FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tramadol Stada

50 mg kapslar
tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tramadol Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Tramadol Stada
3. Hur du anvander Tramadol Stada

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tramadol Stada ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tramadol Stada ar och vad det anvands for

Tramadol - det aktiva innehallsdmnet i Tramadol Stada - ar ett smartstillande ldkemedel som tillhér klassen
opioider som verkar i det centrala nervsystemet. Det lindrar smarta genom att verka pa specifika nervceller
i ryggmargen och hjarnan.

Tramadol Stada anvands for

® pehandling av mattlig till svar smarta.

Tramadol, som finns i Tramadol Stada, kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tramadol Stada

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 08:32



Anvand inte Tramadol Stada

® om du &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

® vid akut forgiftning med alkohol, somntabletter, smartstillande lakemedel eller psykofarmaka (medel
som paverkar sinnesstamning/humar och kansloliv)

® om du ocksa anvander ett sorts antidepressivt lakemedel som kallas monoaminoxidas-hammare (
MAO-hammare)
om du har anvant MAO-hdmmare de senaste tva veckorna innan du borjar ta Tramadol Stada
om du har epilepsi och din sjukdom inte kontrolleras tillfredstallande med medicin
som behandling av abstinensbesvar vid drogberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med din Iakare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Stada:

® om du har bendgenhet att fa epilepsi eller anfall, da risken for att fa ett anfall kan 6ka. Normala dos
er av Tramadol Stada kan orsaka anfall. Hogre doser av Tramadol Stada kan 6ka risken for anfall.
Risken for anfall 6kar ocksa nar Tramadol Stada tas tillsammans med andra lakemedel (se "Andra
lakemedel och Tramadol Stada”)

om du har en skallskada

om trycket i ditt huvud ar hogre an normalt. Detta kan handa efter en skallskada eller orsakas av en
hjarnsjukdom som t.ex. en hjarntumér

om du har en chock (tecken pa chock inkluderar kallsvettning)

om du har andningssvarigheter

om du lider av medvetandestérningar (om du kanner att du haller pa att svimma)

om du lider av en lever- eller njursjukdom

om du tror att du ar beroende av andra smartstillande Iakemedel (opioider).

om du lider av depression och tar antidepressiva lakemedel eftersom vissa av dem kan samverka
med tramadol (se "Andra ldkemedel och Tramadol Stada”)

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever ndgot av foljande symtom nar du tar Tramadol
Stada.

Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krékningar eller 1agt blodtryck. Detta kan vara
tecken pa binjurebarkssvikt (1dga halter kortisol). Kontakta lakare om du far dessa symtom. Lakaren
kommer avgdéra om du behdver ta hormonersattning.

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intraffa efter att man tagit
tramadol i kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far nagot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”).

Sémnrelaterade andningsstérningar

Tramadol Stada kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
s6mn) och sémnrelaterad hypoxemi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall under
sémn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svarighet att bibehalla somn eller kraftig dasighet
under dagen. Kontakta lakare om du eller ndgon annan lagger marke till dessa symtom. Lakaren kan
overvaga att sanka din dos.
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Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variant av detta enzym och detta kan
paverka personer pa olika satt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring medan andra l6per
storre risk att fa allvarliga biverkningar. Om du far nagon av féljande biverkningar ska du sluta ta detta
ldkemedel och omedelbart uppsoka ldkare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma pupiller,
illamdende eller krékningar, forstoppning, dalig aptit.

Lakemedelsberoende
Observera att Tramadol Stada kan orsaka fysiskt och psykiskt beroende. Nar Tramadol Stada anvands
under en langre tid kan dess effekt avta, sa att hdgre doser maste tas (toleransutveckling).

Om din lakare tror att det finns en risk for att du utvecklar ett beroende, kommer ldkaren att behandla dig
med Tramadol Stada under korta perioder. Din ldkare kommer aven att kontrollera regelbundet om du
behdver fortsatta ta Tramadol Stada.

Barn

Tramadol Stada rekommenderas inte till barn med andningsbesvar, eftersom symtomen pa
tramadolférgiftning kan vara varre hos dessa barn.

Andra lakemedel och Tramadol Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta INTE Tramadol Stada tillsammans med monoaminoxidas-hdmmare (MAO-hdmmare), eller tvd veckor fore
eller efter att du tagit dessa lakemedel. MAO-hdmmare ar [dakemedel som anvands mot depression.

