FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Quetiapine Accord

25 mg/100 mg/200 mg/300 mg Filmdragerade tabletter
Quetiapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
laikemedel. 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 Quetiapine Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Quetiapine Accord
3. Hur du tar Quetiapine Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Quetiapine Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Quetiapine Accord ar och vad det anvands for

Quetiapine Accord innehaller ett &mne som heter quetiapin som tillh6ér en grupp lakemedel som kallas
antipsykotika. Quetiapine Accord kan anvandas for att behandla ett flertal sjukdomar, som till exempel:

® Schizofreni: da du kanske hor eller kanner sadant som inte finns, tror pa sadant som inte ar verkligt
eller kanner dig ovanligt misstanksam, orolig, férvirrad, spand eller deprimerad.

® Mani: da du kanske kanner dig mycket uppe i varv, upprymd, upprérd, entusiastisk, hyperaktiv eller
har daligt omdéme samt uppvisar ett aggressivt eller storande beteende.

® Bipolar depression: da du kan kénna dig nedstamd. Du kan kanna dig deprimerad, skuldtyngd,
energilés, ha dalig aptit eller ha svart att sova.

Det kan handa att din lakare vill att du fortsatter ta Quetiapine Accord aven nar du kanner dig battre.
Quetiapin som finns i Quetiapine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2.Vad du behover veta innan du tar Quetiapine Accord

Ta inte Quetiapine Accord

om du ar allergisk mot quetiapin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du tar nagot av féljande lakemedel:
- vissa lakemedel mot HIV
azoler (fér svampinfektioner)
= erytromycin eller klaritromycin (lakemedel mot infektioner)
- nefazodon (mot depression).

Om du ar osaker, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapine Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Quetiapine Accord:om du eller nagon i din familj
har eller har haft hjartproblem, till exempel rubbningar av hjartrytmen, svag hjartmuskel eller
inflammation i hjartat eller om du tar lakemedel som kan paverka dina hjartslag,

om du har lagt blodtryck,

om du har haft stroke, sarskilt om du ar aldre,

om du har haft problem med levern,

om du nagon gang har haft krampanfall (epilepsi),

om du har diabetes eller riskerar att utveckla diabetes. Om sa ar fallet kommer din lakare eventuellt
kontrollera ditt blodsocker nar du tar Quetiapine Accord,

om du vet att du tidigare har haft Idga halter av vita blodkroppar (som kan ha varit, eller inte varit,
orsakade av andra mediciner),

om du ar aldre och lider av demens (en forlust av hjarnfunktioner). Om detta stammer pa dig ska du
inte ta Quetiapine Accord, eftersom den grupp av lakemedel som Quetiapine Accord tillhdér kan 6ka
risken for stroke, eller i vissa fall risken for dédsfall, hos aldre personer med demens,

om du ar aldre och lider av Parkinsons sjukdom/parkinsonism,

om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodproppar, eftersom lakemedel som dessa har
férknippats med blodproppsbildning,

om du har eller har haft ett tillstand dar du slutar att andas under korta perioder under din normala
nattsomn (kallas "sémnapné”) och tar lakemedel som minskar den normala aktiviteten i hjarnan
("lugnande medel”),

om du har eller har haft ett tillstand dar du inte kan tdmma blasan helt (urinretention), har férstorad
prostata, stopp i tarmarna eller 6kat tryck inuti 6gat. Dessa tillstand orsakas ibland av ldkemedel
(som kallas "antikolinergika”) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att behandla vissa
sjukdomstillstand,

om du har eller har haft problem med alkohol- eller drogmissbruk.

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagot av foljande efter att du tagit Quetiapine Accord:

en kombination av feber, svar muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ett tillstand
som kallas malignt neuroleptikasyndrom). Du kan behdva omedelbar medicinsk behandling,
okontrollerade rérelser, framfor allt i ansikte och tunga,

yrsel eller besvarande somnighet. Detta skulle hos aldre patienter kunna 6ka risken for
olycksfallsskador (genom att man faller),

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 06:48



krampanfall,

ihdllande och smartsam erektion (priapism).

snabba oregelbundna hjartslag aven vid vila, hjartklappning, andningsproblem, bréstsmarta eller
oférklarlig trotthet. Lakaren behdver undersdka ditt hjarta och, vid behov, omedelbart skicka
(remittera) dig till en hjartlakare.

Dessa symtom kan orsakas av denna typ av lakemedel.
Tala med lakare sa snart som mgjligt om du far:

® feber, influensaliknande symtom, halsont eller ndgon annan infektion, eftersom detta skulle kunna
bero pa ett mycket Iagt antal vita blodkroppar, vilket kan krava att behandlingen med Quetiapine
Accord avbryts och/eller att behandling mot infektion ges

® forstoppning tillsammans med ihallande smarta i magen eller férstoppning som inte svarar pa
behandling, eftersom detta kan leda till en allvarligare blockering av tarmen.

