FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluconazole Accord

50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg harda kapslar
flukonazol

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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" 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, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fluconazole Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Fluconazole Accord
3. Hur du tar Fluconazole Accord

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 01:37



5. Hur Fluconazole Accord ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fluconazole Accord ar och vad det anvands
for

Fluconazole Accord tillhor en grupp lakemedel som anvands mot
svampinfektioner. Den aktiva substansen ar flukonazol.
Fluconazole Accord anvands hos vuxna for att behandla infektioner
som orsakas av svamp. Den vanligaste orsaken till
svampinfektioner ar en jastsvamp vid namn Candida.

Vuxna
Du kan fa detta lakemedel av ldkare for behandling av féljande
svampinfektioner:

® Hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker -
svampinfektion i hjarnan
Koccidioidomykoser - en lungsjukdom
Infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan,
inre organ (t.ex. hjarta, lungor) eller urinvagarna.

® Svampinfektion i munnen som paverkar slemhinnan i mun,
svalg och kan ge inflammation i munslemhinnan vid
anvandning av tandprotes
Svampinfektion i slida eller pa penis (genital svampinfektion)
Hudinfektioner - t.ex. fotsvamp, ringorm, ljumsksvamp,
nagelinfektion

Du kan ocksa fa Fluconazole Accord for att:

® forebygga att hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker
aterkommer.
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forebygga att svampinfektion i munnen aterkommer.
forebygga aterkommande svampinfektion i slidan
forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har
forsvagat immunforsvar)

Barn och ungdomar (0 till 17 ar)
Du kan fa detta lakemedel av din ldkare for att behandla dessa
typer av svampinfektioner:

Svampinfektion i munnen - infektion som paverkar slemhinnan
I mun och svalg

Infektioner orsakade av Candida och som finns i blodbanan,
inre organ (t.ex. hjarta, lungor) eller urinvagarna.
Hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker
svampinfektion i hjarnan

Du kan ocksa fa Fluconazole Accord for att:

forebygga infektioner orsakade av Candida (om du har
forsvagat immunforsvar)

forebygga att hjarnhinneinflammation orsakad av kryptokocker
aterkommer

Flukonazol som finns i Fluconazole Accord 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.
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2. Vad du behover veta innan du tar Fluconazole
Accord

Ta inte Fluconazole Accord:

® om du ar allergisk mot flukonazol, mot andra lakemedel du har
tagit for att behandla en svampinfektion eller nagot annat
innehallséamne i detta I1dkemedel (anges i avsnitt 6). Symtomen
kan vara klada, hudrodnad eller svarigheter att andas.

® om du tar astemizol eller terfenadin (antihistamin for
behandling av allergier)
om du tar cisaprid (mot magbesvar)
om du tar pimozid (anvands for behandling av psykiska besvar)
om du tar kinidin (anvands for behandling av oregelbunden
hjartrytm)

® om du tar erytromycin (antibiotikum for behandling av
infektioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Fluconazole
Accord

om du har lever- eller njurproblem
om du har nagon hjartsjukdom, t.ex. oregelbunden hjartrytm
om du har onormala halter av kalium, kalcium eller magnesium
| blodet

® om du utvecklar allvarliga hudreaktioner (klada, rodnad av
huden eller svarigheter att andas)
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® om du utvecklar tecken pa "binjurebarksvikt” som innebar att
binjurarna inte producerar tillrackligt med vissa
steroidhormoner, t.ex. kortisol (kronisk eller langvarig trotthet,
muskelsvaghet, nedsatt aptit, viktminskning, buksmarta).

® om du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller flagnande
hud, blasor och/eller sar i munnen efter att du tagit flukonazol.

Allvarliga hudreaktioner, daribland lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i
samband med behandling med flukonazol . Sluta att ta Fluconazole
Accord och uppsok omedelbart akutmottagning om du far nagot av
de symtom pa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tala med lakare eller apotekspersonal om svampinfektionen inte
blir battre eftersom du kan behdva fa en annan medicin mot
svampinfektion.

Andra lakemedel och Fluconazole Accord

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

Informera din lakare omedelbart om du tar astemizol, terfenadin
(ett antihistamin for behandling av allergi) eller cisaprid (mot
magbesvar) eller pimozid (anvands for behandling av psykiska
besvar) eller kinidin (anvands for att behandla oregelbunden
hjartrytm) eller erytromycin (ett antibiotikum for behandling av
infektioner) da dessa inte ska tas tillsammans med Fluconazole
Accord (se avsnitt "Anvand inte Fluconazole Accord om du”).

