FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Azathioprin Actavis

50 mg filmdragerade tabletter
azatioprin

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 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 Azathioprin Actavis ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Azathioprin Actavis
3. Hur du anvander Azathioprin Actavis

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Azathioprin Actavis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Azathioprin Actavis ar och vad det anvands
for

Azathioprin Actavis innehaller den aktiva substansen azatioprin.
Det tillhor en grupp lakemedel som kallas immunsuppressiva
medel. Lakemedel som tillhor denna grupp dampar
immunforsvaret.

Azathioprin Actavis kan anvandas for att hjalpa kroppen att
acceptera ett transplanterat organ, sasom en ny njure eller lever
eller ett nytt hjarta. Azathioprin Actavis kan ocksa anvandas for att
behandla vissa sjukdomar som orsakas av att immunforsvaret
angriper kroppens egna vavnader (autoimmuna sjukdomar).

Autoimmuna sjukdomar kan vara

® svar reumatoid artrit (en sjukdom dar immunférsvaret angriper
celler som omger leder och orsakar svullnad, smarta och
stelhet i lederna),

® systemisk lupus erytematosus (en sjukdom dar immunforsvaret
angriper flera organ och vavnader i kroppen, som hud, leder,
njurar, hjarna och andra organ och orsakar svar trétthet, feber,
stelhet och ledsmarta),

® dermatomyosit och polymyosit (en grupp sjukdomar som
orsakar inflammation i musklerna, muskelsvaghet och
hudutslag),
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® autoimmun kronisk aktiv hepatit (en sjukdom dar
immunforsvaret angriper leverceller och orsakar
leverinflammation, trotthet, muskelvark, gulnande hud och
feber),

® pemfigus (en sjukdom dar immunférsvaret angriper hudceller
och orsakar svar blasbildning i huden, munnen, nasan, halsen
och konsorganen),

® polyarteritis nodosa (en sallsynt sjukdom som orsakar
inflammation i blodkarlen),

® autoimmun hemolytisk anemi (en allvarlig blodsjukdom dar
kroppen forstor roda blodkroppar snabbare an de bildas, med
symtom sasom svaghet och andndd),

® kronisk refraktar idiopatisk trombocytopen purpura (en
sjukdom med lagt antal blodplattar som kan orsaka latt eller
overdriven bildning av blamarken eller blédningar).

Azathioprin Actavis kan ocksa anvandas for att behandla
inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulceros kolit).
Lakaren har valt detta lakemedel for att det ar [ampligt for dig och
din sjukdom.

Azathioprin Actavis kan anvandas ensamt, men anvands oftare
tilsammans med andra lakemedel.

Azatioprin som finns i Azathioprin Actavis 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 tar Azathioprin
Actavis
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Ta inte Azathioprin Actavis

om du ar allergisk mot azatioprin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du ar allergisk mot merkaptopurin (ett lakemedel som
liknar azatioprin som ar den aktiva substansen i Azathioprin
Actavis)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azathioprin
Actavis

om du nyligen fatt eller kommer att fa en vaccination. Om du
tar Azathioprin Actavis ska du inte fa levande vaccin (t.ex.
influensa-, massling-, BCG-vaccin mm.) forran din lakare anser
att det ar sakert for dig. Detta beror pa att vissa vaccin kan
orsaka infektion om du far dem néar du tar Azathioprin Actavis.
om du har en genetisk sjukdom som heter Lesch-Nyhans
syndrom. Detta ar en sallsynt arftlig sjukdom som beror pa
brist pa HPRT, d.v.s. hypoxantinguaninfosforibosyltransferas.
om du har lever- eller njurproblem.

om du har en genetisk sjukdom som heter TPMT-brist (dar
kroppen producerar for lite av ett enzym som heter
tiopurinmetyltransferas).

om du har haft vattkoppor eller baltros.

om du har haft hepatit B (en leversjukdom som orsakas av ett
virus).
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® om du ska genomga en operation (detta eftersom lakemedel
inkluderande tubokurarin eller succinylkolin som anvands som
muskelavslappnande medel under operation kan paverka eller
paverkas av azatioprin).

Fore operationen ska du tala om for narkoslakaren att du
behandlas med Azathioprin Actavis.

NUDT15-genmutation

Om du har en arftlig mutation i NUDT15-genen (en gen som ar
involverad i nedbrytningen av Azathioprin Actavis i kroppen), sa ar
risken hogre for att du ska fa infektioner och haravfall och lakaren
kan i detta fall ge dig en lagre dos.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du tar
Azathioprin Actavis.

Lakaren kommer be dig att lamna regelbundna blodprov medan du
tar Azathioprin Actavis for att kontrollera eventuella forandringar
(se avsnitt 3 "Hur du tar Azathioprin Actavis”). Om behandling med
Azathioprin Actavis fortgar under langre tid tas blodprov i
allmanhet mera sallan.