Sjalvmordstankar eller férsamrad depression

Om du ar deprimerad kan du ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan férvarras nar man bérjar behandlingen, eftersom det tar tid innan Idkemedel av den har typen har
effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid. Tankar av den har typen kan aven éka om du plétsligt
slutar ta ditt Iakemedel. Dessa tankar kan vara vanliga om du ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga
vuxna (yngre an 25 ar) med depression har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig
sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsék narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller ndra van att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta fér dig om de tycker att du verkar ma sémre
eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Svara hudreaktioner (SCAR)
Svara hudreaktioner (SCAR) som kan vara livshotande eller dédliga har rapporterats i mycket sallsynta fall
vid behandling med detta lakemedel. Dessa visar sig oftast som:

® Stevens-Johnsons syndrom (SJS), ett utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sarskilt runt
munnen, nasan, égonen och kdnsorganen
Toxisk epidermal nekrolys (TEN), en allvarligare form som orsakar omfattande hudavlossning
Lakemedelsutlést hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som bestar av
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kdrtlar och onormala resultat av blodprover
(inklusive dkning av vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer).

Sluta anvanda Quetiapine Accord om du far dessa symtom och kontakta din lakare eller uppsék omedelbart
lakare.

Viktokning

Viktdkning har rapporterats hos vissa patienter som behandlats med quetiapin. Du och din lakare bér
regelbundet kontrollera din vikt.

Barn och ungdomar
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Quetiapine Accord ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Quetiapine Accord

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

Ta inte Quetiapine Accord om du tar nagot av féljande lakemedel:

vissa HIV-lakemedel

azollakemedel (for svampinfektioner)
erytromycin eller klaritromycin (for infektioner)
nefazodon (mot depression).

Tala om for din lakare om du tar ndgot av foéljande lakemedel:

lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin eller karbamezepin)

lakemedel mot hdgt blodtryck

barbiturater (fér somnsvarigheter)

tioridazin eller litium (andra antipsykotiska lakemedel)

lakemedel som paverkar hur hjartat slar, till exempel lakemedel som kan orsaka obalans hos
elektrolyterna (laga halter av kalium eller magnesium) sasom diuretika (urindrivande lakemedel)
eller vissa antibiotika (lakemedel mot infektioner) ldkemedel som kan orsaka férstoppning

® |3kemedel (som kallas "antikolinergika”) som paverkar hur nervcellerna fungerar for att behandla
vissa sjukdomstillstand.

Tala med din lakare innan du slutar att ta nagot av dina lakemedel.

Quetiapine Accord med mat, dryck och alkohol

Quetiapine Accord kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig med hur mycket alkohol du dricker, eftersom kombinationen Quetiapine Accord
tillsammans med alkohol kan géra dig sémnig.

® Drick inte grapefruktjuice nar du tar Quetiapine Accord. Det kan paverka effekterna av lakemedlet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Du bér inte ta Quetiapine Accord under graviditet utan att forst ha
diskuterat det med din Iakare. Du ska inte ta Quetiapine Accord nar du ammar.

Féljande symtom, som motsvarar besvar som kan uppsta nar man slutar med lakemedlet, kan férekomma
hos nyfodda barn till médrar som anvant quetiapin under den sista trimestern (de sista tre manaderna av
graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och
svarigheter att ata. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dina tabletter kan géra att du kdnner dig sémnig. Kor inte bil och anvand inte heller verktyg eller maskiner
innan du vet hur tabletterna paverkar dig.

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
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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.

Quetiapine Accord innehaller laktos

Quetiapine Accord innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar Quetiapine Accord.

Quetiapine Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.

Effekter pd drogtester i urin

Om du lamnar urinprov for ett drogtest kan anvandning av Quetiapine Accord goéra att du testar positivt for
metadon eller vissa ldakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (TCA). Detta kan ske
nar vissa testmetoder anvands, trots att du kanske inte tar metadon eller TCA, och i sa fall kan ett mer
specifikt test utforas.

3. Hur du tar Quetiapine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Din lakare avgér din startdos. Underhallsdosen (den dagliga dosen) beror pa din sjukdom och dina
behov men ar normalt mellan 150 mg och 800 mag.

® Beroende pa din sjukdom ska du ta tabletterna en gang dagligen vid sanggaende eller tva ganger
dagligen.

Svalj tabletterna hela tillsammans med vatten.

Du kan ta tabletterna med eller utan mat.

Drick inte grapefruktjuice nar du tar Quetiapine Accord. Det kan paverka effekterna av lakemedlet.
Sluta inte att ta tabletterna aven om du kanner dig battre, om din lakare inte sager att du ska det.

