FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ramipril Teva

1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg respektive 10 mg tabletter
ramipril

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 Iakare 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 aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ramipril Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Ramipril Teva
3. Hur du tar Ramipril Teva

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Ramipril Teva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ramipril Teva ar och vad det anvands for

Ramipril Teva innehaller ett I1dkemedel som kallas ramipril. Det
tillhor en grupp av lakemedel som kallas ACE-hammare (
Angiotensin Converting Enzyme hammare).

Ramipril Teva verkar genom att:

® minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna
oka ditt blodtryck
gOra sa att dina blodkarl vidgas och slappnar av
gora det lattare for ditt hjarta att pumpa runt blodet i din kropp

Ramipril Teva kan anvandas:

for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)
for att minska risken for hjartinfarkt eller stroke
for att minska eller skjuta upp forsamring av njurproblem
(oberoende av om du har diabetes eller inte)

® for behandling av hjartat nar det inte kan pumpa runt
tillrackligt med blod till resten av kroppen (hjartsvikt)

® som en behandling efter hjartinfarkt som komplicerats av
hjartsvikt

Ramipril som finns i Ramipril Teva kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
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sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ramipril Teva

Ta inte Ramipril Teva:

~ om du ar allergisk mot ramipril, mot nagon annan
ACE-hammare, eller mot nagot av de andra innehallsémnena i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta utslag, svarigheter
att svalja eller andas, svullnad av ditt ansikte, lappar, hals eller
tunga.

" om du nagonsin haft en allvarlig allergisk reaktion som kallas
"angioddem”. Tecknen pa detta inkluderar klada, nasselutslag
(urtikaria), roda marken pa hander, fotter och hals, svullnad av
hals och tunga, svullnad kring 6gonen och lapparna,
svarigheter att andas och svalja.

"~ om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltering.
Beroende pa vilken maskin som anvands sa kan Ramipril Teva
mojligen inte vara lamplig for dig.

- om du har njurproblem som innebar att blodtillforseln till dina
njurar ar minskad (stenos i njurartaren).

- om du har varit gravid i mer an 3 manader (se avsnittet
"Graviditet och amning”).

" om ditt blodtryck ar onormalt 1agt eller instabilt. Din ldkare
kommer att gora denna bedomning

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas
med ett blodtryckssankande lakemedel som innehaller
aliskiren.
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- om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som
anvands for att behandla en sorts langvarig (kronisk) hjartsvikt
hos vuxna, eftersom det okar risken for angioodem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Ta inte Ramipril Teva om nagot av det som namns ovan galler for
dig. Om du ar osaker, prata med din lakare innan du tar Ramipril
Teva.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ramipril Teva:

- om du har hjart-, lever- eller njurproblem
- om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvatska
(genom krakningar, diarré, onormalt mycket svettningar,
strangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel
under en lang tid eller har genomgatt dialys)
- om du ska genomga en behandling for att minska din allergi
mot geting- eller bistick (hyposensibilisering)
" om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:
en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for
sartaner till exempel valsartan, telmisartan, irbesartan),
sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren
Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna
mellanrum.
Se aven informationen under rubriken "Ta inte Ramipril Teva”

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 13:12



- om du kommer att fa bedovningsmedel. Detta kan ges till dig
infor en operation eller tandlakarbehandling. Du kan komma
att behova sluta ta Ramipril Teva en dag innan operation; fraga
din lakare om rad

" om du har héga nivaer av kalium i blodet (visas med blodprov)

"~ om du tar nagot av foljande lakemedel kan risken for
angioodem, en allvarlig allergisk reaktion (snabb svullnad av
te.x. halsen) oka:

" racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla
diarré

- lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av
transplanterade organ och mot cancer (t.ex. temsirolimus,
sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, ett [akemedel som anvands for att behandla
diabetes

- om du har en bindvavssjukdom som skleroderma eller SLE
(systemisk lupus erythematosus)

- om du tror att du ar (eller kan bli) gravid, kontakta din lakare.
Ramipril Teva rekommenderas inte under graviditetens forsta
tre manader och kan orsaka allvarliga fosterskador efter tre
manaders graviditet (se avsnitt "Graviditet och amning”)

