FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

OxyContin

5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg depottabletter
oxikodonhydroklorid

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare 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 lékare eller
apotekspersonal.Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information, Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad OxyContin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar OxyContin

3. Hur du tar OxyContin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur OxyContin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad OxyContin ar och vad det anvands for

OxyContin depottabletter innehaller oxikodonhydroklorid Det &r ett
starkt smartstillande lakemedel som tillhor en grupp lakemedel
som kallas opioider.

OxyContin anvands for vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder) for
att behandla svar smaérta, dar endast opioider ger tillracklig effekt.

Oxikodonhydroklorid som finns i OxyContin kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar OxyContin

Ta inte OxyContin:

® om du ar allergisk mot oxikodonhydroklorid eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)

® om du har kraftigt férsamrad andning (andningsdepression)
med for lite syre i blodet (hypoxi) och /eller for mycket
koldioxid (hyperkapni) i blodet

® om du har svar kronisk lungsjukdom (KOL = kronisk obstruktiv
lungsjukdom), hjartsjukdom pa grund av kronisk
overbelastning av lungcirkulationen (cor pulmonale) eller akut,
svar luftrorsastma

® om du har en viss typ av stopp i tarmen (paralytisk ileus)
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar OxyContin om
du:

® araldre

® har nedsatt lungfunktion

® har nedsatt njurfunktion

® har nedsatt leverfunktion

® har upprepade andningsuppehall nar du sover (sémnapné),
eftersom detta tillstand kan férsamras

® har nedsatt skéldkortelfunktion (hypotyreos)

® har nedsatt binjurefunktion (t.ex. Addisons sjukdom)

® har prostataforstoring (prostatahypertrofi)

[

om du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller
varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller
illegala droger

om du roker

om du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen
(depression, angest eller en personlighetsstorning) eller har
behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom

® lider av psykisk sjukdom till féljd av 6verdos av annat
lakemedel (toxisk psykos)

har bukspottkortelinflammation (pankreatit)

har nagon skallskada eller forhojt tryck i hjarnan

har lagt blodtryck (hypotoni)

har sjukdomar i gallgangen

har inflammatoriska tarmsjukdomar

har eller brukar ha forstoppning

har hypovolemi (minskad blodvolym)

tar lakemedel som paverkar hjarnans funktion, se avsnitt 2
"Andra lakemedel och OxyContin"
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® tar, eller nyligen (inom 2 veckor) har tagit, MAO-hammare (for
behandling av depression).

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel.
Upprepad anvandning av smartlindrande opioidlakemedel kan leda
till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvandning av OxyContin kan leda till
beroende och missbruk, med risk for livshotande overdosering.
Risken for dessa biverkningar kan oka vid hogre dos och mer
langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte
langre har kontroll over hur mycket lakemedel du behover ta och
hur ofta du behover ta det. Du kan kanna att du behodver fortsatta
att ta lakemedlet dven om det inte hjalper till att lindra din smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person.
Du kan Iopa storre risk for beroende eller missbruk av OxyContin
om:

® du eller nagon i din familj nagonsin har missbrukat eller varit
beroende av alkohol, receptbelagda ldkemedel eller illegala
droger ("missbruk”)

® du ar rokare
du nagonsin har haft problem med humoéret (depression,
angest eller personlighetsstorning) eller har behandlats av
psykiater for andra psykiska storningar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar OxyContin
kan det vara ett tecken pa att du har blivit beroende.
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® Du behover ta ldkemedlet under en langre tid an vad lakaren
har ordinerat.
Du behover ta mer an den rekommenderade dosen.
Du anvander lakemedlet av andra skal an de [akaren ordinerat,
till exempel for att "kanna dig lugn” eller for att "fa hjalp att
sova”.

® Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa
kontroll over lakemedelsanvandningen.

® Na&r du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar
battre nar du tar [akemedlet igen ("utsattningssymtom”).

Om du maérker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for
att diskutera den basta behandlingsvagen for dig, samt nar det ar
lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se avsnitt
3, Om du slutar att ta OxyContin).

Kontakta lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken
som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krakningar eller
feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagarna.
Opioider ar inte férstahandsbehandling for langvarig sméarta som
inte ar orsakad av cancer, och rekommenderas inte som enda
behandling. Om du far detta |dkemedel for denna typ av smarta
kommer lakaren att dvervaka dig noggrant och gora nddvandiga
dosjusteringar for att forhindra beroende och missbruk.

