FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Diklofenak Sandoz

50 mg enterotabletter
diklofenaknatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 Diklofenak Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Diklofenak Sandoz
3. Hur du anvander Diklofenak Sandoz

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Diklofenak Sandoz ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Diklofenak Sandoz ar och vad det anvands
for

Diklofenaknatrium, den aktiva substansen i Diklofenak Sandoz,
tillhor en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke-steroida
anti-inflammatoriska/antireumatiska lakemedel), som anvands for
behandling av smarta och inflammation.

Diklofenak Sandoz dampar inflammationssymtom, som svullnad
och smarta, och ar aven febernedsattande. Diklofenak Sandoz har
ingen effekt pa orsaken till inflammation eller feber.

Diklofenak Sandoz kan anvandas vid behandling av foljande
tillstand:

® reumatism, inklusive ledinflammationssmarta (artrit) och
juvenil reumatoid artrit, leddegeneration (artros) och vissa
typer av ryggvark (vertebral ledsjukdom)
smartsam, inflammerad sa kallad frusen skuldra
smartsam inflammation och svullnad t.ex. efter tandoperation
eller efter annan operation
svara, smartsamma menstruationer
infektioner atféljda av feber, sarskilt vid kortvarig behandling i
samband med cellgiftsbehandling.

Den aktiva substansen i dessa enterotabletter (diklofenaknatrium)
kan frisattas i kroppen med en fordréjning. Pa grund av detta
rekommenderas inte detta lakemedel om du behover snabb eller
omedelbar symtomlindring.
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Diklofenaknatrium som finns i Diklofenak Sandoz kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Diklofenak Sandoz

Anvand INTE Diklofenak Sandoz om du:

® &r allergisk mot diklofenak eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
har magsar eller ett sar nagon annanstans i din tarm
bléder fran din mage eller tarm, tecken pa detta kan vara blod
| avforingen eller svart, tjaraktig avforing

® har haft blédning eller hal i magsacken eller tarmarna i
samband med tidigare NSAID-behandling

® har haft sar eller blodning i magsacken eller tarmarna (minst
tva ganger)

® har svar lever- eller njursvikt (svar lever- eller njursjukdom)
ar i de sista tre manaderna (tredje trimestern) av din graviditet
tidigare har haft en astmaattack eller vasande andning, en
allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte eller
svalg, brostsmarta, omfattande kliande hudutslag (nasselutslag
) eller "hosnuveliknande” rinnande nasa efter att ha tagit
andra NSAID-lakemedel som acetylsalicylsyra eller ibuprofen
for tillfallet bloder eller lider av en blodningsrubbning
lider av ett avvikande blodtillstand (bloddyskrasi)
lider av problem med din blodstatus (benmargsdepression):
lagt antal vita blodkroppar (ibland ett allvarligt tillstand med
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okad risk for infektion); Iagt antal blodplattar (med en okad risk
for blédning och blanad) eller lagt antal réda blodkroppar
(yrsel, huvudvark). Detta kan handa efter en stralbehandling.
har en kand hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl,
t.ex. om du har haft hjartattack, stroke, "mini-stroke” (
transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan aven ha haft
fortrangningar i blodkarlen till hjartat eller hjarnan eller ha
opererats for sddana fortrangningar genom rensning av karlen
eller genom en bypass-operation.

har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer
karlsjukdom).

Om nagon av dessa beskrivningar passar in pa dig eller om du
kanner dig osaker, fraga lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Diklofenak Sandoz om du:

tidigare har haft mag- eller tarmproblem, t.ex. magsar,
blodningar eller svart avforing, eller tidigare har lidit av
magbesvar eller halsbranna efter att ha tagit NSAID-lakemedel
lider av astma, hosnuva eller nagot annat langvarigt problem
med andningen, t.ex. naspolyper eller kronisk obstruktiv
luftvagssjukdom

har en benagenhet att utveckla allergiska hudutslag, klada
eller nasselutslag

har en inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. ulcerds kolit eller
Crohns sjukdom

har en blédningsrubbning eller nagot annat problem med
blodet, daribland den ovanliga leverakomman kallad porfyri
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® har en inflammatorisk sjukdom kallad systemisk lupus

erythematosus, eller nagon bindvavssjukdom

har hjartproblem

roker

har diabetes

har karlkramp, blodproppar, hogt blodtryck, hoga kolesterol-

eller triglyceridvarden (blodfetter)

har lever- eller njurproblem

tror att du ar uttorkad, kanske beroende pa diarré, lagt

vatskeintag eller illamaende, eller i samband med operation

® har en infektionssjukdom orsakad av viruset varicella zoster
(vattkoppor).

