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B0kKBt Iskemedel

Analgetikum

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kodein, vattenfri
Paracetamol

ATC-kod:
N02AJ06

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Citodon® brustablett 500 mg/30 mg; tablett 500 mg/30 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-06-01.

Indikationer

Opiodkanslig smarta nar enbart perifert verkande analgetika inte racker.

Kontraindikationer

® Ammande kvinnor (se avsnitt Graviditet).
® patienter som ar kdnda ultrasnabba metaboliserare avseende CYP2D6.
® Gallvagsspasm.
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® (Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&dgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering

Vuxna

Tabletter: 1-2 tabletter 1-4 ganger per dygn.

Brustabletter: 1-2 tabletter 1-4 ganger per dygn. Brustabletterna skall I6sas i ca ett halvt glas vatten och
ger da en klar dryck.

Pediatrisk population
Citodon tabletter och brustabletter ar inte godkand till behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet vid akut asthma bronchiale.

Forsiktighet bor iakttas hos astmapatienter som &r 6verkansliga mot acetylsalicylsyra, da milda reaktioner
av bronkospasm har rapporterats med paracetamol (korsreaktion).

Hos patienter med glutation-utarmade tillstdnd sdsom sepsis, kan anvandningen av paracetamol 6ka risken
fér metabolisk acidos.

Behandling av aldre bor ske med forsiktighet. Behandlingstiden bor vara sa kort som maojligt.

Risk for beroendeutveckling foreligger vid hdga doser och langvarigt bruk. Citodon bor inte forskrivas till
patienter med missbrukstendenser da risken for intag av excessiva doser av centralt verkande analgetika i
denna patientgrupp ar forhojd.

Bor ej kombineras med andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol. Hogre doser an de
rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig leverskada. Kliniska tecken pa leverskadan debuterar i
regel forst efter ett par dygn och kulminerar i regel efter 4-6 dygn. Antidot bor ges sa tidigt som majligt. Se
aven under avsnitt Overdosering.

Forsiktighet rekommenderas nar paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pa grund av den
okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), i synnerhet till patienter med svart nedsatt
njurfunktion, sepsis, malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), samt sarskilt
vid anvandning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann dvervakning, inklusive sokning efter
5-oxoprolin i urinen rekommenderas.

CYP2D6 metabolism

Kodein metaboliseras av leverenzymet CYP2DG6 till morfin, som ar den aktiva metaboliten. Om en patient
har brist pa eller helt saknar detta enzym, kommer inte en tillracklig analgetisk effekt att erhallas.
Uppskattningar tyder pa att upp till 7 % av den kaukasiska populationen kan ha denna brist. Om en patient
daremot ar en extensiv eller ultrasnabb metaboliserare finns det en dkad risk fér morfinrelaterade
biverkningar aven vid normalt forskrivna doser. Dessa patienter omvandlar snabbt kodein till morfin, vilket
resulterar i hogre plasmanivaer av morfin an férvantat. Detta ar annu viktigare att beakta om patienten
samtidigt har nedsatt njurfunktion (se Farmakodynamik).

Allménna symtom pa morfinintoxikation inkluderar forvirring, somnolens, ytlig andning, sma pupiller,
illamdende, krakningar, férstoppning och aptitiéshet. | allvarliga fall kan detta inkludera symtom pa
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cirkulations- och andningsdepression, vilket kan vara livshotande och i mycket sallsynta fall dédligt. En
uppskattning av férekomsten av ultrasnabba metaboliserare i olika befolkningsgrupper sammanfattas
nedan:

Population Foérekomst %
afrikaner/etiopier 29 %
afroamerikaner 34%-65%
asiater 12%-2%
kaukasier 3,6%-65%
greker 6,0 %
ungrare 1,9%
nordeuropéer 1%-2%

Citodon brustabletter innehaller 458 mg natrium per brustablett, vilket motsvarar ca 23 % av WHO:s
rekommendation fér maximalt intag av natrium. Den maximala dygnsdosen (8 brustabletter) motsvarar ca
183 % av WHO:s rekommendation for maximalt dagligt intag av natrium.