Barn och ungdomar

Ramipril Teva rekommenderas inte till barn och ungdomar under
18 ars alder da sakerhet och effekt av Ramipril Teva till barn annu
inte har faststallts.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du ar
osaker), tala med din [akare innan du tar Ramipril Teva.
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Andra lakemedel och Ramipril Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Detta pa grund av att
Ramipril Teva kan paverka hur andra ldkemedel verkar. Vissa
lakemedel kan dven paverka hur Ramipril Teva verkar.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande
lakemedel. De kan gora sa att Ramipril Teva fungerar samre:

® | 3kemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation

(icke-sterioda- antiinflammatoriska lakemedel sdsom ibuprofen
eller indometacin och acetylsalisylsyra)

Lakemedel som anvéands vid behandling av lagt blodtryck,
chock, hjartsvikt, astma eller allergier sasom efedrin,
noradrenalin eller adrenalin. Din l[akare kommer att kontrollera
ditt blodtryck.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande
lakemedel. De kan oka risken for biverkningar om du tar dem med
Ramipril Teva:

Sakubitril/valsartan - anvands for att behandla en typ av
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se avsnitt 2 "Ta inte
Ramipril Teva”)

Lakemedel som anvands for att lindra smarta och inflammation
(icke-sterioda-antiinflammatoriska lakemedel sasom ibuprofen
eller indometacin och acetylsalisylsyra)

Lakemedel mot cancer (kemoterapi)

Diuretika (vattendrivande) sasom furosemid

Kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande
urindrivande medel (diuretikum), och andra lakemedel som
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kan Oka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och
kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som
orsakas av bakterier; ciklosporin, ett immundampande
lakemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ;
och heparin, ett lakemedel som anvands for att fortunna blodet

for att forhindra blodproppar).

® Steroider (kortison) som anvands vid inflammation sasom
prednisolon

® Allopurinol (anvands for att minska mangden urinsyra i ditt
blod)
Prokainamid (anvands for hjartrytmrubbningar)

Lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av

transplanterade organ (sirolimus, everolimus och andra
lakemedel som tillhor gruppen mTor-hammare). Se avsnitt
"Varningar och forsiktighet”.

® Vildagliptin (anvands for behandling av typ 2-diabetes)
Racekadotril (anvands mot diarré)

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

® Om du tar en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller
aliskiren (se aven informationen under rubrikerna "Ta inte
Ramipril Teva” och "Varningar och forsiktighet”)

Tala om for din lakare om du anvénder nagot av féljande
lakemedel. De kan paverkas av Ramipril Teva:
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® | Skemedel mot diabetes sdsom orala glukossankande
lakemedel (som tas via munnen) och insulin. Ramipril Teva kan
komma att minska dina blodsockernivaer. Kontrollera dina
blodsockernivaer noga medan du tar Ramipril Teva.

® Litium (anvands vid psykiska sjukdomar). Ramipril Teva kan
oka mangden litium i ditt blod. Dina litiumnivaer kommer att
behova kontrolleras noga av din lakare.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du ar
osaker), tala med din lakare innan du tar Ramipril Teva.

Ramipril Teva med mat och alkohol

® Om du dricker alkohol nar du tar Ramipril Teva kan du kanna
dig yr i huvudet. Om du ar orolig for hur mycket du kan dricka
medan du tar Ramipril Teva, diskutera med din lakare.
Blodtryckssankande lakemedel i kombination med alkohol kan
resultera i en forstarkt effekt, och orsaka en kraftig
blodtryckssankning.

® Ramipril Teva kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

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

Graviditet

Du maste beratta for din lakare om du tror att du ar (eller kan bli)
gravid. Du bor inte ta Ramipril Teva under de forsta 12 veckorna av
graviditeten och du far inte ta det alls efter den
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13:e graviditetsveckan eftersom det eventuellt kan orsaka
allvarliga fosterskador. Tala genast om for din l[akare om du blir
gravid under behandling med Ramipril Teva. Ett byte till en [amplig
alternativ behandling bor goras fore en planerad graviditet.

Amning
Du bor inte ta Ramipril Teva nar du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr i huvudet nar du tar Ramipril Teva. Det ar mer
troligt att detta hander nar du borjar ta Ramipril Teva eller om du
borjar ta en hogre dos. Om detta hander, kor inte bil och anvand
inte nagra verktyg eller maskiner.