Om du far immunsuppressiv behandling och tar Azathioprin Actavis
kan detta Ooka din risk for:

® tumorer, inraknat hudcancer. Nar du tar Azathioprin Actavis
bor du darfor undvika overdriven solning samt bara
skyddsklader och anvanda solskyddsmedel med hog
skyddsfaktor.

® |ymfoproliferativa stérningar
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O behandling med Azathioprin Actavis okar din risk for att fa
en typ av cancer som kallas lymfoproliferativ storning. Vid
behandlingskurer som innehaller flera immunsuppressiva
lakemedel (inraknat tiopuriner) kan detta leda till dodsfall.

O en kombination av flera samtidigt anvanda
immunsuppressiva lakemedel okar risken for storningar |
lymfsystemet till foljd av en virusinfektion
(lymfoproliferativa storningar som har samband med
Epstein-Barr virus (EBV)).

® utveckling av ett allvarligt tillstand som kallas
makrofagaktiveringssyndrom (Overdriven aktivering av vita
blodkroppar forknippade med inflammation), som vanligtvis
intraffar hos personer som har vissa typer av artrit.

® svar vattkopps- eller baltrosinfektion. Nar du tar Azathioprin

Actavis ska du darfor undvika kontakt med personer som har

vattkoppor eller baltros.

tidigare hepatit B-infektion som blir aktiv igen.

andra infektioner sasom PML (progressiv multifokal

leukoencefalopati) som ar en opportunistisk infektion. Om du

upplever nagra tecken pa infektion, kontakta ldkare (se avsnitt

4 "Eventuella biverkningar”).

Pellagra
Tala genast med lédkare om du far diarré,

lokaliserade pigmenterade utslag (dermatit), om ditt minne, din
forstaelseférmaga eller annan tankeférmaga forsamras (demens),
eftersom dessa symtom kan tyda pa B3-vitaminbrist
(niacinbrist/pellagra).

Andra lakemedel och Azathioprin Actavis

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 03:05



Detta eftersom Azathioprin Actavis kan paverka hur vissa
lakemedel verkar. Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka hur
Azathioprin Actavis verkar. Tala sarskilt om for lakaren om du tar
eller planerar att ta:

ribavirin (anvands for behandling av virusinfektioner)
metotrexat (anvands framst for behandling av cancer)

® allopurinol, oxipurinol, tiopurinol eller andra
xantinoxidashammare, sasom febuxostat (anvands framst for
behandling av gikt)

® penicillamin (anvands framst for behandling av reumatoid artrit
)

® ACE-hammare (anvands framst for behandling av hogt
blodtryck)

® antikoagulantia, som warfarin eller acenokumarin (anvands for
att forhindra blodproppar)

® cimetidin (anvands for behandling av magsar och
matsmaltningsproblem)

® indometacin (anvands som smartstillande och
antiinflammatoriskt medel)

® cytostatika (lakemedel som anvands for behandling av olika
typer av cancer)

® aminosalicylater, t.ex. olsalazin, mesalazin eller sulfasalazin
(anvands framst for behandling av ulceros kolit och Crohns
sjukdom)

® trimetoprim-sulfa (antibiotika som anvands for behandling av
bakterieinfektioner)

® infliximab (anvands framst for behandling av ulceros kolit och
Crohns sjukdom)

® muskelrelaxerande medel, t.ex. tubokurarin eller succinylkolin
(anvands vid operationer) eftersom de kan paverka eller
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paverkas av Azathioprin Actavis. Innan du genomgar en
operation ska du tala om for narkoslakaren att du behandlas
med azatioprin, eftersom de muskelavslappnande medel som
anvands vid narkos kan paverka eller paverkas av azatioprin.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Azathioprin Actavis.

Att fa vaccinationer under behandling med Azathioprin Actavis

Om du kommer att fa en vaccination, tala med lakare eller
sjukskoterska innan du far vaccinationen. Om du tar Azathioprin
Actavis ska du inte fa levande vaccin (t.ex. influensa-, massling-,
BCG-vaccin mm.) forran lakaren anser att det ar sakert for dig.
Detta beror pa att vissa vaccin kan orsaka infektion om du far dem
nar du tar Azathioprin Actavis.

Azathioprin Actavis med mat och dryck

Du ska ta Azathioprin Actavis minst 1 timme fore eller 2 timmar
efter att du dricker mjolk eller ater mjolkprodukter.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Ett palitligt preventivmedel maste anvandas for att undvika
graviditet medan du eller din partner tar Azathioprin Actavis.