Citodon brustabletter anses ha ett hogt natriuminnehall. Detta bor séarskilt beaktas av dem som ordinerats
en saltfattig kost.

Interaktioner

Foéljande kombinationer med Citodon bér undvikas: kinidin.

Foljande kombinationer med Citodon kan krava dosanpassning: neuroleptika, antidepressiva lakemedel,
warfarin, enzyminducerande ldkemedel sdsom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin),
rifampicin och johannesoért (Hypericum perforatum), probenecid, metoklopramid, kolestyramin och
kloramfenikol.

Samtidigt bruk av alkohol bér undvikas.

Kodein

Farmakokinetiska interaktioner:

Kodein ar sannolikt verksamt genom att kodeinet O-demetyleras till morfin via enzymet CYP2D6. Denna
bioaktivering hammas av vissa lakemedel, t ex kinidin, terbinafin, vissa antidepressiva lakemedel och
neuroleptika m.fl. Dessa medel motverkar darfor effekten av kodein. Interaktionen har dokumenterats i
studier pa friska férsdkspersoner och/eller i pilotstudier pa patienter.

Direkta studier har gjorts med kinidin som ar en mycket stark hdmmare av CYP2D6 och kombinationen bor
darfér undvikas.

Neuroleptika och antidepressiva ldkemedel har ocksa en hammande effekt pa CYP2D6 vilket medfér att
kombinationerna kan krava dosanpassning.

Enzyminducerande lakemedel t.ex. rifampicin, barbiturater, flera antiepileptika, Johannesért (Hypernicum
perforatum) m.fl. kan ge minskade plasmakoncentrationer av morfin (se ocksa interaktion med paracetamol
nedan).

Paracetamol

Farmakodynamiska interaktioner:

Studier har visat att effekten av warfarin kan forstarkas vid behandling med paracetamol. Effekten synes
6ka med dosen paracetamol men kan upptrada redan vid doser om 1,5-2,0 g paracetamol per dygn i minst
5-7 dygn. Enstaka doser paracetamol i normal dosering anses ej ha nagon effekt.
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Farmakokinetiska interaktioner:

Enzyminducerande lakemedel, sdsom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin) har i
farmakokinetiska studier visats ge minskning till ca 60 % av plasma-AUC av paracetamol. Aven andra
substanser med enzyminducerande egenskaper, t.ex. rifampicin och johannesért (Hypericum perforatum)
misstanks ge sankta koncentrationer av paracetamol. Dessutom torde risken vara storre for leverskada vid
behandling med maximal rekommenderad dos av paracetamol hos patienter som star pa
enzyminducerande lakemedel.

Probenecid i det narmaste halverar clearance av paracetamol genom att hamma dess konjugering med
glukuronsyra. Detta torde innebara att dosen av paracetamol kan halveras vid samtidig behandling med
probenecid.

Absorptionshastigheten av paracetamol kan héjas med metoklopramid, men substanserna kan ges i
kombination. Absorptionen av paracetamol reduceras av kolestyramin. Kolestyramin boér inte ges inom en
timme om maximal analgetisk effekt skall uppnas.

Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfér rekommenderas analys av kloramfenikol i
plasma vid kombinationsbehandling med kloramfenikol for injektion.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt intag
har férknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sarskilt hos patienter med riskfaktorer. (se
avsnitt Varningar och forsiktighet)

Graviditet

Graviditet

Paracetamol: En stor mangd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk fér missbildning, fostertoxicitet
eller neonatal toxicitet. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for
paracetamol in utero visar inte konklusiva resultat. Paracetamol kan anvandas under graviditet om sa ar
kliniskt motiverat men ska ges i lagsta effektiva dos under kortast méjliga tid och med lagsta mdjliga
frekvens.

