FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Hydrokortison Orion

10 mg tabletter
hydrokortison

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 1akare 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 Hydrokortison Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Hydrokortison Orion
3. Hur du anvander Hydrokortison Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hydrokortison Orion ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Hydrokortison Orion ar och vad det
anvands for

Hydrokortison Orion innehaller ett lakemedel som kallas
hydrokortison. Hydrokortison tillhor en grupp lakemedel som kallas
steroider. Det fullstandiga namnet ar kortikosteroider.
Kortikosteroider forekommer naturligt i kroppen, och bidrar till att
bibehalla halsa och valbefinnande. Att tillféra kroppen extra
kortikosteroider (sasom hydrokortison) ar ett effektivt satt att
behandla olika sjukdomar som involverar inflammation i kroppen.
Hydrokortison dampar inflammationer som annars skulle kunna
forvarra ditt tillstand. Du maste ta detta ldkemedel regelbundet for
att fa full nytta av det.

Hydrokortison Orion anvands for:

" Att ersatta hydrokortison hos vuxna, barn och ungdomar da en
del av binjuren inte fungerar normalt

- Akut behandling av svar astma, 6verkanslighetsreaktioner mot
lakemedel, serumsjuka (overkanslighetsreaktion mot protein
er), lokal svullnad av huden och/eller slemhinnorna (angioddem
), och livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi).

Hydrokortison som finns i Hydrokortison Orion kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, 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 anvander
Hydrokortison Orion

Anvand inte Hydrokortison Orion

" om du ar allergisk mot hydrokortison eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har tuberkulos eller nagon annan akut eller kronisk
bakterie-, svamp-, virus- eller parasit-infektion utan lamplig
antimikrobiell lakemedelsbehandling.

Hoga doser av kortikosteroider kan forsvaga ditt immunforsvar. Om
detta galler dig, far du inte ges vacciner som innehaller levande
forsvagade virus eller bakterier eftersom det kan ge dig en
infektion.

Innan du tar Hydrokortison Orion
Tala med din lakare forst, om

~ Du har eller har haft en allvarlig depression eller
manodepressiv sjukdom (bipolar sjukdom). Detta galler aven
om du haft en depression innan eller medan du tagit steroider
som hydrokortison.

- Nagon ndra familjemedlem har haft dessa sjukdomar.

Om nagot av detta galler dig, tala med lakare innan du tar
hydrokortison.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Hydrokortison Orion, om du har eller
har haft:
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- diabetes

" magsar eller sar i tarmen

-~ osteoporos (benskorhet)

- glaukom - forhojt tryck i 60gat

" hjartproblem (hjartsvikt, nyligen intraffad hjartinfarkt)

- hogt blodtryck

" njur- eller leverproblem

" epilepsi

~ inflammatorisk tarmsjukdom

" nyligen genomgatt en operation dar en konstgjord 6ppning
mellan tva normalt atskilda utrymmen skapats (anastomos)
- psykiska problem

- problem med skoldkorteln

" myasthenia gravis (en sjukdom som paverkar musklerna) och
samtidigt anvander kolinesterashammare (lakemedelsgrupp
som kan anvandas vid myasthenia gravis)

" vattkoppor, massling eller baltros. Undvik kontakt med
manniskor som ar smittade av eller har vattkoppor, massling
eller baltros. Om du kommer i kontakt med dessa sjukdomar,
kontakta lakare omedelbart.

" infektion orsakad av tarmparasiter (t.ex. amoebiasis eller
strongyloidiasis). Hydrokortison kan aktivera eller forvarra
sadana infektioner.

" tuberkulos

~ herpes simplex infektion i 0gat. Hydrokortison kan aktivera
eller forvarra svamp- och virusinfektioner i 6gat

- muskelsvaghet efter att tidigare ha tagit steroider

- om du misstanks ha eller har diagnosen feokromocytom (en
sallsynt tumor i binjurevavnad).
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Kontakta lakare om du utvecklar nagra nya infektioner under
behandling med Hydrokortison Orion. Langtidsbehandling med
hoga doser av hydrokortison kan oka risken att utveckla infektioner
eftersom hydrokortison kan dolja de vanliga infektionssymtomen.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Psykiska problem under behandling med hydrokortison
Psykiska problem kan intraffa nar du tar steroider som
hydrokortison (se aven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

-~ Dessa sjukdomar kan vara allvarliga.

" | regel borjar de inom nagra dagar eller veckor efter pabérjad
behandling.

" Det ar mer sannolikt fa dessa sjukdomar vid hoga doser.

- De flesta av dessa sjukdomar forsvinner om dosen sanks eller
om medicineringen upphor. Men om sjukdomar uppstar kan de
krava behandling.