Effekten av Tramadol Stada kan 6ka om:

® du aven tar andra lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet, t.ex. lugnande lakemedel,
sdmntabletter, eller andra smartstillande Idkemedel som morfin och kodein (dven som hostmedicin)
® du dricker alkohol (se dven "Koérférmaga och anvandning av maskiner”).

Du kan kanna dig sdmnigare eller kanna dig svimfardig. Tala med din lakare om det hander.

Den smartstillande effekten av Tramadol Stada kan minska och effektens varaktighet kan minska om:

® du tar Idkemedel som innehaller ondansetron (mot illamaende)
® du aven tar karbamazepin (ett Idkemedel mot epilepsi och mentala sjukdomar).

Du ska inte ta Tramadol Stada tillsammans med féljande smartstillande lakemedel:

®  buprenorfin
® nalbufin
® pentazocin

Risken for biverkningar okar,

® om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och antipsykotiska
lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol Stada. Din I&kare talar
om for dig om Tramadol Stada ar ratt for dig.
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® om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Stada kan samverka med dessa |dkemedel och
du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Du ska vara uppmarksam om du aven tar blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin). Tramadol Stada kan
6ka blédningstiden och kan orsaka blédningar i huden (ekkymos).

Om du tar ondanstron - ett lakemedel som anvands mot krakning (illamaende) - kan du behdva ta mer
Tramadol Stada. Din lakare kommer att bestamma din dos. Ondansetron anvands ofta vid behandling av
cancer (kemoterapi) eller fére eller efter en operation.

Samtidig anvandning av Tramadol Stada och lugnande lakemedel eller Idkemedel mot sémnbesvar sdsom
bensodiazepiner eller liknande Idkemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast
dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om lakaren forskriver Tramadol Stada samtidigt med lugnande lakemedel eller Iakemedel mot sémnbesvar
ska dosen och behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel eller Iakemedel mot sémnbesvar och f6lj noga
lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av
dessa symtom.

Tramadol Stada med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol nér du behandlas med Tramadol Stada da dess effekt kan forstarkas. Mat paverkar inte
effekten av Tramadol Stada.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Det finns lite information om sakerheten vid anvanding av Tramadol Stada under graviditet.

Detta lakemedel kan skada ditt ofédda barn. Om du planerar att bli gravid eller redan ar gravid

® ska du inte anvanda Tramadol Stada, om inte din lakare sager det. Din lakare kommer att avgéra om
du skal ta tramadol Stada.

Om din lakare avgor att du ska ta Tramadol Stada under graviditet, kommer du endast att fa enstaka doser.
Du skal inte ta Tramadol Stada under en langre period medan du &r gravid. Detta kan paverkan ditt ofédda
barn som kan fa abstinensbesvar.

Amning
Tramadol utséndras i brostmjolken. Du bor darfér inte ta Tramadol Stada mer &n en enstaka gang under
amning. Eller alternativt, om du tar Tramadol Stada mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Tramadol Stada kan orsaka somnighet, yrsel och dimsyn och darfér paverka din reaktionsférmaga. Om du
kanner att din reaktionsformaga ar forsamrad, kor inte bil eller andra fordon och anvand inte elektriska
verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tramadol Stada innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tramadol Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkanslighet.
Vanligtvis bor du ta den lagsta dosen som ger smartlindring.

Ta inte doser oftare an var 4:e timme.

Den smartstillande effekten av Tramadol Stada kommer att vara under 4 till 8 timmar beroende pa hur
kraftig din smarta ar.

Din lakare kommer behandla dig med Tramadol Stada under korta perioder med regelbundna avbrott i
behandlingen. Detta minimerar risken for att du ska utveckla ett beroende (se "Varningar och forsiktighet”).

Ta inte mer ar totalt 400 mg tramadolhydroklorid (8 harda kapslar Tramadol Stada) per dygn om inte din
lakare uttryckligen har forskrivit det.

Anvandning for barn upp till 12 ar
Barn upp till 12 ar ska inte ta Tramadol Stada kapslar. Andra former av Tramadol Stada finns tillgangliga
som ar mer lampliga for smabarn.

Vuxna och barn éver 12 ar
Den vanliga dosen ar 1 - 2 kapslar Tramadol Stada (motsvarande 50 - 100 mg tramadolhydroklorid) 3 till 4
ganger per dag.