Kodein: Bér anvandas med forsiktighet under forsta trimestern, men om exponering redan skett féreligger
ingen orsak till ett avbrytande av graviditeten. Vid langvarig behandling under graviditet bor risk for
neonatal abstinens beaktas.

Amning

Citodon ska inte anvandas under amning (se avsnitt kontraindikationer).

Paracetamol: Passerar dver i brostmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser.

Kodein: Ska inte anvandas under amning (se avsnitt kontraindikationer). Vid terapeutiska doser kan kodein
och dess metabolit forekomma i mycket sma mangder i bréstmjélk och det ar osannolikt att det ammade
barnet paverkas. Om patienten daremot ar en ultrasnabb metaboliserare avseende CYP2D6, kan hogre
nivaer av den aktiva metaboliten morfin forekomma i bréstmjolken. Det kan i mycket sallsynta fall resultera
i symtom pa morfinintoxikation hos barnet, vilket kan vara dodligt.

Trafik

Vid behandling med Citodon kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bér beaktas da skarpt
uppmarksambhet kravs, till exempel vid bilkdrning.
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Biverkningar

Cirka 15 % beraknas fa biverkningar, som i huvudsak kan kopplas till de farmakologiska effekterna av
kodein. Biverkningarna ar dosrelaterade.

Vanliga Allménna: Trétthet.
(>1/100) GI: lllamaende, forstoppning.
Mindre vanliga

Lever: Gallvagsdyskinesi.
(1/100-1/1000)

Allmanna: Allergisk reaktion, angio6dem.
Sallsynta Hud: Exantem, urtikaria.
(<1/1000) Lever: Leverskada®

Urogenital: Kreatininstegringz.
Mycket sallsynta
(<1/10 000)
Ingen kand frekvens Allménna: Yrsel

Gl: Pankreatit

! Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptratt i samband med alkoholmissbruk.
Det finns aven en mycket liten risk for leverskada for patienter utan alkoholmissbruk.

2 Vid langtidsanvandning kan risken for njurskador inte helt uteslutas.
Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.
Gallvagsdyskinesi kan forekomma hos predisponerade patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Vid éverdosering med denna kombination ar de huvudsakliga riskerna paracetamols hepatotoxiska verkan
och den andningsdeprimerande effekten av kodein.

Toxicitet: 2 tabletter Citodon till 5-aring gav efter koltillférsel ej nagra symtom.
20-30 tabletter Citodon till vuxna gav allvarlig intoxikation.

Paracetamol

Vid 6verdosering kan konjugationsformagan i levern mattas, varefter en stérre andel av dosen
metaboliseras oxidativt. Om glutationdepaerna téms, vidtar irreversibel bindning av den reaktiva
intermediarmetaboliten till levermakromolekyler. Det ar darfér av stérsta betydelse att antidotbehandling
satts in sa tidigt som mojligt om leverskada efter toxiska doser skall kunna férhindras respektive begransas.
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Initialt efter intaget och under de forsta dygnen férekommer eventuellt buksmartor, illamaende och
krakningar. Kliniska symtom pa leverskada manifesterar sig i regel forst efter ett par dygn och kulminerar i
regel efter 4-6 dygn. Njurskada kan forekomma. Pankreatit och toxisk myokardskada med arytmier och
hjartsvikt har rapporterats.

Toxicitet: 5 g under 24 timmar till 3 % aring, 15-20 g till vuxna, 10 g till alkoholist gav letal intoxikation.
Toxisk dos till barn och vuxna ar i regel >140 mg/kg. Svalt, dehydrering, medicinering med
enzyminducerande substanser sdsom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin), rifampicin
och johannesort (Hypericum perforatum) samt kronisk hdg alkoholkonsumtion ar riskfaktorer och redan
ringa dverdosering kan da ge uttalad leverskada. Aven subakut "terapeutisk” dverdosering har lett till
allvarlig intoxikation med doser varierande fran 6 g/dygn under en vecka, 20 g under 2-3 dygn etc.