Operation
Informera din lakare om att du tar OxyContin, om du ska opereras.

Tolerans

Nar OxyContin anvands under lang tid kan tolerans mot effekterna
g6ra att allt hogre doser kravs for att uppratthalla smartkontroll.
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Abstinenssymtom

Langvarig anvandning av OxyContin kan leda till fysiskt beroende
och abstinenssymtom kan uppsta vid ett plotsligt avbrytande av
behandlingen. Nar en patient inte langre behdver behandling med
oxikodon ar radet att trappa ner dosen gradvis for att forhindra
abstinenssymtom (se avsnitt 3 "Om du slutar att ta OxyContin").

Okad kanslighet

En 6kad kanslighet for sméarta, som inte svarar pa en dosékning av
oxikodon, kan uppsta vid behandling med OxyContin. Detta ar
ovanligt, men om det hander kan din Iakare sanka dosen eller byta
till ett annat opioidpreparat.

Somnrelaterade andningsstorningar

OxyContin kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom
andningsuppehall (sémnapné) och Iag syreniva i blodet (hypoxemi)
under sdmnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under
sdmnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter
att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen.
Kontakta ldkaren om du eller nagon annan marker dessa symtom.
Lakaren kan Overvaga att sanka dosen.

Alkohol

Tabletterna bor inte anvandas tillsammans med alkohol. Alkohol
kan Oka risken for allvarliga biverkningar sasom
sdmnighet/dasighet, forsvagad och langsam andning,
medvetsloshet, koma och kan till och med vara livshotande.

Barn och ungdomar
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Sakerhet och effekt for OxyContin har inte undersokts tillrackligt pa
barn under 12 ar. Behandling rekommenderas darfor inte till barn
under 12 ar.

Andra lakemedel och OxyContin

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

Risken for biverkningar dkar om du tar OxyContin samtidigt med
lakemedel som paverkar hjarnans funktion. | sadana fall kan
biverkningarna forstarkas. Exempelvis kan trotthet/somnighet,
forsvagad och langsam andning férvarras och kan leda till
medvetsloshet, koma och kan till och med vara livshotande .

Exempel pa ldkemedel som paverkar hjarnans funktion ar:

Andra starka smartstillande lakemedel (opioider)
Lakemedel mot epilepsi, sméarta och angest (gabapentin och
pregabalin)

® Somnmedel och lugnande ldkemedel (sedativa (inklusive
bensodiazepiner), hypnotika, anxiolytika)
Lakemedel mot depression
Lakemedel mot psykiska eller mentala sjukdomar
(antipsykotika sasom fentiaziner och neuroleptika)
Lakemedel som anvands vid narkos eller bedovning
Muskelavslappnande lakemedel som anvands for att lindra
muskelkramper

® | 3kemedel som anvands for att behandla allergi, aksjuka eller
illamaende (antihistaminer eller antiemetika)

Samtidig anvandning av opioider, inklusive OxyContin, och
lugnande lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
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lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. Pa grund
av detta ska samtidig anvandning endast overvagas nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om lakaren forskriver
OxyContin samtidigt med lugnande lakemedel ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.

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

Risken for biverkningar dkar om du tar antidepressiva lakemedel
(till exempel citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa lakemedel kan
paverka eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som
ofrivilliga, rytmiska muskelsammandragningar, inklusive i
musklerna som styr ogonrorelser, plotsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, overdrivna reflexmassiga rorelser, okad
muskelspanning, kroppstemperatur over 38 °C. Kontakta din lakare
om du upplever dessa symtom.

Om du tar OxyContin samtidigt med lakemedel (kumarinderivat)
som minskar blodets formaga att koagulera (levra sig) kan
koaguleringstiden Oka eller minska. Det kan vara ndodvandigt att
justera OxyContin-dosen.

Vissa lakemedel kan dka effekten av OxyContin och darfor kan en
minskning av dosen vara nodvandig:
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Viss typ av antibiotika (makrolidantibiotika)

Medel mot svamp

Proteashammare (anvands for att behandla HIV)
Cimetidin (syrahammande medel som anvands for att
behandla magsar och halsbranna)

Vissa lakemedel kan minska effekten av OxyContin och darfor kan
en okning av dosen vara nodvandig:

Rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos)
Karbamazepin (anvands vid epilepsi och vissa smarttillstand)
Fenytoin (anvands vid epilepsi)

Johannesort

OxyContin med mat, dryck och alkohol

Du kan ta OxyContin i samband med maltid men det ar inte
nodvandigt.