Om nagon av dessa beskrivningar passar in pa dig kan det handa
att din lakare vill ge dig sarskilda rad eller andra din behandling.

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med lagsta
effektiva dos under kortast majliga tid.

Aldre personer kan vara mer kansliga for effekterna av Diklofenak
Sandoz an yngre vuxna. Om du ar 65 ar eller aldre ar det viktigt att
du mycket noggrant foljer din Iakares instruktioner och tar det
lagsta antalet enterotabletter som ger tillfredsstallande
symtomlindring. Det ar sarskilt viktigt for aldre personer att
omgaende rapportera biverkningar till lakare eller apotekspersonal
(se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Lakaren kan ocksa ordinera samtidigt intag av ett annat lakemedel
(sasom misoprostol eller protonpumpshammare) for att skydda
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magsacken, sarskilt om du har haft magproblem tidigare, om du ar
aldre eller om du tar acetylsalicylsyra i lag dos eller vissa andra
lakemedel som sannolikt okar risken for magtarmproblem.

Informera din lakare om du nyligen opererats eller ska opereras |
magen eller tarmkanalen innan du tar Diklofenak Sandoz, eftersom
Diklofenak Sandoz ibland kan férsamra sarlakningen i tarmarna
efter operation.

Diklofenak Sandoz kan reducera eller maskera infektionssymtom
som t.ex. huvudvark eller feber. Detta kan leda till att infektionen
kan vara svarare att upptdcka och behandla. Om du inte mar bra
och besoker en lakare, kom ihag att beratta att du tar Diklofenak
Sandoz.

Andra lakemedel och Diklofenak Sandoz

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Detta ar viktigt eftersom
vissa lakemedel inte bor tas samtidigt som Diklofenak Sandoz.

Foljande lakemedel, om de tas samtidigt som Diklofenak Sandoz,
kan Oka risken for blodningar eller sar i magsacken eller tarmarna,
sa du bor beratta for din lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande lakemedel:

® orala kortikosteroider, anvands vid behandling av
inflammerade omraden av kroppen

® antikoagulantia sdsom warfarin eller fenprokumon, som
anvands vid blodfortunning

® selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), anvands vid
behandling av vissa typer av depression
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andra NSAID-lakemedel, t.ex. COX-2-hammare (cyklooxygenas
-2-hdmmare) sasom acetylsalicylsyra och ibuprofen, som
anvands for lindring av inflammation/smarta.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande:

litium, anvands vid behandling av vissa humorrubbningar,
sasom mani eller depression

digoxin, anvands vid behandling av hjartproblem

amiodaron, anvands mot oregelbundna hjartslag

diuretikum, urindrivande medel

antihypertensiva medel, t.ex. ACE-hammare, angiotensin
ll-receptorantagonister eller betablockerare, anvands vid
behandling av hogt blodtryck (eller vissa andra hjartproblem)
blodfortunnande lakemedel (antikoagulantia)

lakemedel som intas via munnen vid behandling av diabetes
(orala antidiabetika)

metotrexat, anvands vid behandling av svar artrit och vissa
former av cancer

ciklosporin eller takrolimus, anvands for att forhindra
bortstotning efter en organtransplantation eller for att
behandla vissa inflammatoriska sjukdomar
kinolonantibiotika, anvands vid behandling av vissa infektioner
trimetoprim, anvands vid behandling av bakteriella infektioner
kolestipol och kolestyramin, anvands vid behandling av hogt
kolesterolvarde i blodet

sulfinpyrazon, anvands vid behandling av gikt

flukonazol och vorikonazol, anvands vid behandling av
svampinfektioner

fenytoin, anvands vid behandling av krampanfall
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® rifampicin, anvands vid behandling av infektioner sasom
tuberkulos och lepra.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Ta inte detta ldkemedel under graviditetens 3 sista manader
eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka problem vid
férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns benagenhet att
bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar [angre tid an
forvantat.