Behandling: Noggrann uppfdljning av lever- och njurfunktion, koagulationsstatus, vatske- och
elektrolytstatus. Acetylscystein ar antidot och behandling med acetylcystein paboérjad inom 8-10 timmar ger
fullstandigt skydd mot leverskada, darefter avtar effekten. Acetylcystein kan dock ge visst skydd aven efter
10 timmar men da ges en forlangd behandling. Acetylcystein reducerar ocksad mortaliteten vid manifest
paracetamolinducerad leversvikt. Lever- och njursviktterapi blir ofta aktuell i de fall tidsfristen for effektiv
antidotbehandling I6pt ut och toxiska koncentrationer foreligger. Hemoperfusion kan under speciella
forhallanden vara indicerad. | extrema fall kan levertransplantation bli aktuell.

Kodein

Huvudsymtomen ar av samma typ som vid morfinintoxikation; sankt medvetandegrad, andningsdepression,
miotiska pupiller.

Framfor allt hos barn kan kramper, hudrodnad och ansiktsédem férekomma. Vid hégre doser kan hypoxi,
andningsstillestand, medvetsloshet, cirkulationssvikt och lungdédem utvecklas.

Toxicitet: Stora individuella variationer. Toleransutveckling. Sma barn och gamla ar sarskilt kansliga. Letal
dos for vuxna anges till (0,5-)0,8-1 g. 20 mg under 24 timmar till spadbarn (3 kg) av allvarlig intoxikation.
30 mg till 11 manaders barn gav lindrig intoxikation. Vid doser > 5 mg/kg finns risk for allvarlig
andningsdepression hos barn. 640 mg till vuxen gav allvarlig intoxikation.

Behandling: Behandlingen ar symtomatisk och syftar till att sdkra andningen. Naloxon ar antidot och haver
andningsdepressionen. Naloxon kan dock inte ersatta respiratorbehandling vid allvarlig intoxikation.

Farmakodynamik

Citodon ar ett kombinationsanalgetikum innehallande paracetamol och kodein, som &r tva analgetiska
substanser med olika verkningsmekanismer. Paracetamol ar ett anilidderivat med analgetisk effekt. Den
analgetiska effekten sammanhanger troligen med att paracetamol-molekylen kan fanga upp och
oskadliggora fria OH(-)- och O(-)radikaler, som bildas vid till exempel en vavnadsskada. Paracetamol
hammar inte enzymet prostaglandinsyntetas (vilket NSAID g6r). Det ar dock mdjligt att den analgetiska
effekten till en del kan forklaras genom annan inverkan pa syntesen av prostaglandiner och leukotriener.

Till skillnad fran acetylsalicylsyra ger paracetamol inte gastrointestinal irritation eller 6kad
blédningsbenagenhet.

Kodein ar ett centralt verkande svagt analgetikum. Kodein utovar sin effekt genom p-opioidreceptorer,
fastan kodein har 13g affinitet till dessa receptorer och den analgetiska effekten beror pa omvandlingen till
morfin. Kodein, sarskilt i kombination med andra analgetika sdsom paracetamol, har visats sig effektivt vid
akut nociceptiv smarta.
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Analgetisk effekt erhalls efter %-1 timme och maximal effekt inom ca tva timmar (tabletter, brustabletter).

Farmakokinetik

Paracetamol och kodein absorberas snabbt och sa gott som fullstandigt, och maximala
plasmakoncentrationer uppnas inom en timme. Paracetamol och kodein utséndras via njurarna.
Halveringstiden for paracetamol ar efter terapeutisk dosering ca 2-2% timmar, och substansen
metaboliseras genom konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre del metaboliseras aven oxidativt och
binds till glutation samt utséndras som cystein- och merkaptursyrekonjugat. Kodein metaboliseras framst
genom glukuronidering. Via en mindre metabolismvag O-demetyleras kodein till morfin. Detta
metabolismsteg katalyseras av enzymet CYP2D6.