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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ramipril Teva innehaller

Laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, dvs ar nastintill "natriumfritt”.
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3. Hur du tar Ramipril Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker,

Vilken dos man ska ta
Behandling av hogt blodtryck:

Vanlig startdos ar 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen.
Din lakare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck ar
under kontroll.

Maxdos ar 10 mg en gang dagligen.

Om du redan tar vattendrivande lakemedel (diuretika) kan din
lakare be dig sluta ta eller minska dosen av det vattendrivande
lakemedlet innan behandling med Ramipril Teva paborjas.

For att minska risken for hjartinfarkt och stroke:

® Vanlig startdos ar 2,5 mg en gang dagligen
® Din lakare kan sedan besluta om hdjning av denna dos
® Vanlig dos ar 10 mg en gang dagligen

For att minska eller skjuta upp férsamring av njurproblem:

® Din startdos kan vara 1,25 mg eller 2,5 mg en gang dagligen
® Din lakare kommer att justera din dos
® Vanlig dos ar 5 mg eller 10 mg en gang dagligen

Behandling av hjartsvikt:
® Vanlig startdos ar 1,25 mg en gang dagligen
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® Din lakare kommer att justera din dos
® Maxdos ar 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag ar
att foredra

Behandling efter hjartinfarkt:

® Vanlig startdos ar 1,25 mg en gang dagligen eller 2,5 mg tva
ganger dagligen

® Din lakare kommer att justera din dos
Vanlig dos &r 10 mg dagligen. Tva doseringstillfallen per dag ar
att foredra

Aldre:

® Din lakare kommer att minska startdosen och justera din
behandlig i en langsammare takt.

Dosering

® Detta ldakemedel ska svaljas och tas vid samma tid varje dag.
® Svalj tabletterna med vatska.
® Krossa eller tugga inte tabletterna.

2,5 mg/5 mg/10 mg
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Ramipril Teva

Tala om for din lakare eller uppsok akutmottagningen pa ndrmaste
sjukhus snarast. Kor inte till sjukhuset, be nagon annan att kora dig
eller ring en ambulans. Ta med din lakemedelsforpackning. Detta
for att [akaren ska veta vad du tagit.
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Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Ramipril Teva

® Om du har glomt att ta en dos, ta din normala dos vid nasta
doseringstillfalle.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Ramipril Teva och uppsok omedelbart Iakare om du marker
nagon av foljande allvarliga biverkningar - du kan behéva akut
sjukvard:

® Svullnad av ansikte, |appar eller hals vilket gor det svart att
svalja eller andas, men aven klada och utslag. Detta kan vara
tecken pa en allvarlig allergisk reaktion mot Ramipril Teva.

® Allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsar, férsamring
av hudakommor, rodnad, blasor eller hudavlossning (sa som
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme).

Beratta omedelbart for din lakare om du upplever att du fatt:
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Okad hjartfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjartslag (
palpitationer), brostsmarta, tryck over brostet eller allvarligare
problem inklusive hjartinfarkt och stroke.

Andfaddhet eller hosta. Detta kan vara tecken pa lungproblem.
Blamarken som uppkommer lattare an vanligt, forlangd
blédningstid, tecken pa blédning (t ex blédningar i tandkoéttet),
lila flackar pa huden eller 6kad infektionskanslighet, ont i
halsen och feber, trotthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta
kan vara tecken pa blod eller benmargsproblem.

Kraftig magsmarta som kan kannas hela vagen in till ryggen.
Detta kan vara tecken pa pankreatit (inflammation i
bukspottskorteln).

Feber, frossa, trotthet, aptitforlust, magsmarta, illamaende,
gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot). Detta kan vara
tecken pa leverproblem sasom hepatit (inflammation i levern)
eller andra leverskador.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din lakare om nagon av foljande blir allvarligt eller
kvarstar i mer an ett par dagar.

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

13

Huvudvark eller trotthet

Yrsel. Det ar mer troligt att detta hander nar du borjar ta
Ramipril Teva eller om du borjar ta en hogre dos.

