray kan skade dit ufedte barn. Hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til réds, for du tager dette leegemiddel. Kvinder
ma ikke amme under behandlingen og i mindst en uge efter den sidste dosis af Pigray. Lagen vil
informere dig om de mulige risici, der er ved at tage Pigray under graviditet eller amning,.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, vil leegen ikke s®tte gang i behandling med Piqray, for det
er blevet udelukket, at du er gravid. Det betyder, at du eventuelt skal have taget en graviditetstest.

Kvinder, der kan blive gravide, skal anvende en sikker preeventionsmetode under behandling og i
mindst 1 uge efter afslutning af behandling med Piqray. Sperg legen til rads om egnede
praventionsmetoder. Kontakt straks laegen, hvis du tror, at du blevet gravid under behandlingen med
Pigray.

Under behandling og i mindst 1 uge efter afslutning af behandling skal mandlige patienter bruge
kondom, hvis de har samleje med en kvinde, der kan blive gravid. Hvis en mandlig patients partner har
mistanke om, at hun er blevet gravid i denne periode, skal hun straks kontakte laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandlingen med Piqray kan medfere treethed eller sloret syn. Du skal derfor vare forsigtig, nér du
forer motorkeretoj eller betjener maskiner under behandling med Piqray.



Piqray indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Piqray
Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen.

Sa meget Piqray skal du tage
Den sadvanlige startdosis af Pigray er 300 mg én gang dagligt. Laegen vil fastlegge den korrekte
dosis til dig.

Antallet af tabletter, du skal tage, atheenger af den dosis, du far ordineret:
- Dosis pa 300 mg: to tabletter med 150 mg

- Dosis pd 250 mg: én tablet med 200 mg og én tablet med 50 mg

- Dosis pa 200 mg: én tablet med 200 mg

Afhangigt af, hvordan din krop reagerer pa behandling med Piqray, kan laegen beslutte at endre din
dosis af Pigray. Det er meget vigtigt, at du felger leegens anvisninger. Hvis du far nogle bestemte
bivirkninger, kan leegen beslutte, at du skal have en lavere dosis, at behandlingen skal afbrydes i et
stykke tid, eller at behandlingen helt skal stoppe.

Laegen vil fastsette, hvilken dosis fulvestrant du skal have, og hvornar du skal have den.

Hvornir du skal tage Piqray
Pigray tabletterne udleveres i pakninger med blisterkort. Blisterkortene viser dig, hvilken tablet/hvilke
tabletter, du skal tage pa hver ugedag. Felg anvisningerne pa blisterkortet.

Pigray skal tages én gang om dagen straks efter et maltid. Nar du tager Piqray pa samme tidspunkt
hver dag, vil det hjelpe dig med at huske at tage dit leegemiddel.

Sddan skal du tage Piqray

Pigray tabletterne skal synkes hele. De ma ikke tygges, knuses eller deles, for de synkes. Tag ikke en
tablet, hvis den er knaekket, revnet eller pd anden made beskadiget, da du sa méske ikke tager den
fulde dosis.

Hvis du kaster op, efter at du har taget Pigray tablet(ter), ma du ikke tage flere tabletter, for det er tid
til neeste planlagte dosis.

Sa lzenge skal du tage Piqray
Bliv ved med at tage Piqray, sa lenge laegen siger, at du skal.

Dette er en langtidsbehandling, der muligvis kan vare i méneder eller &r. Leegen vil regelmaessigt
undersgge din tilstand for at kontrollere, at behandlingen har den enskede virkning.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmal til, hvor leenge du skal tage Piqray.

Hvis du har taget for meget Piqray

Personer, der har taget for mange Piqray tabletter har oplevet bivirkninger, som er kendte bivirkninger
ved Piqray, inklusive forhgjede blodsukkerniveauer, kvalme, traethed og udslaet. Kontakt omgiende
leegen eller hospitalet for at & rddgivning, hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, eller hvis
en anden person er kommet til at tage dit leegemiddel. Legehjelp kan vaere nedvendig.

Hyvis du har glemt at tage Piqray
Hvis du har glemt at tage en dosis af Pigray, kan du stadig tage den straks efter et méltid, hvis det er
mindre end 9 timer siden, at du skulle have taget den. Hvis du ferst kommer i tanker om den glemte



dosis mere end 9 timer efter, at du skulle have taget den, skal du springe den over. Tag den neste dosis
pa dit seedvanlige tidspunkt naeste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Piqray
Hvis du stopper behandlingen med Pigray, kan din sygdom blive vaerre. Du mé ikke stoppe med at
tage Pigray, medmindre laegen har bedt dig om det.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige
Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage dette l2egemiddel og straks kontakte
laegen.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