Kanda langsamma metaboliserare avseende enzymet CYP2D6 kan fa samre effekt pga utebliven bildning av
morfin.

Halveringstiden for kodein ar ca 2-3 timmar, och efter metabolisering utséndras substansen i urinen framst
som kodein- och norkodeinkonjugat samt aven (ca 20 %) som morfinkonjugat och fritt kodein.

Kodein

Speciella patientgrupper:

Langsamma och ultrasnabba metaboliserare avseende CYP2D6

Kodein metaboliseras framst genom glukuronidering men via en mindre metabolismvag O-demetyleras
kodein till morfin. Detta metabolismsteg katalyseras av enzymet CYP2D6. Omkring 7 % av den kaukasiska
populationen saknar pga sin genuppsattning ett fungerande CYP2D6-enzym och kallas langsamma
metaboliserare. Dessa individer kan fa samre effekt pga utebliven bildning av morfin. Omkring 1 % av den
kaukasiska populationen ar ultrasnabba metaboliserare. Ultrasnabba metaboliserare har en eller flera
dupliceringar av sina CYP2D6-kodade gener och har darfér markant forhoéjd CYP2D6-aktivitet. Dessa
individer far forhojda plasmakoncentrationer av morfin och I16per darfor risk for morfinrelaterade
biverkningar (se aven sektion Varningar och forsiktighet och Graviditet). Detta ar annu viktigare att beakta
om patienten samtidigt har nedsatt njurfunktion som kan leda till 6kad koncentration av den aktiva
metaboliten morfin-6-glukuronid. Den genetiska uppsattningen fér CYP2D6 kan bestammas med
genotypning.

Prekliniska uppgifter

Det saknas konventionella reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier som ar utférda enligt
gallande riktlinjer.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Tabletter: Paracetamol 500 mg, kodeinfosfathemihydrat 30 mg.
Brustabletter: Paracetamol 500 mg, kodeinfosfathemihydrat 30 mg.

Hjalpamne med kand effekt
Brustabletter: 458 mg natrium per brustablett.

Forteckning dver hjalpamnen

1 tablett innehaller: mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid, vatten.
1 brustablett innehaller: natriumvatekarbonat, citronsyra, natriumdivatecitrat, mannitol, vattenfritt
natriumkarbonat, povidon, sackarinnatrium, natriumcitrat, natriumklorid, magnesiumstearat,
natriumlaurilsulfat och smakamnen (apelsin och citron).
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Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan

Miljéinformationen fér paracetamol ar framtagen av féretaget Haleon Denmark for Alvedon,
Alvedon Comp, Alvedon Novum, Alvedon®, Alvedon® forte, Panodil Brus Apelsin, Panodil®
Duo, Therimin Honung & Citron, Therimin Skogsbar

Milj6risk: Anvandning av paracetamol har bedémts medféra férsumbar risk for miljopaverkan.
Nedbrytning: Paracetamol bryts ned langsamt i miljon.
Bioackumulering: Paracetamol har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljdinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%(100-R)/(365*P*V*D*100) = 1.5%10°%+0.85*%A(100-98)

PEC = 1.61 ug/L

Where:

A = 537906 kg (total sold amount API in Sweden year 2019, data from IQVIA). No metabolism has been
assumed in the PEC calculation.

R = 98% removal rate from waste water treatment plant (Reference 9)

P = number of inhabitants in Sweden = 9*¥10°
V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Reference 1)
D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Reference 1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological Studies

Green Algae (Scenedesmus subspicatus):

IC50 72h (growth) = 134,000 ug/L (OECD 201) (Reference 5)
Water flea (Daphnia magna):

Acute toxicity

EC50 48 h (immobility) = 9,200 ug/L (OECD 202) (Reference 7)
Zebra Fish (Brachydanio rerio):

Acute toxicity

LC50 96 h (lethality) = 378,000 pg/L (OECD 203) (Reference 5)
Green Algae (Chlorella vulgaris)