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar OxyContin kan det gora
att du kanner dig mera somnig eller dka risken for allvarliga
biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk for andningsuppehall
och medvetsloshet. Du bor inte dricka alkohol nar du tar
OxyContin.

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice nar du tar OxyContin
eftersom det kan Oka effekten av lakemedlet.
Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.
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Anvandning av denna produkt ska om majligt undvikas till gravida
kvinnor. Langvarig anvandning av OxyContin under graviditet kan
orsaka livshotande abstinenssymtom hos det nyfodda barnet.
Symtom som ska uppmarksammas hos spadbarnet ar lattretlighet,
hyperaktivitet, galla skrik, skakningar, krakningar och att det inte
gar upp i vikt.

OxyContin bor inte anvandas om du ammar eftersom oxikodon
passerar over i brostmjolk och kan orsaka andningsproblem hos det
ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

OxyContin férsamrar koncentrations- och reaktionsférmagan. Detta
bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkorning
och nar maskiner hanteras.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

OxyContin innehaller laktos

OxyContin innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

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

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under
behandlingen kommer lakaren att diskutera med dig vad du kan
forvanta dig av anvandningen av OxyContin, nar och hur l[ange du
behover ta det, nar du ska kontakta lakare och nar du behover
sluta med behandlingen (se aven, Om du slutar att ta OxyContin).

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder)

Den vanliga startdosen for vuxna ar 10-20 mg med 12 timmars
mellanrum.

Den vanliga startdosen for ungdomar (fran 12 ars alder) &r 10 mg
med 12 timmars mellanrum.

| vissa fall kan lakaren ordinera en startdos pa 5 mg for att minska
eventuella biverkningar du kan fa.

Lakaren anpassar dosen individuellt for dig och kommer att
ordinera den dos som kravs for att behandla din smarta. Om du
fortfarande upplever smarta nar du tar dessa tabletter, tala med
din lakare.

Den dagliga dosen och eventuella dosjusteringar under
behandlingen bestams av den behandlande lakaren och beror pa
den tidigare doseringen. Patienter som tidigare har tagit opioider
kan med hansyn till sin erfarenhet av opioidbehandlingen pabérja
behandlingen med hogre doser. Lakaren kan ordinera en lagre
startdos till aldre patienter och riskpatienter med nedsatt njur-
och/eller leverfunktion.
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Tabletterna ska svaljas hela med ett glas vatten. De far ej delas,
tuggas eller krossas. Tomma matriser (tabletter) kan ses i
avforingen.

Om du har tagit for stor mangd av OxyContin

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

Foljande symtom kan forekomma vid overdosering: minskad
pupillstorlek, forsamrad andning (andningsdepression, lungdodem),
muskelslapphet, en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati),
langsam puls och blodtrycksfall. | svara fall kan dvala och
medvetsloshet (koma) forekomma.

Om du har glomt att ta OxyContin

Du kan ta den glomda tabletten sa snart du kommer pa det men
om det ar kort tid kvar till nasta dos sa ska du hoppa dver den
glomda dosen. Du kan sedan fortsatta att ta tabletterna enligt
anvisningarna.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta OxyContin

Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera med Iakaren.

Om anvandningen avbryts plotsligt efter en lang tids behandling
kan abstinenssymtom som rastldshet, angest, dngslighet,
somnloshet, ofrivilliga muskelsammandragningar, darrningar och
mag- och tarmproblem uppsta. Din lakare kommer att tala om for
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dig hur du ska avsluta behandlingen for att minska risken for
abstinenssymtom, vanligtvis gors det genom att dosen gradvis
minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart Idkare om nagot av foljande symtom
forekommer:

Mycket langsam eller svag andning (andningsdepression). Detta ar
den allvarligaste risken med ldkemedel sasom OxyContin (opioider)
och kan till och med vara livshotande.

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

- Somnighet,yrsel, huvudvark,
" Forstoppning, illamaende, krakningar,
- klada.

