V¥ Detta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning.

Duvyzat, (givinostat) 8,86 mg/ml oral suspension. Rx, EF. Indikation: Behandling av Duchennes
muskeldystrofi (DMD) hos patienter med bevarad gangférmaga fran 6 ars alder som far samtidig behandling
med kortikosteroider. Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
innehallsamnena. Varningar och forsiktighet: Suspensionen tas med mat. Kontrollera trombocytantal och
triglycerider foére och under behandling. Behandling med givinostat ska inte pabérjas hos patienter med ett
trombocytantal under 150 x 10%/I. Dosjustering kan bli aktuell vid trombocytopeni, hypertriglyceridemi eller
diarré. Se produktresumén for mer information. QTc-férldngning kan férekomma. EKG bor dvervagas fore
och under behandling. Forsiktighet vid samtidig anvandning av Iakemedel som forlanger QT-intervallet.
Innehaller sorbitol och natriumbensoat. Patienter med hereditér fruktosintolerans bor inte anvanda Duvyzat.
Biverkningar: Vanligaste biverkningarna inkluderar trombocytopeni, hypertriglyceridemi, feber, diarré,
buksmarta och krakningar. Interaktioner: Risk for QT-forlangning vid samtidig anvandning med t.ex.
anastetika, antiarytmika klass Ill, antiemetika, antibiotika, antipsykotika och antihistaminer. Férsiktighet vid
samtidig administrering med antitrombotiska medel samt Iakemedel med en kand triglyceridhdjande effekt.
Svag CYP3A4-hamning kan paverka lakemedel som ar CYP3A4-substrat och har ett snavt terapeutiskt
fonster. Mojlig hamning av P-gp och OCT2-transporttrer. Kanda substrat for dessa transportérer och som
har ett snavt terapeutiskt fonster ska anvandas med forsiktighet tillsammans med givinostat. Graviditet och
amning: Anvandning under graviditet och amning bér undvikas. Effekter pa formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner: Kan ha mindre paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Yrsel och utmattning kan forekomma efter intag. Produktresumén daterad: 06/2025. For mer information
se www.fass.se eller kontakta Italfarmaco Nordics/ CampusPharma AB, nordics@italfarmacogroup.com,
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