Det finns vissa lakemedel som kan paverkas av eller paverka
Fluconazole Accord. Beratta for din lakare om du tar nagot av
foljande lakemedel eftersom en dosjustering eller uppfoljning kan
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kravas for att sakerstalla att lakemedlen fortfarande har onskad
effekt:

rifampicin, rifabutin (antibiotika mot infektioner)
abrocitinib (anvands for behandling av atopisk dermatit, aven
kallat atopiskt eksem)
alfentanil, fentanyl (anvands som beddvningsmedel)
amitriptylin, nortriptylin (anvands for behandling av
depression)
amfotericin B, vorikonazol (mot svampinfektion)

® plodfortunnande lakemedel (t ex warfarin eller liknande
lakemedel) for att forhindra blodproppar

® bensodiazepiner (t ex midazolam, triazolam) som anvands mot
somnloshet eller angest
karbamazepin, fenytoin (mot epilepsi)
amiodaron (anvands for att behandla oregelbundna hjartslag,
"arytmier”)

® hydroklortiazid (anvands som ett diuretikum [urindrivande
medel])

® nifedipin, isradipin, amlodipin, verapamil, felodipin eller
losartan (mot hogt blodtryck)
olaparib (anvands for behandling av aggstockscancer)

® ciklosporin, everolimus, sirolimus eller takrolimus (anvands
efter transplantationer)

® cyklofosfamid, vinkaalkaloider (t.ex. vinkristin, vinblastin) som
anvands for att behandla cancer
halofantrin (mot malaria)
statiner (atorvastatin, simvastatin och fluvastatin) som
anvands for att sanka kolesterolhalten i blodet

® metadon (mot smarta)
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® celecoxib, fluribiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam,
meloxikam, diklofenak (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel, NSAID)

® p-piller
prednison (steroid)
zidovudin (aven kallat AZT) eller sakvinavir (anvands vid
behandling av HIV)

® |3kemedel mot diabetes sasom klorpropamid, glibenklamid,
glipizid eller tolbutamid
teofyllin (mot astma)
tofacitinib (mot reumatoid artrit)
tolvaptan (mot hyponatremi (1dg niva av natrium i blodet) eller
for att bromsa forsamring av njurfunktionen)
A-vitamin (naringstillskott)
ivakaftor (ensamt eller tillsammans med andra lakemedel som
anvands for behandling av cystisk fibros)
ibrutinib (anvands for behandling av blodcancer).
lurasidon (anvands for behandling av schizofreni).

Fluconazole Accord med mat och dryck

Lakemedlet kan tas oberoende av maltid.

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.

Om du planerar att bli gravid rekommenderas det att du vantar en
vecka efter en enkeldos med flukonazol innan du blir gravid.
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Vid langre behandlingskurer med flukonazol, tala med din lakare
om behovet av att anvanda lampliga preventivmedel under
behandlingen, vilket bor fortsatta under en vecka efter den sista
dosen.

Du ska inte ta Fluconazole Accord om du ar gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, om inte din lakare har
sagt at dig att gora det.

Kontakta [akare om du blir gravid medan du tar detta lakemedel
eller inom 1 vecka efter den senaste dosen.

Om flukonazol tas under den forsta eller andra trimestern av
graviditeten kan risken for missfall 0ka. Om flukonazol tas under
den forsta trimestern kan risken for att ett barn fods med
missbildningar som paverkar hjartat, skelett och/eller muskler vara
okad.

Det har forekommit rapporter om spadbarn med medfodda
missbildningar som paverkar skallen, 6ronen och skelettet i laret
och armbagen hos kvinnor som behandlats i tre manader eller
langre med hoga doser (400-800 mg dagligen) av flukonazol for
koccidioidomykos. Sambandet mellan flukonazol och dessa fall ar
oklart.

Du kan fortsatta amma efter intag av en engangdos om 150 mg
Fluconazole Accord.

Du bor inte amma om du tar upprepade doser av Fluconazole
Accord.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Vid bilkérning och nar du anvander maskiner bor du tanka pa att
du kan drabbas av yrsel eller krampanfall under behandlingen.

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.