- Udpraeget torst, hyppigere vandladning eller sterre mangder urin end sedvanligt, eget appetit
ledsaget af vaegttab (kan veere symptomer pa hojt blodsukker, ogsé kaldet hyperglykaemi)

- Feber, hoste, lobende nase, haevede lymfekirtler, ledsmerter, udslet, nattesved, vaegttab (kan
vaere symptomer pa nedsat antal lymfocytter, som er en type hvide blodlegemer)

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

- Udslat, klge, neldefeber, stakdndethed, vejrtraekningsbesvar, pibende vejrtraekning, hoste,
omtumlethed, svimmelhed, @ndret bevidsthedsniveau, lavt blodtryk, hudradme, havelse af
ansigtet og/eller svaelget, bla misfarvning af leeberne, tungen eller huden (kan vere tegn pa
alvorlige allergiske reaktioner)

- Vejrtraekningsproblemer, herunder besveret eller smertefuld vejrtraekning, hoste, hurtigt
andedreet, bld misfarvning af laeberne, tungen eller huden, hikke (kan vaere tegn pa
lungebetaendelse)

- Mindre hyppig vandladning eller mindre mengder urin end normalt, havelse i ben, ankler og
omkring gjnene, traethed, forvirring, kvalme, krampeanfald, brystsmerter (kan vare symptomer
pa akut nyresvigt)

- Smerter, havelse eller folelsesloshed i keben, tyngdefornemmelse i kaeben eller lgsning af en
tand (kan vaere symptomer pa ”ded kabe” (osteonekrose))

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

- Vejrtrekningsbesver, hovedpine, kvalme, opkastning (kan vaere tegn pa en tilstand, der hedder
ketoacidose, som omfatter et hgjt indhold af syre i blodet)

- Udslet, hudredme, blisterdannelse pa leberne, omkring gjnene eller i munden, hudafskalning
(kan vaere symptomer pa erythema multiforme)

- Kraftige smerter i den gvre del af maven (kan vere symptomer pa betandelse i bugspytkirtlen)

- Udslet, hudredme, blisterdannelse pa leberne, omkring gjnene eller i munden, hudafskalning,
feber (kan vaere symptomer pé Stevens-Johnsons syndrom)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra forhdndenveerende data):

Diarré, hyppigere afforinger end normalt, blod i afferingen eller merkere farvet afforing,
smerter eller emhed i maveregionen (kan veere symptomer pa colitis, beteendelse i tarmene)

- Forvirring, mundterhed, ter eller red hud, kvalme, opkastning, traethed, hyppigere vandladning,
torst (kan vare tegn pé en alvorlig form for forhgjet blodsukker (hyperosmolar hyperglykaemisk
non-ketotisk syndrom (HHNKS))

- H=evelse af ansigtet eller halsen og vejrtreekningsbesveaer (kan vere symptomer pé angiogdem,
en type af alvorlig allergisk reaktion)


https://www.healthline.com/health/swollen-lymph-nodes

Udslet, feber (mulige symptomer pa legemiddeludslaet med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS))

Redme i gjet, gjensmerter, lysfolsomhed, merke flydende pletter i synsfeltet, sloret syn, nedsat
syn, lille pupil (kan vare symptomer pa gjenbetendelse)

@vrige bivirkninger
Ovrige bivirkninger er anfort nedenfor. Hvis disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du fortzelle det til
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

Treethed, bleg hud (kan vaere tegn pé blodmangel (an@mi), som er en tilstand med lavt antal
rede blodlegemer)

Spontan bladning eller tendens til bld merker (tegn pé lavt antal trombocytter, ogsé kaldet
blodplader, i blodet)

Manglende appetit

Hovedpine

Meerkelig smag i munden (dysgeusi)

Diarré

Kvalme

Opkastning

Mundsar eller sér med tandkedsbetaendelse (stomatitis)

Mavesmerter

Darlig mave, fordejelsesbesvar (dyspepsi)

Udsleaet

Hartab eller udtynding af héret (alopeci)

Klge (pruritus)

Tor hud

Traethed (fatigue)

Smerte, radme og haevelse i luftvejenes eller spisererets, eller i kensorganernes slimhinder
(slimhindebetendelse)

Havede haender, ankler eller fadder (perifert edem)

Feber (pyreksi)

Terre slimhinder

Vegttab

Nedsat indhold af calcium i blodet, hvilket nogle gange kan give kramper (hypokalcaemi)
Nedsat indhold af kalium i blodet, hvilket er forbundet med muskelsvaghed, muskelkramper
og/eller hjerterytmeforstyrrelser (hypokalieemi)

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

Smertefuld og hyppig vandladning (kan vere tegn pa urinvejsinfektion)

Dehydrering

Problemer med at falde i sevn (sevnlgshed)