Leverproblem
Om du har problem med levern kan det handa att din Idkare andrar dosen.

Aldre
Om du ar aldre kan det handa att din lakare andrar dosen.

Anvéandning fér barn och ungdomar
Quetiapine Accord ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Quetiapine Accord

Om du tar fler Quetiapine Accord an din lakare féreskrivit kan du kanna dig sémnig, yr och uppleva att
hjartat slar pa ett onormalt satt.

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

Om du har glomt att ta Quetiapine Accord
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Om du glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg. Om det nastan ar dags for nasta dos,
vanta tills dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd tablett.

Om du slutar att ta Quetiapine Accord

Om du slutar att ta Quetiapine Accord plétsligt kan du fa sémnsvarigheter, kdnna dig illamaende eller
uppleva huvudvark, diarré, krakningar, yrsel eller kanna dig lattretlig. Din Iakare kan féresla att du minskar
dosen gradvis innan du avslutar din behandling.

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

Yrsel (som kan leda till fall), huvudvark, muntorrhet,

Sémnighet (detta symtom kan férsvinna med tiden under din behandling med Quetiapine Accord)
(kan leda till fall)

Bland de symtom du kan fa nar du slutar att ta Quetiapine Accord ingar sémnsvarigheter,
illamaende, huvudvark, diarré, krakningar, yrsel och lattretlighet. Det ar lampligt att man slutar
gradvis med lakemedlet under en period pa minst 1-2 veckor

Viktékning

Onormala muskelrorelser, t.ex. svart att paborja rorelser, skakningar, en kansla av rastloshet eller
muskelstelhet utan smarta

Forandrade halter av vissa fetter (triglycerider och totalt kolesterol).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

Snabb hjartrytm

En kansla av hjartklappning eller oregelbunden hjartrytm
Forstoppning, orolig mage (matsmaltningsproblem)
Kraftldshet

Svullnad i armar eller ben

Blodtrycksfall nar du reser dig upp som kan goéra att du kanner dig yr eller svimfardig (kan leda till
fall)

Okad blodsockerhalt

Dimsyn

Onormala drémmar och mardrémmar

Okade hungerkanslor

Irritationskansla

Tal-och sprakrubbningar

Sjalvmordstankar och férsamring av din depression
Andfaddhet

Krakning (framfér allt hos aldre)

Feber

Forandrade halter av skéldkdrtelhormoner i blodet
Férandrade nivaer av vissa typer av blodkroppar

Okad halt av leverenzymer métt i blodprov

Okad halt av hormonet prolaktin i blodet. En 6kning av hormonet prolaktin kan i sallsynta fall leda till
féljande:
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man och kvinnor kan fa en svullnad av brésten och ovantad produktion av brostmjolk.
= hos kvinnor kan menstruationerna upphdra eller bli oregelbundna.

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

Epilepsi eller kramper

Allergiska reaktioner som kan inkludera upphdjda knottror eller strimmor, hudsvullnad och svullnad
runt munnen

Svimningar (kan leda till fall)

Obehagskanslor i benen (dven kallat restless legs/ RLS)

Svart att svalja

Ofrivilliga rorelser, framfor allt i ansiktet och tungan

Sexuell dysfunktion

Tappt nasa

Diabetes

Forandringar i den hjartats elektriska aktivitet som observeras med EKG (QT-férldangning)
Onormalt Idangsam puls som kan uppkomma nar behandlingen pabérjas och orsaka lagt blodtryck
samt svimning

Svarighet att urinera

Sankt halt réda blodkroppar

Sankt halt natrium i blodet

Férsamrad diabetes.

Forvirring.

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

En kombination av feber, svettningar, muskelstelhet, dasighet eller svimning (ett tillstand som kallas
"malignt neuroleptikasyndrom”)

Gulfargad hud och 6gon (gulsot)

Leverinflammation (hepatit)

Ihallande och smartsam erektion (priapism)

Menstruationsbesvar

Blodproppar i venerna, sarskilt i benen (med symptom som svullnad, smarta och rodnad) som kan
foras vidare i blodkarlen till lungorna och férorsaka brostsmartor och andningssvarigheter. Om du far
symtom som liknar dessa ska du omedelbart séka lakare

Tala, g3, ata eller utféra andra aktiviteter i somnen

Sankt kroppstemperatur (hypotermi)

Svullna brost eller ovantad produktion av brostmjoélk (galaktorré)

Bukspottkortelinflammation

Ett tillstand (sa kallat "metabolt syndrom”) dar du kan ha en kombination av minst tre av féljande
tecken: en dkning av bukfettet, en sankning av "det goda kolesterolet” (HDL-C), en dkning av en typ
av fetter i blodet som kallas triglycerider, hégt blodtryck och en 6kning av blodsockret