Ta inte Diklofenak Sandoz under graviditetens férsta 6 manader om
det inte ar absolut nddvandigt och sker pa din lakares inraden. Om
du behodver behandling under denna period eller medan du
forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvandas under kortast
mojliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Diclon orsaka
njurproblem hos ditt ofdodda barn om det tas under langre tid an
nagra dagar, vilket kan leda till Iaga nivaer av fostervattnet som
omager barnet (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (
ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover [angre
behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera
ytterligare dvervakning.

Fertilitet
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Detta lakemedel, likt andra NSAID-lakemedel, kan gora det svarare
att bli gravid, sa det ar bast att inte ta det har lakemedlet om du
planerar att bli gravid eller tidigare haft problem med att bli gravid.

Amning
Ta inte Diklofenak Sandoz om du ammar. Det kan vara skadligt for
ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Diklofenak Sandoz har inte visat sig paverka formagan att kéra bil
eller anvanda maskiner.

Men om du far biverkningar sasom synproblem, yrsel eller dasighet
(se avsnitt 4), kor inte motorfordon och anvand inte 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 ldkemedel 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.

Diklofenak Sandoz innehaller laktos, hydrerad
polyoxylricinolja och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller ricinolja, som kan ge magbesvar och
diarré.
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
enterotablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Diklofenak Sandoz

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

Din lakare talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur
lange behandlingen ska paga. Det ar viktigt att ta den lagsta dosen
som i tillracklig grad lindrar inflammationen/smartan och att
anvanda lakemedlet under kortast mojliga tid. Beroende pa hur du
svarar pa behandlingen i borjan kan din lakare foresla 6kning eller
sankning av dosen. Overskrid aldrig dosen som din lakare
rekommenderat.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (6ver 18 ar)

® Reumatisk ledvark (artrit):
Behandlingen inleds med 150 mg diklofenaknatrium dagligen,
underhallsdosen vid langtidsbehandling ar 75-100 mg
dagligen.

® |eddegeneration (artros):
Behandlingen inleds med 100-150 mg dagligen, beroende pa
graden av smarta. Underhallsdosen vid langtidsbehandling ar
75-100 mg dagligen.

® Smartsam frusen skuldra, smartsam inflammation och
svullnad, t.ex. efter tandoperation eller annan operation:
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Behandlingen inleds med 150 mg dagligen, beroende pa
graden av smarta. Underhallsdosen kommer gradvis att
minskas beroende pa graden av smarta.

® Svar menstruationssmarta:
Inledningsvis rekommenderas 50-100 mg. Behandlingen
paborjas vid forsta tecknet pa menstruationssmarta. Fortsatt
med 50-150 mg dagligen (hégst 50 mg tre ganger per dag) i
nagra dagar. Om den maximala dosen pa 150 mg dagligen inte
verkar effektiv under 2-3 menstruationer kan din dos 0kas till
200 mg per dag vid nasta menstruation.

® Sjukdomar som ar forenade med feber, sarskilt vid
korttidsbehandling som tillagg nar infektion uppstar vid
cellgiftsbehandling:
En daglig dos pa 0,5 mg diklofenaknatrium per kg kroppsvikt
rekommenderas, uppdelat pa 2-3 doser.

Anvandning for barn

® Reumatisk ledvark (artrit):
En daglig dos pa 1,5-2 mg diklofenaknatrium per kg kroppsvikt
rekommenderas, uppdelat pa 2-3 doser.

Aldre (6ver 65 ar)

Aldre personer I6per en stérre risk att drabbas av biverkningar av
NSAID-preparat som t.ex. Diklofenak Sandoz, sa det ar sarskilt
viktigt att aldre personer tar den lagsta mojliga effektiva dosen av
detta lakemedel. Sarskilt om du ar aldre och ar skor eller har lag
kroppsvikt kan din lakare eventuellt rekommendera en lagre dos.

Administreringssatt
Enterotabletterna ska svaljas hela, tillsammans med vatska.
Tabletterna far inte krossas eller tuggas.
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Tabletterna kan tas i samband med maltid.

Om symtomen ar mer besvarande under natten eller direkt pa
morgonen kan din ldkare foresla att du tar enterotabletterna pa
kvallen.

Om du har tagit for stor mangd av Diklofenak
Sandoz

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. Du kan behdva lakarvard.

Symtom pa 6verdosering kan inkludera krékningar, diarré, yrsel,
ringande ljud i 6ronen (tinnitus), kramper eller svara magsmartor,
blodig eller svart avforing.