Om du ar gravid kommer lakaren noggrant att dvervaga om du ska
ta detta lakemedel pa basen av risker och férdelar med
behandlingen.
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Tala genast med ldkare om du far intensiv kldda utan utslag under
din graviditet. Du kan aven bli illamaende och férlora aptiten
samtidigt som du far klada, vilket kan vara tecken pa att du har fatt
en sjukdom som kallas graviditetskolestas (en sjukdom som
drabbar levern under graviditeten).

Amning

Sma mangder azatioprin kan passera over i brostmjolk. Det
rekommenderas att kvinnor som far Azathioprin Actavis undviker
att amma savida inte fordelarna 6vervager de eventuella riskerna
for barnet. Radfraga lakare innan du ammar.

Fertilitet
Effekterna av azatioprin pa fertilitet ar okanda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Man kanner inte till att Azathioprin Actavis skulle ha nagon effekt
pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner. Om du far
biverkningar av detta lakemedel kan du eventuell inte kora bil eller
anvanda 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.

Azathioprin Actavis innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
filmdragerad tablett, d.v.s. det ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Azathioprin Actavis

Ta alltid Azathioprin Actavis enligt [akarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Mangden Azathioprin Actavis som ska tas varierar fran patient till
patient. Antalet tabletter som ska tas bestams av lakaren. Dosen
beror pa vilken sjukdom som behandlas.

Nar du tar Azathioprin Actavis kommer lakaren att ta regelbundna
blodprov. Detta gors for att kontrollera antalet och typen blodkropp
ar i ditt blod och for att sakerstalla att din lever fungerar som den
ska.

Lékaren kan ocksa be om andra blod- och urinprov for att
kontrollera hur dina njurar fungerar och méata nivan av urinsyra.
Urinsyra ar ett naturligt @mne som bildas i kroppen och nivan av
urinsyra kan stiga nar du tar Azathioprin Actavis. Hoga halter
urinsyra kan skada njurarna.

Ibland kan lakaren dndra dosen av Azathioprin Actavis baserat pa
provresultaten.

Rekommenderad dos ar
Vuxna

Vuxna som fatt en organtransplantation
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Den forsta behandlingsdagen ar vanlig dos upp till 5 mg/kg
kroppsvikt, darefter ar en vanlig daglig dos 1-4 mg/kg kroppsvikt.
Under behandlingen kommer lakaren att justera dosen beroende
pa hur du reagerar pa lakemedlet.

Vuxna med andra sjukdomar

Vanlig startdos ar 1-3 mg/kg kroppsvikt, darefter ar en vanlig
daglig dos mindre an 1-3 mg/kg kroppsvikt. Under behandlingen
kommer lakaren att justera dosen beroende pa hur du reagerar pa
lakemed]et.

Aldre patienter kan behdva en lagre dos.

Patienter med njur- eller leverproblem kan behdva en lagre dos.
Anvandning fér barn

Barn som fatt en organtransplantation

Dosen for barn som fatt en organtransplantation 4r densamma som
for vuxna.

Barn med andra sjukdomar
Dosen for barn med andra sjukdomar ar densamma som for vuxna.
Barn som betraktas som Overviktiga kan behdva en hogre dos.

Administreringssatt

Du kan ta Azathioprin Actavis i samband med maltid eller pa tom
mage, men du ska ta tabletten pa samma satt varje dag. Vissa
patienter kan uppleva illamaende i bérjan av behandlingen med
Azathioprin Actavis. lllamaendet kan lindras om tabletterna tas
efter maltid.
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Svalj tabletterna hela med ett stort glas vatten. Tugga inte
tabletterna. Tabletterna bor inte delas eller krossas.

Om du har tagit for stor mangd av Azathioprin
Actavis

Om du har tagit for manga tabletter, kontakta omedelbart |Ikare
eller apotekspersonal.

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

Om du har glomt att ta Azathioprin Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glomt
att ta en dos, informera din [akare. Om det nastan ar dags for
nasta dos, hoppa Over den missade dosen och ta nasta dos som
vanligt. | annat fall, ta dosen sa snart du kommer ihag det och
aterga sedan till att ta doserna som vanligt.

Om du slutar att ta Azathioprin Actavis

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du slutar ta
Azathioprin Actavis. Sluta inte ta Azathioprin Actavis forran lakaren
sager att det ar sakert att gora det.

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.

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 03:05



Sluta omedelbart att ta Azathioprin Actavis och kontakta lakare
direkt om du marker nagon av foljande allvarliga biverkningar. Du
kan behéva akut sjukvard.