Chronic toxicity

NOEC 72 hours (growth) 46,000 ug/L (OECD 201) (Reference 13)
Water flea (Daphnia magna):

Chronic toxicity

NOEC 21 days (reproduction) = 1,000 ug/L (OECD 211) (Reference 10)
Fathead minnow (Pimephales promelas):

Chronic toxicity

NOEC (survival) = 460 pg/L (OECD 210) (Reference 11)

Microorganisms in activated sludge
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EC50 3 hours (Inhibition) > 1,000,000 ug/L (OECD 209) (Reference 12)

PNEC = 460/10 = 46 ug/L

PNEC (ug/L) = lowest NOEC/10, where 10 is the assessment factor applied for three chronic NOECs.The
NOEC for Fathead minnow (= 460 ug/L) has been used for this calculation since it is the most sensitive of
the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
PEC/PNEC = 1.61/46 = 0.035, i.e. PEC/PNEC < 0.1 which justifies the phrase “Use of paracetamol has been
considered to result in insignificant environmental risk.”

Degradation

Biotic degradation

Inherent degradability:

99% degradation in 5 days (OECD 302B) (Reference 3)

Simulation studies:
WWTP study:

Biodegradation constant = 58-80 L g'lSS gt (Reference 6)

Water-sediment study:
50% (DT50) degradation in 3.10 days days (OECD 308) (Reference 8)

Abiotic degradation
Hydrolysis:
Half-life, pH 7 > 1 year (TAD 3.09) (Reference 4)

Photolysis:
No Data

Justification of chosen degradation phrase:

Results of biological degradation: Inherent biodegradation = 99% in 5 days (OECD 302B, IUCLID data set).
The substance is inherently biodegradable. The material is expected to be highly removed in wastewater
treatment plants, 98% removal (Reference 9). This is supported by a measured biodegradation constant of
58-80 L g'lSS d!in a WWTP simulation test (Reference 6). Biodegradation constants greater than 10 are
expected to result in greater than 90% biodegradation. Additionally, a DT50 of 3.1d and a DT90 of 10d was
measured (Reference 8) using a water-sediment study (OECD 308) indicating a low potential for
persistence. The phrase ‘Paracetamol is slowly degraded in the environment’ is thus chosen.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:

Log Pow = 0.51 at pH 7 (OECD 107) (Reference 3)

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
Since log Pow < 4, the substance has low potential for bioaccumulation.

Excretion (metabolism)
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85% of the dose is excreted in urine within 24 hrs as free and conjugated paracetamol (Reference 4). For
purposes of the risk assessment assume conjugates are converted back into free paracetamol (Reference

2).

PBT/vPvB assessment

Paracetamol does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP.

All three properties, i.e. ‘P’, ‘B’ and ‘T’ are required in order to classify a compound as PBT (Reference 1).
Paracetamol does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP based on a log Dow < 4.

Please, also see Safety data sheets on http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp.
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Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

33ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Brustabletter forvaras i val tillsluten originalférpackning. Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

10

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 04:25


https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/12532/1/2

Brustablett 500 mg/30 mg (vita, plana, citrussmak, 25 mm)

25 styck burk, 93:15, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

2 x 25 styck burk, 115:36, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

4 x 25 styck burk, 166:01, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

Tablett 500 mg/30 mg (vita, stavformiga med skara, markta A/PK, 7x18 mm)
10 styck blister, 81:38, F, Ovriga férskrivare: tandlékare

20 styck blister, 82:59, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

56 tablett(er) blister, 102:89, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

105 tablett(er) blister, 111:96, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

105 tablett(er) burk, 129:41, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

50 x 1 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

50 styck blister, tillhandahalls ej

100 styck blister, tillhandahalls ej

100 styck burk, tillhandahalls ej

6 x 100 styck burk, tillhandahalls ej

250 styck burk (endast fér dosdispensering och sjukhusbruk), tillhandahélls ej
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