Om du har glomt att ta Diklofenak Sandoz

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag att
ta den. Om det nastan ar tid for din nasta dos vid tillfallet da du
kommer pa att du glémt den tidigare dosen, ta da nasta dos vid
normal tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
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Om nagon av féljande allvarliga biverkningar uppkommer, sluta ta
det har ldkemedlet och beratta for din lakare omgaende eller
upps6k akutmottagningen pa ditt ndrmaste sjukhus. Du kan
behodva bradskande lakarvard.
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svar smarta i magen eller tarmarna, blodig eller svart avforing,
krakning av blod

ovanlig blédning eller blanad, vilket kan vara tecken pa
minskat antal blodplattar

hog feber eller ihallande halsont (eventuella tecken pa brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos))

allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter,
yrsel, svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, ofta |
kombination med utslag och klada

vasande andning och kansla av stramhet i brostet (tecken pa
astma)

stel nacke (tecken pa meningit)

krampanfall

hogt blodtryck

rod eller lila hud (méjliga tecken pa blodkarlsinflammation)
hudutslag med blasor, blasor pa lappar, 6gon och mun,
inflammation i huden med flagning eller fjallining

gulnad av hud eller 6gon (tecken pa hepatit)

blod i urinen, dverskott pa protein i urinen, svar minskning av
mangden urin (tecken pa njurpaverkan)

inflammation i bukspottskorteln, vilket leder till svar smarta i
buken eller ryggen (pankreatit)

hastigt pakommen och svar huvudvark, illamaende, yrsel,
domning, oférmaga eller svarighet att tala, forlamning (tecken
pa stroke).
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De ovan namnda allvarliga biverkningarna ar sallsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) eller mycket
sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

® Allvarliga hjartproblem sasom brostsmarta och andndd (tecken
pa hjartinfarkt eller hjartsvikt) ar mindre vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

® Brdstsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig
allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom (har rapporterats,
forekommer hos ett okant antal anvandare).

® Latt kramp och 6mhet i magen som borjar kort efter
behandlingsstarten med Diklofenak Sandoz och foljs av
andtarmsblddning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24
timmar efter att magsmartor uppkommit (har rapporterats,
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkningar

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

huvudvark, yrsel
illamaende, krékningar, diarré, matsmaltningsbesvar,
buksmarta, gasbildning, aptitloshet

® |everpaverkan (som t.ex. kan visa sig i transaminasnivan i
blodprover)
hudutslag
svindel.

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

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

magsmartor

kliande utslag

svullnad av armar, hander, ben och fotter (6dem).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare);
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minskning av antalet roda eller vita blodkroppar, med symtom
som blekhet, trotthet, mork urin, ljus avforing, hogre risk for
infektioner

nedsatt orienteringsformaga, depression, angest,
sdmnsvarigheter, mardrommar, irritabilitet, forlorad kontakt
med verkligheten (psykotisk storning)

myrkrypningar i hander eller fotter

minnesstorningar

darrning

forandringar i smak, syn, horsel (sasom ringande ljud i 6ronen)
inflammation i lungorna, vilket orsakar andnod och
brostsmartor (pneumonit)

forstoppning eller andra tarmbesvar, daribland kolit (med
symtom sasom ihallande diarré), eller forsamring av redan
existerande inflammatoriska tarmsjukdomar

om mun, om tunga, om matstrupe

sar i matstrupen (réret dar maten passerar fran svalget till
magen)

nasselutslag, klada, ovanlig kdnslighet mot solljus, vilket
resulterar i rod, svullen hud med blasor

haravfall

svara leverproblem.
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Lakemedel som t.ex. Diklofenak Sandoz kan vara associerade med
en liten Okad risk for hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke.

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 Diklofenak Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium.
Varje enterotablett innehaller 50 mg diklofenaknatrium.

- QOvriga innehallsdmnen &r kolloidal vattenfri kiseldioxid (E 551),
mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat
(E470b), majsstarkelse, povidon K30 (E1201),
natriumstarkelseglykolat typ A, hypromellos (E464), hydrerad
poloxylricinolja, qul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), talk
(E553B), titandioxid (E171), Eudragit L30D (metakrylsyra
sampolymer), makrogol 8000, silikonantiskumemulsion
(dimetylpolysiloxan och kiseldioxid).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljusbruna, runda, nagot bikonvexa enterotabletter.

Enterotabletterna ar forpackade i PVC/PE/PVDC/aluminiumblister i
en kartong.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 100 x 1, 500 enterotabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike
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Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-25
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