Om den smartstillande effekten inte ar tillracklig 30 - 60 minuter efter intag av 1 kapsel (50 mg) Tramadol
Stada kan man ta ytterligare 1 kapsel Tramadol Stada (50 mg).

Om du har svar smarta kommer din lakare avgéra om du ska ta 2 kapslar av Tramadol Stada (motsvarande
100 mg tramadolhydroklorid). Om din smarta fortfarande inte har lindrats kommer din ldkare att 6ka din

dos av Tramadol Stada tills tillracklig smartlindring har uppnatts.

Aldre patienter
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For aldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid fér tramadol att férsvinna ur kroppen. Om detta beror
dig kan din Iakare rekommendera dig att férlanga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursvikt/ dialyspatienter
Patienter med allvarlig lever- och/ eller njursvikt, ska inte ta Tramadol Stada. Om du har en mild eller
mattlig lever- och/ eller njursvikt, kan din lakare rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

Administreringssatt
Du ska svélja Tramadol Stada harda kapslar hela med vatten. Krossa eller tugga inte kapslarna. Ta
Tramadol Stada mellan maltider.

Kapslarna ar forpackade i ett blister tankt att vara svaréppnat for barn. For att fa ut kapslarna oskadda
tryck ner nageln eller ett vasst foremal genom aluminiumfolien langs med kapselns langsida innan kapseln
trycks ut.

Behandlingens langd
Din lakare kommer att tala om for dig hur Iange du ska ta Tramadol Stada.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn upp till 12 ar ska inte ta Tramadol Stada kapslar. Andra former av Tramadol Stada finns tillgangliga
som ar mer lampliga for smabarn.

Om du anvant for stor mangd av Tramadol Stada

Om du har tagit en extra dos av misstag kommer detta vanligtvis inte orsaka nagra negativa effekter. Du
ska ta nasta dos enligt instruktion.

Efter intag av mycket stora doser kan pupillminskning, krédkning, blodtrycksfall, snabb hjartrytm, kollaps,
medvetandestorning och dven koma (djup medvetsldshet), epileptiska anfall samt andningssvarigheter och
aven andningsuppehall uppkomma. Om detta intraffar, kontakta din ldkare eller uppsok narmaste
akutmottagning omedelbart!

Kom ihag att ta med dig férpackningen och eventuella kvarvarande kapslar.
Din lakare kommer behandla dina éverdoseringssymtom.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Tramadol Stada

Om du glémmer att ta kapslarna kommer du sannolikt att fa tillbaka smartan. Om du glémt att ta en dos
Tramadol Stada, ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glémmer att ta en dos, ta nasta sa snart du kommer ihag. Fortsatt darefter som forut. Ta inte dubbla
doser for att kompensera de doser du glomt. Om du oroar dig, be din lakare eller farmaceut om rad.

Om du slutar att anvanda Tramadol Stada

Du bor inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att géra det. Om du vill
sluta ta ditt Idkemedel ska du forst diskutera det med Idkaren, sarskilt om du har tagit det under 1ang tid.
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Lakaren kommer att beratta for dig nar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis sanka dosen
for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Om du gor ett avbrott i, eller avslutar, behandlingen med Tramadol Stada kommer du sannolikt att fa
tillbaka smartan. Tala med din lakare om du vill avsluta behandlingen pga. biverkningar.

Som regel blir det inga féljdverkningar, nar en behandling med Tramadol Stada avslutas. Det har dock, i
sallsynta fall, hant att personer som behandlats med Tramadol Stada under en tid kant sig daliga om de
avslutat behandlingen abrupt. Man kan kanna sig upprord, orolig, nervés, skakig, bli hyperaktiv, fa
sémnsvarigheter samt fa mag- eller tarmproblem. | valdigt sallsynta fall kan man drabbas av panikattacker,
hallucinationer, onormala upplevelser som t.ex. kldda, stickningar eller domningar, samt ringningar i 6ronen
(tinnitus). Flera ovanliga symtom fran det centrala nervsystemet, dvs. férvirring, inbillningar, andrad
sjalvuppfattning, andrad verklighetsuppfattning och forféljelsemani (paranoia), har férekommit i mycket
sallsynta fall. Tala med din ldkare om du upplever ndgot av dessa symtom efter avslutande av behandling
med Tramadol Stada.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta lakemedlet och kontakta din ldkare omedelbart om du drabbas av nagot av foljande:
Symtom pa en allergisk reaktion sasom:

svullnad av ansiktet, armar och ben, tunga, struphuvud eller hals
svaljsvarigheter

andningssvarigheter

nasselfeber och andningssvarigheter.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® illamdende
® yrsel.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

krédkningar
férstoppning
muntorrhet
huvudvark
svettningar
dasighet
trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® kvaljningar
® Dbesvar i mag-tarmkanalen (en kansla av tryck i magen, uppsvalldhet)
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diarré
hjart/karl-besvar da du kan kanna dina hjartslag (hjartklappning), snabb hjartrytm (takykardi),
yrselkansla eller svimning nar du star (postural hypotension), da blodcirkulationen inte ar tillracklig
pga. att hjartat inte fungerar normalt (kardiovaskular kollaps). Dessa biverkningar ar vanligare om du
ar fysiskt stressad, t.ex. om du just har genomgatt en operation.
® hudreaktioner inkluderar;

O kldda (pruritus)

O utslag

O nasselutslag (urtikaria).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

aptitférandringar
langsam hjartrytm (bradykardi)
forhojt blodtryck
langsam eller ytlig andning (andningsdepression). Du kan utveckla andningsdepression om:
® du tar mycket storre dos an den rekommenderade (se avsnitt 3. “Om du har tagit for stor
mangd av Tramadol Stada”)
® du tar andra ldkemedel som paverkar det centrala nervsystemet (se ” Andra ldkemedel och
Tramadol Stada”)
® epileptiska anfall. Det ar storre risk for anfall:
O efter hdga doser Tramadol Stada, eller
O efter intag av lakemedel som orsakar kramper eller dkar risken for kramper, tex.
antidepressiva eller antipsykotiska lakemedel (se “Intag av andra lakemedel”).
O muskelryckningar
myrkrypningar (parestesi)
skakningar (tremor)
psykiska biverkningar kan uppsta efter intag av tramadol och varierar individuellt i intensitet och
natur beroende pa:
O personlighet
O  behandlingstid
® Dessa inkluderar:
O humérsvangningar, vanligtvis upprymdhet, ibland nedstamdhet
O forandringar i aktivitet (vanligtvis mindre aktiv, ibland mer aktiv)
O férandringar i din formaga att tanka och kénna saker (din kognitiva och sensoriska kapacitet)
sasom:
O formaga att fatta beslut
O bpristande uppmarksamhet eller forstaelse (perceptionsproblem)
se och hdra saker som inte ar verkliga (hallucinationer)
férvirring
sémnsvarigheter
delirium
O mardrémmar
dimsyn
muskelsvaghet
bldstomningsbesvar eller smarta vid urinering, mindre urinmangd &n normalt
okoordinerade rorelser
overgaende medvetsloshet (synkope)
angest.
allergiska reaktioner (6verkanslighet) inkluderande:

O O OO
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andndd (dyspné)

sammandragning av nedre luftvdgarna som orsakar andningsbesvar (bronkospasm)
vasande andning

angioddem/allvarlig allergisk reaktion/chock med andningsbesvar.

O O OO

Om behandlingen avslutas abrupt kan abstinensbesvar uppsta (se "Om du slutar att ta Tramadol Stada”).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® |3kemedelsberoende
® G5kning av leverenzymvarden.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstand (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sasom feber, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga ryckningar,
muskelstelhet, bristande samordning av rérelser och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illamdende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar Tramodol Stada”).
forsamring av astma har rapporterats, aven om det inte bekraftats att det orsakats av tramadol
onormalt stora pupiller (mydriasis)

talsvarigheter

minskning av blodsockerniva (hypoglykemi/insulinkénning)

hicka.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tramadol Stada ska forvaras

Forvarar dette kdkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga speciella férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsvfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgdarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid. 1 kapsel innehaller 50 mg tramadolhydroklorid.
® (vriga innehdllsdmnen &r kalciumhydrogenfosfatdihydrat, magnesiumstearat, kolloidal vatttenfri
kiseldioxid, gelatin, titandioxid (E171) och natriumlaurylsulfat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tramadol Stada &r en vit, ogenomskinlig, hard gelatinkapsel.
Tramadol Stada ar férpackad i aluminium/PVC blister.

Férpackningsstorlekar (blisterférpackning): 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 200, 250, 500 och
1000 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-28
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