Fluconazole Accord innehaller laktosmonohydrat

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat (en typ av socker).
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Fluconazole Accord innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg)
per kapsel, d.v.s det ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Fluconazole Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Svalj kapseln hel med ett glas vatten. Du bor ta kapslarna vid
samma tidpunkt varje dag.

| tabellen nedan visas de rekommenderade doserna for olika
infektioner:
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Vuxna

Infektion

Dos

For att behandla hjarnhinneinfla
mmation orsakad av
kryptokocker

400 mg den forsta dagen,
darefter 200 mg till 400 mg en
gang dagligen under 6 till

8 veckor eller langre vid behov.
Ibland okas dosen upp till

800 mg

For att forebygga hjarnhinneinfla
mmation orsakad av
kryptokocker

200 mg en gang dagligen tills
lakaren sager att du kan sluta

For att behandla koccidioidomyk
0S

200 mg till 400 mg en gang
dagligen fran 11 manader upp till
24 manader eller langre vid
behov. Ibland 6kas dosen upp till
800 mg

For att behandla invartes
svampinfektioner som orsakats
av Candida

800 mg den forsta dagen,
darefter 400 mg en gang
dagligen tills lakaren sager att du
kan sluta

Svampinfektion i munnen som
paverkar slemhinnan i mun,
svalg och kan ge inflammation i
munslemhinnan vid anvandning
av tandprotes

200 mq till 400 mg den forsta
dagen, darefter 100 mg till

200 mg en gang dagligen tills
lakaren sager att du kan sluta

For att behandla svampinfektion
i munnen - dosen beror pa var in
fektionen sitter

50 mg till 400 mg en gang
dagligen under 7 till 30 dagar
tills lakaren sager att du kan
sluta

10
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Infektion

Dos

For att forebygga aterkommande
svampinfektioner som paverkar
slemhinnan i mun och svalg

100 mg till 200 mg en gang
dagligen eller 200 mg tre ganger
per vecka sa lange du loper risk
att fa en infektion

For att behandla genital
svampinfektion

150 mg som 1 engangsdos

For att forebygga aterkommande
svampinfektion i slidan

150 mqg var tredje dag i totalt 3 d
oser (dag 1, 4 och 7) och sedan
en gang per vecka i 6 manader
sa lange du l6per risk att fa en in
fektion

For att behandla
svampinfektioner pa hud och
naglar

Beroende pa stélle for infektione
n 50 mg en gang dagligen,

150 mg en gang per vecka, 300
till 400 mg en gang i veckan i 1
till 4 veckor (upp till 6 veckor vid
fotsvamp, vid behandling av
nagelinfektion tills den
infekterade nageln har ersatts)

For att forebygga infektioner
orsakade av Candida (om du har
forsvagat immunforsvar)

200 mg till 400 mg en gang
dagligen sa lange du loper risk
att fa en infektion.

Ungdomar mellan 12 och 17 ar

Anvand dosen som lakaren ordinerar (enligt rekommendationerna

for antingen vuxna eller barn).

Barn upp till 11 ar

Den maximala dosen for barn ar 400 mg dagligen.

11
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Dosen baseras pa barnets vikt i kg.

Infektion

Daglig dos

Svampinfektioner i munnen och
halsinfektioner som orsakats av
Candida - dos och
behandlingslangd beror pa hur
svar infektionen ar och var den
sitter

3 mg per kg kroppsvikt en gang
dagligen (6 mg per kg kroppsvikt
kan ges den forsta dagen)

Hjarnhinneinflammation som
orsakats av kryptokocker eller
invartes svampinfektioner som
orsakats av Candida

6 mg till 12 mg per kg kroppsvikt
en gang dagligen

FOr att forebygga aterkommande
hjarnhinneinflammation orsakad
av kryptokocker

6 mg per kg kroppsvikt en gang
dagligen

FOr att forebygga att barnet far |
nfektioner orsakade av Candida (
om barnet har forsvagat
Immunforsvar)

3 mg till 12 mg per kg kroppsvikt
en gang dagligen

Barn mellan 0 och 4 veckor

Barn mellan 3 och 4 veckor:

Samma dos som ovan ges varannan dag. Maximal dos ar 12 mg
per kg kroppsvikt varannan dag (48 timmar).

Barn yngre an 2 veckor:

Samma dos som ovan ges var tredje dag. Maximal dos ar 12 mg
per kg kroppsvikt var tredje dag (72 timmar).

12
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Aldre
Den vanliga dosen for vuxna kan anvandas savida du inte har
njurproblem.

Patienter med njurproblem
Din ldkare kan andra dosen beroende pa din njurfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Fluconazole
Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om till exempel ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Symtomen pa en majlig 6verdos kan vara att du borja
hora, se, kdnna och tanka saker som inte ar pa riktigt
(hallucinationer och paranoida beteenden). Behandling av
symtomen och magskoljning kan behovas vid overdosering.