Tala med lakare om du (eller ndgon som tar detta ldkemedel) visar
tecken pa psykiska problem. Det ar sarskilt viktigt om du ar
deprimerad eller har sjalvmordstankar, och nar dosen sanks eller
behandlingen upphor. | ett fatal fall har psykiska problem intraffat
under nedtrappning av dosen.

Stress, skador, operationer

Om du tar eller nyligen har tagit Hydrokortison Orion och du blir
sjuk, drabbas av stress, skadas eller ska genomga en operation,
tala med din lakare. Din dos av Hydrokortison Orion kan behova
okas (eller du kanske maste borja ta det igen under en kort tid) for
att forhindra ett kraftigt blodtrycksfall.
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Vacciner

Om du behdver vaccin under behandling med kortikosteroider, bor
du vara medveten om att vaccinets skydd kanske inte ar lika
effektivt som vanligt. Vissa vacciner ska undvikas under
kortikosteroidbehandling, se avsnittet "Ta inte Hydrokortison
Orion".

Blodets levringsférmaga (koagulationsférmaga)

Kortikosteroider kan paverka blodets levringsformaga, sa
forsiktighet anmodas om du samtidigt tar nagot Idkemedel som
paverkar blodets levringsformaga (se avsnittet "Andra lakemedel
och Hydrokortison Orion").

Barn

Kortikosteroidbehandling kan orsaka tillvaxthamning och risken for
biverkningar kan vara hogre.

Om hydrokortison ges till ett spadbarn som ar for tidigt fott kan
hjartats funktion och struktur behova overvakas.

Andra lakemedel och Hydrokortison Orion

Tala om for [akare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan dka effekterna av Hydrokortison Orion och din
lakare kan vilja dvervaka dig noga om du tar dessa lakemedel

(t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

| synnerhet, ta inte detta lakemedel och kontakta din lakare eller
apotekspersonal om du tar nagot av féljande:
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-~ fenytoin, karbamazepin och barbiturater (mot epilepsi)

- rifampicin och rifabutin (mot tuberkulos)

" naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum)

- efavirenz och nevirapin (HIV-lakemedel)

- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol, amfotericin B)

" erytromycin, telitromycin, klaritromycin, fluorokinoloner
(antibiotika)

" lakemedel som innehaller dstrogen och p-piller

" blodtryckssankande lakemedel

"~ blodfortunnande lakemedel (antikoagulantia), t.ex. warfarin
" acetylsalicylsyra

- lakemedel mot diabetes

" kolinesterashammare (t.ex. pyridostigmin)

" vatskedrivande lakemedel (diuretika)

" hjartglykosider (for behandling av hjartsvikt), t.ex. digoxin
- teofyllin och beta2-sympatomimetika t.ex. bambuterol,
fenoterol, formoterol, ritodrin, salmeterol, salbutamol,
terbutalin (anvands for att behandla astma eller andra
andningsproblem)

- antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (d.v.s. NSAID),
t.ex. ibuprofen, diklofenak eller naproxen

- somatropin (tillvaxthormon)

- mifepriston (for avbrytande av graviditet)

" vacciner. Kortikosteroider kan minska effekten av vacciner och

oka risken for neurologiska komplikationer (komplikationer som
paverkar nervsystemet). Vacciner som innehaller levande
forsvagade virus eller bakterier bér undvikas helt och hallet (se
avsnittet "Ta inte Hydrokortison Orion ").
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Hydrokortison Orion med mat och dryck

Hydrokortison Orion kan tas med eller utan mat.
Undvik att dricka grapefruktjuice under behandling, eftersom det
kan Oka mangden hydrokortison i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Hydrokortison passerar moderkakan. Bortsett fran
ersattningsbehandling, bor behandling med kortikosteroider som
paverkar hela kroppen ges med forsiktighet under graviditet. Om
du har fatt hydrokortison i behandlingsdoser under graviditeten bor
det nyfodda barnet évervakas med avseende pa otillrécklig
hormonproduktion i binjurarna.

Amning

Den verksamma substansen i Hydrokortison Orion utsondras i
bréstmjolk. Langvarig anvandning av héga doser med
Hydrokortison Orion under amning kan férsvaga barnets formaga
att producera tillrackliga mangder av steroidhormoner.

Fertilitet

Kortikosteroider kan paverka fertiliteten da de kan forsamra
spermakvaliteten och medfora att menstruationen upphor (
amenorré),

Korformaga och anvandning av maskiner
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Hydrokortison Orion paverkar normalt inte formagan att framféra
fordon eller anvanda maskiner. Hos vissa patienter kan dock
steroider orsaka en kansla av rorelse, aven nar du ar stilla, och
detta kan leda till kanslor av yrsel. Synforandringar eller
muskelsvaghet kan ocksa forekomma. Om du paverkas av detta
bor du inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hydrokortison Orion innehaller laktos

En Hydrokortison Orion tablett innehaller 64,6 mg laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Hydrokortison Orion

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

Dosen och behandlingstiden beror pa din sjukdom.
Vid ersattningsbehandling ar den forsta dosen pa morgonen

vanligtvis hogre an de senare doserna, for att efterlikna den
normala dygnsrytmen for utsondring av kortikosteroider.
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Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Svalj tabletterna med en liten mangd vatska, med eller utan mat.