Svimning, onormalt l1agt blodtryck (hypotoni), speciellt nar du
staller eller satter dig upp fort

Torrhosta, bihaleinflammation eller bronkit, andfaddhet
Magsmarta, diarré, halsbranna, illamaende eller krakningar
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Hudutslag med eller utan svullnad
Brostsmarta

Kramp eller muskelsmarta

Blodprov som visar pa mer kalium an normalt

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

14

Balansproblem (svindel)

Klada och onormala kansloférnimmelser i huden sasom
domnad, stickningar, brannande kansla eller myrkrypningar (
parestesi)

Forandrad eller forlorad smakupplevelse

Somnstorningar

Nedstamdhet, oro, dkad nervositet eller rastloshet

Tappt nasa, andningssvarigheter eller forsamring av astma
Svullnad i magen som kallas "intestinalt angioodem” som ger
symtom som magsmarta, krakningar och diarré

Halsbranna, forstoppning eller muntorrhet

Okad urinering

Okad svettning

Forlorad eller minskad aptit (anorexi)

Okad eller oregelbunden hjartrytm. Svullna armar och ben.
Detta kan vara tecken pa att din kropp lagrar mer vatten an
vanligt

Blodvallningar

Dimsyn

Ledsmarta

Feber

Sexuell oférmaga hos man, minskad sexuell lust hos man eller
kvinnor
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® (Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som upptacks
via blodprov

® Blodprover som visar pa férandringar i din leverfunktion,
bukspottskortel eller njurfunktion

Sallsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

® Darrningar eller forvirring

® R6d och svullen tunga

® Allvarig hudflagning, kliande knéligt utslag

® Nagelproblem (t ex 16st sittande naglar eller att nageln lossnar
fran sitt faste)

® Hudutslag eller blamarken

® Flackar pa huden och kalla lemmar

® Rdda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

® Ppaverkad horsel och ringningar i 6ronen

® Svaghetskansla

o

Blodprover som visar pa en minskning av mangden réda
blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar eller minskning
av nivan av hemoglobin

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

® (Okad solkanslighet

Ovriga rapporterade biverkningar:
Tala om for din lakare om nagon av foljande blir allvarligt eller
kvarstar i mer an ett par dagar

® Koncentrationssvarigheter
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Svullnad av munnen

Blodprover som visar pa for fa blodkroppar i ditt blod
Blodprover som visar pa mindre natrium i ditt blod &n normalt
Koncentrerad urin (mork farg), illamaende eller krakningar,
muskelkramper, forvirring och anfall som kan vara orsakat av
felaktig utsondring av

ADH (antidiuretiskt hormon). Om du far dessa symptom ska du
snarast mojligt kontakta din lakare,

® Fargandring av fingrar och tar vid kyla och sedan smaérta och
krypningar nar de varms upp (Raynauds fenomen)

Forstorade brost hos man

Langsammare eller forsémrade reaktioner

Brannande kansla

Forandring av luktsinnet

Haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ramipril Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ramipril.

1,25 mg

Varje tablett innehaller 1,25 mg ramipril.
2,5 mg

Varje tablett innehaller 2,5 mg ramipril.
5 mg

Varje tablett innehaller 5 mg ramipril.

10 mg

Varje tablett innehaller 10 mg ramipril.

- Ovriga innehallsamnen ar

1,25 mg
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Natriumvatekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
pregelatiniserad starkelse (fran majsstarkelse),
natriumstearylfumarat, gul jarnoxid (E172).

2,5 mg

Natriumvatekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
pregelatiniserad starkelse (fran majsstarkelse),
natriumstearylfumarat, gul jarnoxid (E172).

5 mg

Natriumvatekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
pregelatiniserad starkelse (fran majsstarkelse),
natriumstearylfumarat, gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).
10 mg

Natriumvatekarbonat, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
pregelatiniserad starkelse (fran majsstarkelse),
natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletter:

1,25 mg

Gula, runda, bikonvexa tabletter utan brytskara och en diameter pa
ungefar 6,0 mm.

2,5 mg

Gula, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan och
en diameter pa 8,0 mm.

5mg

Rosa, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan och
en diameter pa 6,5 mm.

10 mg

Vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena
sidan och en diameter pa 9,0 mm.
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Blisterforpackningar (OPA/AI/PVC - Al)
Forpackningar med 7, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100,
50x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StrafRe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-07
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