Om du tagit storre dos an vad din lakare forskrivit kan du kanna dig
sdmnig, yr och kanna att hjartat slar pa ett onormalt satt.

Om du har glomt att ta Fluconazole Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen. Om
du gldmmer en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det
snart ar dags for nasta dos ska du inte ta den glomda dosen.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att anvanda Fluconazole Accord och uppsok omedelbart
akutmottagning om du upplever nagot av foljande symtom:

® utbredda utslag, feber eller svullna lymfkértlar (DRESS eller
overkanslighetsreaktion mot lakemedel).

Nagra personer utvecklar allergiska reaktioner, dven om det ar
sallsynt med allvarliga allergiska reaktioner. Om du far biverkning
ar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Om
du far nagra av foljande symtom ska du genast kontakta lakare.

® plétslig pipande andning, svarigheter att andas eller en trang
kansla i brostet

svullnad i ogonlock, ansikte eller lappar

klada 6ver hela kroppen, hudrodnad eller kliande, roda flackar
hudutslag

svara hudreaktioner, t ex ett utslag med blasbildning (detta
kan paverka mun och tunga).

Fluconazole Accord kan paverka din lever. Tecken pa
leverpaverkan inkluderar:

® trotthet
® minskad aptit
® krakningar
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® gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor (gulsot).

Om nagot av detta intraffar, sluta ta Fluconazole Accord och
kontakta din lakare omedelbart.

Andra biverkningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

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

huvudvark

obehagskansla i magen, diarré, illamaende, krakningar
forhojda levervarden

hudutslag.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare) ar:

® minskad mangd réda blodkroppar vilket kan leda till blek hud
och orsaka svaghet och andfaddhet
minskad aptit
somnsvarigheter, dasighet

® krampanfall, yrsel, snurrande kansla, myrkrypningar,
stickningar eller domningar, smakférandringar
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forstoppning, matsmaltningsbesvar, gasspanningar,
muntorrhet

muskelsmarta

leverskador och gulfargning av hud och 6gon (gulsot)
strimmor i huden, blasbildning (nasselutslag), klada,
svettningar

trotthet, allman olustkansla, feber.

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

minskat antal vita blodkroppar som hjalper till att forsvara
kroppen mot infektioner och minskat antal blodkroppar som
hjalper till att stoppa blodningar

rod eller lila missfargning av huden som kan orsakas av
minskat antal blodplattar eller andra forandringar i blodet
forhojda blodkolesterol- och blodfettvarden

sankt halt av kalium i blodet

skakningar

onormalt EKG, forandringar i puls eller hjartrytm

leversvikt

allergiska reaktioner (ibland allvarliga), daribland utbredda
utslag med blasbildning och flagande hud, svara hudreaktioner
och svullnad av lappar eller ansikte

haravfall.

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare):

16
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® Gverkanslighetsreaktion med hudutslag, feber, svullna kortlar,
okad mangd av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och
inflammation i inre organ (lever, lungor, hjarta, njurar och
tjocktarm) (sa kallad "lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom”, (DRESS)).

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 Fluconazole Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

® Forvaras vid hogst 30° C. Forvaras i originalférpackningen.
Fuktkansligt.

® | 3kemedel 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.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar flukonazol. Varje kapsel innehaller 50
mg, 100 mg, 150 mg eller 200 mg flukonazol.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse,
natriumlaurylsulfat, kolloidal vattenfri kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Kapselholje:

For 50 mg:

Gelatin

Titandioxid (E171)
Indigotin (E132)
Gul jarnoxid (E172)

Kapselhdlje:

For 100 mg och 150 mg:
Gelatin

Titandioxid (E171)
Patent bld V (E131)

Kapselhblje:

For 200 mg:

Gelatin

Titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg: kapselholje: Storlek 4, vit underdel och gron overdel.
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100 mg: kapselhélje: Storlek 2, vit underdel och bla éverdel.
150 mg: kapselhdlje: Storlek 1, bla.
200 mg: kapselholje: Strolek 0, vit.

Fluconazole Accord kapslar ar forpackade i PVC-aluminium-blister.

50 mg and 200 mg kapslar
Forpackningsstorlekarna ar 7, 14, 20, 28, 50 och 100 kapslar,
harda

100 mg kapslar
Forpackningsstorlekarna ar 7, 10, 20, 28, 50, 60, 100 kapslar,
harda

150 mg kapslar
Forpackningsstorlekarna ar 1, 2, 4, 6 och 10 kapslar, harda

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

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

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-16
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