Terre gjne

Sleret syn

Havelse af en del af eller hele armen (inkl. fingrene) eller benet (inkl. teeerne),
tyngdefornemmelse, begraenset bevagelighed, ubehag, fortykkelse af huden og tilbagevendende
infektioner (kan vare symptomer pa lymfodem)

Tandpine

Bledende, omt eller hevet tandked (tegn pé tandkedsbetandelse)

Revnede, sprukne laber (cheilitis)

Smerter i tandkedet

Hudredme

Hudbetendelse med udslat (dermatitis)

Redme og/eller haevelse samt eventuel hudafskalning i handflader eller fodsaler, hvilket kan
vere ledsaget af en prikkende fornemmelse og breendende smerte (tegn pé hdnd-fod-syndrom)
Muskelkramper

Muskelsmerter (myalgi)



- Generaliseret havelse (edem)
- Hovedpine, svimmelhed (kan vere symptomer pé forhgjet blodtryk)

Resultaterne af visse blodprever kan vere unormale under behandling med Pigray:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

- Hgjt indhold af folgende enzymer i blodet: gamma-glutamyltransferase, alanin-
aminotransferase, lipase

- Hgjt indhold af sukker i blodet

- Hgjt indhold af kreatinin og/eller calcium i blodet

- Lavt indhold af lymfocytter, blodplader, sukker, heemoglobin og/eller albumin i blodet

- Forlenget aktiveret partiel tromboplastintid (en maling af blodets sterkningsevne)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
- Haojt indhold af glykosyleret heemoglobin (en marker for blodsukkerniveauet over de sidste 8 til
12 uger)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengelig for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pd @sken og blisterkortet efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Tag ikke leegemidlet, hvis du bemaerker pakningen er beskadiget, eller hvis der er tegn p4, at den har
veeret dbnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pigray indeholder:

- Aktivt stof: alpelisib.

- Pigray 50 mg filmovertrukne tabletter: Hver tablet indeholder 50 mg alpelisib.

- Pigray 150 mg filmovertrukne tabletter: Hver tablet indeholder 150 mg alpelisib.
- Pigray 200 mg filmovertrukne tabletter: Hver tablet indeholder 200 mg alpelisib.


http://www.meldenbivirkning.dk/

- @vrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, mannitol, natriumstivelsesglycolat (se punkt 2
“Pigray indeholder natrium”), hypromellose, magnesiumstearat.
- Filmovertreek: hypromellose, jernoxid red og sort (E172), titandioxid (E171), macrogol,
talcum.

Udseende og pakningssterrelser
Pigray 50 mg filmovertrukne tabletter er svagt lyserade, runde tabletter, der er maerket “L7” pa den
ene side og “NVR” pé den anden side. Omtrentlig diameter: 7,2 mm.

Pigray 150 mg filmovertrukne tabletter er blegrade, ovale tabletter, der er maerket “UL7” pa den ene
side og “NVR” pa den anden side. Omtrentlig sterrelse: 14,2 mm (lengde); 5,7 mm (bredde).

Pigray 200 mg filmovertrukne tabletter er svagt rede, ovale tabletter, der er mearket “YL7” pé den ene
side og “NVR” pa den anden side. Omtrentlig sterrelse: 16,2 mm (lengde); 6,5 mm (bredde).

Pigray filmovertrukne tabletter udleveres i blisterpakninger. Piqray fas i folgende pakningssterrelser:
- Pakninger med 50 mg og 200 mg filmovertrukne tabletter (til patienter, der far en daglig dosis
pa 250 mg):
- Pakninger til 14 dages behandling: 28 filmovertrukne tabletter (14 tabletter med 50 mg og
14 tabletter med 200 mg).
- Pakninger til 28 dages behandling: 56 filmovertrukne tabletter (28 tabletter med 50 mg og
28 tabletter med 200 mg).
- Multipakninger med 168 filmovertrukne tabletter (3 x 56; hver enkeltpakning indeholder
28 tabletter med 50 mg og 28 tabletter med 200 mg).
- Pakninger med 150 mg filmovertrukne tabletter (til patienter, der fir en daglig dosis pa
300 mg):
- Pakninger til 14 dages behandling: 28 filmovertrukne tabletter.
- Pakninger til 28 dages behandling: 56 filmovertrukne tabletter.
- Multipakninger med 168 (3 x 56) filmovertrukne tabletter.
- Pakninger med 200 mg filmovertrukne tabletter (til patienter, der far en daglig dosis pa
200 mg):
- Pakninger til 14 dages behandling: 14 filmovertrukne tabletter.
- Pakninger til 28 dages behandling: 28 filmovertrukne tabletter.
- Multipakninger med 84 (3 x 28) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland



Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2026
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.



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