® allergiska reaktioner (dessa ar mindre vanliga biverkningar
som kan paverka upp till 1 av 100 anvandare), symtom
innefattar:

O

@)
©)

allman trotthet, yrsel, illamaende, krékningar, diarré eller
magsmarta

svullnad av 0gonlock, ansikte eller lappar

rodnande hud, hudknutor eller hudutslag (inklusive blasor,
klada eller flagnande hud)

smarta i muskler eller leder

pl6tslig pipande andning, hosta eller andningssvarighet

| svara fall kan dessa reaktioner vara livshotande (detta ar mycket
sallsynt och kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare).

® hudutslag eller rodnad som kan utvecklas till livshotande
hudreaktioner inklusive utbredda utslag med blasor och
avflagnande hud, sarskilt runt munnen, nasan, ogonen och
konsorganen (Stevens- Johnsons syndrom), omfattande
avflagnande hud (toxisk epidermal nekrolys) (dessa kan vara
mycket sallsynta biverkningar som kan paverka upp till 1 av 10
000 anvandare)

® gGvergdende lunginflammation (pneumoni som orsakar
andfaddhet, hosta och feber) (dessa kan vara mycket sallsynta
biverkningar som kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare)

13
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problem med blodet och benmargen, tecknen innefattar
svaghet, trotthet, blekhet, att man 1att far blamarken, ovanliga
blodningar eller infektioner (dessa kan vara mycket vanliga
biverkningar som kan paverka fler an 1 av 10 anvandare).
nar Azathioprin Actavis anvands tillsammans med andra
immunsuppressiva medel kan du drabbas av ett virus som
skadar hjarnan. Detta kan orsaka huvudvark,
beteendeférandringar, forsamrat tal, forsamrade formagor
sasom minne, uppmarksamhet och beslutsfattande (kognitiv
nedsattning) och kan vara dodligt (ett tillstand som heter JC-
virus forknippat med progressiv multifokal leukoencefalopati)
(dessa kan vara mycket sallsynta biverkningar som kan
paverka upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar, tala
omedelbart med lakare eller specialist, du kan behdva bradskande
medicinsk behandling.

14

feber eller andra tecken pa infektion sasom halsont, ont i
munnen, urineringsproblem eller infektion i brostkorgen som
orsakar andfaddhet och hosta (dessa kan vara mycket vanliga
biverkningar som kan paverka fler an 1 av 10 anvandare).
problem med levern, tecken innefattar gulnande hud eller
ogonvitor (gulsot) (dessa kan vara mindre vanliga biverkningar
som kan paverka upp till 1 av 100 anvandare).

olika cancertyper inraknat blod-, lymf- och hudcancer (se
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”) (dessa kan vara
sallsynta biverkningar som kan paverka upp till 1 av 1 000
anvandare)

du kan fa utslag (réda, ljusréda eller lila forhéjningar som ar
omma nar man vidror dem), sarskilt pa armarna, handerna,
fingrarna, ansiktet och nacken och som ocksa kan atféljas av
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feber (Sweets syndrom, kallas aven akut febril neutrofil
dermatos). Det ar inte kant hur vanliga dessa biverkningar ar
(det gar inte att berakna fran tillgangliga data).

® en sarskild typ av lymfom (hepatospleniskt T-cellslymfom). Du
kan fa nasblod, trétthet, kraftig svettning pa natten,
viktminskning och ofdrklarlig feber (har rapporterats -
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkningar innefattar

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

® |3gt antal vita blodkroppar i blodprov, vilket kan orsaka
infektion

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

® illamaende

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

anemi (lagt antal réda blodkroppar)
graviditetskolestas, som kan orsaka intensiv klada, sarskilt pa
handerna och fotterna.

® bukspottkortelinflammation (pankreatit) som kan orsaka svar
smarta i ovre delen av magen

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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behandling med Azathioprin Actavis kan ge haravfall, men haret
vaxer ofta tillbaka aven om du fortsatter behandlingen med
Azathioprin Actavis. Om du ar orolig, radfraga lakare.

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

® tarmproblem som orsakar diarré, magsmarta, forstoppning,
illamaende eller krakningar (tarmperforation)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Jjusoverkanslighet (kanslighet for ljus eller solljus)
® pellagra (B3-vitaminbrist (niacinbrist)) som ar forknippat
med pigmenterade utslag; diarré; eller minnesforlust.

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Azathioprin Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

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 azatioprin. Varje filmdragerad tablett
innehaller 50 mg azatioprin.

- Qvriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, mannitol,
majsstarkelse, povidon, kroskarmellosnatrium,
natriumstearylfumarat, hypromellos och makrogol 400.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar ljusgula, runda, filmdragerade med en skara och
markta med "AZA” och 50" pa varsin sidan av skaran. Tabletterna
ar slata pa den andra sidan.

Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

Forpackningsstorlekar:
14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 och 100 filmdragerade tabletter i
blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2024-05-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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