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

- Nedsatt aptit,

" angest, forvirring, depression, sémnldshet, nervositet, onormal
tankeverksamhet,

" darrningar,
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- forsjunken i dvala (letargi),

-~ forsamrad andning, luftrorskramp,

"~ buksmartor, diarré, muntorrhet, matsmaltningsbesvar,
" utslag,

" svettning,

-~ svaghetskansla.

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

14

- Allergiska reaktioner,
" uttorkning,
" rastloshet, dysterhet, upprymdhet, humorsvangningar,

hallucinationer, minskad sexuell lust, lakemedelsberoende,

- minnesforlust,

- krampanfall,

- hogt blodtryck,

- kanselbortfall,

- ofrivilliga muskelrorelser,

- talstorningar,

"~ svimning,

" myrkrypningar,

- smakforandring,

- synrubbningar, minskning av pupillen,

" vertigo (yrsel),

" hjartklappning (i samband med abstinens),
" utvidgning av blodkarl,

" mycket langsam eller svag andning,

" svarighet att svalja, gaser i magen, rapning, tarmvred,
-~ forhojda leverenzymvarden,

" urinrorskramp,

" torr hud,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 11:14



" svarighet att kissa,

- impotens, sankt hormonproduktion i testiklarna/aggstockarna (
hypogonadism),

- Okad ADH-frisattning,

- frossbrytningar, abstinens, olustkansla,

- ansamling av vatska i vavnaderna (6dem), svullnad i armar och
ben pga vatskeansamling,

- lakemedelstolerans,

" torst.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

" Lagt blodtryck, benagenhet att svimma staende,
" nasselfeber.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Anafylaktiska reaktioner, anafylaktoid reaktion,

- Aggression,

" Okad smartkanslighet (hyperalgesi), andningsuppehall under
sémnen (sémnapné) (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”),

" tandproblem,

- gallstopp (cholestasis), gallvagsspasm,

" ett problem som paverkar en ringmuskel (sfinkter) i tarmarna
som kan ge svar smarta i 6vre delen av buken (dysfunktion i
Oddis sfinkter),

"~ utebliven menstruation,

" neonatala abstinenssymtom.

5. Hur OxyContin ska forvaras
5 mg:
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Forvaras vid hogst 30°C.

10 mg, 20 mg, 40 mg och 80 mgq:
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall for barn. Férvara
detta ldkemedel i ett [3st och sakert forvaringsutrymme, dar andra
personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och
vara dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxikodonhydroklorid.

Ovriga innehallsédmnen &r:
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Laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "OxyContin innehaller laktos”)
Magnesiumstearat

Ammoniometakrylatsampolymer

Povidon

Stearylalkohol

Talk

Triacetin
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® Sorbinsyra

Filmdragering, inkl. fargamnen:

5 mg: Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, briljantblatt
(E133).

10 mg: Hypromellos, hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171),
makrogol.

20 mqg: Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, polysorbat 80,
rod jarnoxid (E172).

40 mg: Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, polysorbat 80,
gul jarnoxid (E172).

80 mg: Hypromellos, hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171),
makrogol, indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Ljusbla, rund tablett, cirka 7 mm i diameter, markt OC pa
den ena sidan och 5 pa den andra sidan.

10 mg: Vit, rund tablett, cirka 7 mm i diameter, markt OC pa den
ena sidan och 10 pa den andra sidan.

20 mg: Rosa, rund tablett, cirka 7 mm i diameter, markt OC pa den
ena sidan och 20 pa den andra sidan.

40 mg: Gul, rund tablett, cirka 7 mm i diameter, markt OC pa den
ena sidan och 40 pa den andra sidan.

80 mg: Gron, rund tablett, cirka 9 mm i diameter, markt OC pa den
ena sidan och 80 pa den andra sidan

Forpackningsstorlekar

5 mg: 14, 25, 28, 56, 98 eller 100 st (tryckforpackning).
10 mg och 20 mg: 14, 25, 28, 50, 56, 98 eller 100 st
(tryckforpackning och plastburk med barnskyddat lock).
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40 mg och 80 mg: 25, 28, 50, 56, 98 eller 100 st (tryckforpackning
och plastburk med barnskyddat lock).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Mundipharma AB
Modlndalsvagen 30 B
412 63 Goteborg

Tillverkare

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

65549 Limburg

Tyskland

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16
3832 RC Leusden

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-27
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