En kombination av feber, influensaliknade symtom, halsont eller ndgon annan infektion med mycket
lagt antal vita blodkroppar, ett tillstand som kallas agranulocytos

Blockering av tarmen

Okad halt av kreatininfosfokinas i blodet (ett &mne som kommer frdn musklerna)

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

Svara utslag, blasor eller roda omraden pa huden
Allvarlig allergisk reaktion med exempelvis svarighet att andas eller chock
Hastig svullnad av huden, vanligen runt 6gonen, lappar och hals (angioddem)
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Ett allvarligt tillstdnd med blasbildning pa huden, munnen, 6gonen och kénsorgan (Stevens Johnsons
syndrom)

Onormala nivaer av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

Muskelsdnderfall och muskelsmarta (rabdomyolys).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Hudutslag med ojamna roda flackar (erythema multiforme)

Allvarlig, plotslig allergisk reaktion med symtom som feber, hudbldsor och fjalining av hud (toxisk
epidermal nekrolys). Se avsnitt 2.

Lakemedelsutlést hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som bestar av
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kértlar och onormala resultat av blodprover
(inklusive 6kning av vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer). Se avsnitt 2

Besvar i samband med att man slutar med lakemedlet kan forekomma hos nyfédda barn till médrar
som har anvant Quetiapine Accord under graviditeten.

- Stroke.

Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati).

Hjartmuskelinflammation (myokardit).

Inflammation i blodkéarlen (vaskulit) ofta med hudutslag med sma réda eller lila knélar.

Lakemedel av det slag som Quetiapine Accord tillhor kan orsaka rubbningar av hjartrytmen. Sadana
rubbningar kan vara allvarliga och i svara fall ha dédlig utgang.

Vissa biverkningar syns bara om man tar ett blodprov. Det galler till exempel férandrade nivaer av vissa
fettdmnen (triglycerider och kolesterol) eller blodsockerhalt, andringar av tyreoideahormon i blodet, 6kade
leverenzymer, minskning av antalet av vissa typer av blodkroppar, sankt halt réda blodkroppar, férhojt
kreatinfosfokinas i (ett amne i musklerna), sankt halt natrium i blodet och 6kning av nivaerna i blodet av ett
hormon som kallas prolaktin. Okade prolaktinhalter kan i sallsynta fall leda till foljande:

® Brosten hos man och kvinnor kan svullna upp och ovantat producera brostmjolk.
® Menstruationen kan upphdora hos kvinnor eller bli oregelbunden.

Din lakare kan darfor be dig att ta ett blodprov da och da.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Samma biverkningar som kan férekomma hos vuxna kan ocksa upptrada hos barn och ungdomar.
Foljande biverkningar har setts oftare hos barn och ungdomar eller har inte setts hos vuxna

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

Férhéjda halter av hormonet prolaktin i blodet. Okade mangder av hormonet prolaktin kan i séllsynta
fall leda till foljande:

Brosten kan svullna hos bade pojkar och flickor och ovantat producera brostmjolk.

Menstruationerna kan upphdra eller bli oregelbundna hos flickor.

Aptitdkning

Krakningar

Onormala muskelrérelser. Dessa omfattar svarigheter att pabdrja muskelrérelser, skakningar,
rastloshet eller muskelstelhet utan smarta.

- Okat blodtryck
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Kraftléshet, svimning (kan leda till fall)
Nastappa
Att man kanner sig irriterad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Quetiapine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter "EXP/ Utg.dat.”.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

® | 3kemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till fér att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar quetiapin.
Varje filmdragerad tablett innehaller 25, 100, 200 eller 300 mg quetiapin (som quetiapinhemifumarat).

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K-30, magnesiumstearat (E 470b),
natriumstarkelseglykolat (typ A), kalciumvatefosfatdihydrat.

Filmdrageringen innehaller:

25 mg:
Hypromellos 6¢P
Titandioxid
Makrogol 400
Gul jarnoxid

Rod jarnoxid

100 mg:

Hypromellos 6¢P
Titandioxid
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Makrogol 400
Gul jarnoxid

200 mg:
Hypromellos E-5
Makrogol 400
Titandioxid

300 mg:
Hypromellos E-5
Makrogol 400
Titandioxid

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletterna pa 25 mg ar rosafargade, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, oméarkta pa bada sidorna.
Tabletterna pa 100 mg ar gulfargade, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, omarkta pa bada sidorna.
Tabletterna pa 200 mg ar vita till benvita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, oméarkta pa bada
sidorna.

Tabletterna pa 300 mg &r vita till benvita, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter, omarkta pa
ena sidan och markta med "300” pa andra sidan.

PVC/aluminium-blister i férpackningsstorlekar om 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 100
tabletter per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning: och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanien

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederldanderna
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-19
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