Om du upplever att effekten av behandlingen ar for stark eller for
svag, vand dig till din lakare.

Akutbehandling fér vuxna

- Ta 6-8 tabletter (60 - 80 mg) var 4-6 timme under 24 timmar.
Darefter ska dosen minskas gradvis Over flera dagar enligt
lakarens anvisningar.

Ersattningsbehandling fér barn och ungdomar (i didern 1 manad till
18 ar)

Hydrokortison Orion kan anvandas for ersattningsbehandling till
barn mellan aldrarna 1 manad och 18 ar, dar dosen 10 mg, och
tablettberedning, bedoms vara l[amplig.

® Medfétt dkat antal celler i binjurebarken (medfddd
binjurebarkshyperplasi):
Doseringen ar individuell och bestams av lakaren beroende pa
patientens langd och vikt. Den dagliga dosen fordelas pa 3 dos
er. Lakaren kommer att justera dosen beroende pa patientens
svar pa behandlingen.

® Otillrdcklig produktion av steroidhormoner fran binjurarna
(binjurebarksvikt):
Lakaren kommer att bestdmma en individuell dos baserat pa
patientens langd och vikt. Den dagliga dosen fordelas pa 3 dos
er. Lakaren kommer att justera dosen beroende pa patientens
svar pa behandlingen: hégre doser kan behdvas.
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Ersattningsbehandling for vuxnaVid ersattningsbehandling ar dos
en vanligtvis 15-25 mg dagligen uppdelat pa 2-3 doser. Lakaren
kommer att justera dosen beroende pa patientens svar pa
behandlingen.

Anvandning i sarskilda patientgrupper eller sarskilda situationer
Din lakare kan vilja andra dosen eller overvaka din behandling
noggrant om du ar aldre, har leverproblem eller problem med
binjurarna, stress, skador eller infektioner, eller om du har en
operation inplanerad.

Om du anvant for stor mangd av Hydrokortison
Orion

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) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om en stor overdos har tagits kan aktivt kol ges som forsta hjalpen
men darutéver maste ldkare kontaktas snarast for annan
behandling.

Om du har glomt att anvanda Hydrokortison Orion
Hoppa over den missade dosen och ta nasta dos som vanligt. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Hydrokortison Orion

Du far endast avbryta eller avsluta behandlingen i samrad med din
lakare. Det ar farligt att minska dosen av Hydrokortison Orion for
snabbt. Din lakare kommer att minska dosen graduvis.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 17:52



Att sluta ta Hydrokortison Orion kan leda till otillrackliga mangder
av steroidhormoner i kroppen. Om du plotsligt slutar att ta
Hydrokortison Orion kan du fa abstinensbesvar som smartor i
muskler eller leder, feber, svaghet, illamaende, forhojt tryck i
skallen, och lagt blodtryck.

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 anvandare behover inte fa dem.
Biverkningarna kan vara kraftigare hos aldre och barn.

Personer som tar hydrokortison for att ersatta liknande kroppsegna
hormoner brukar ha lagre risk att fa biverkningar an personer som
tar hydrokortison for andra sjukdomar. Din lakare kommer att vilja
tréffa dig emellanat for att halla ett 6ga pa eventuella biverkningar

Behandling med detta lakemedel kan ibland orsaka allvarliga
biverkningar. Tala om for din lakare omedelbart om du marker
nagot av nedanstdende problem, eller om du tror att du I6per 6kad
risk for att fa en infektion (t.ex. om du har varit i kontakt med
nagon som har en infektion):

- en eventuellt livshotande allergisk reaktion som orsakar bl.a.
hudutslag, svullnad av ansikte eller vasande andning

" oregelbunden eller mycket snabb eller langsam puls, matthet

" hos barn, huvudvark med krakningar, apati och dasighet. Detta
ar symtom pa cerebral pseudotumér som kan hoja trycket |
skallen och som oftast forekommer efter avslutad behandling.
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" brustet eller blédande sar i tarmen (kdnnetecknas av magont,
speciellt om det verkar sprida sig till ryggen, blédning fran
andtarmen, svart avforing eller blodiga krakningar)

~ akut inflammation i bukspottkorteln (buksmarta, eventuellt
med chock, d.v.s. lagt blodtryck med minskad urinproduktion
och ofta medvetsloshet)

"~ blodpropp i en ven (trombos) i benet. Symtom ar en svullen,
rod, varm, om muskel

" hjartsvikt - problem med hjartats pumpfunktion, vilket utmarks
av svullna fotleder, bréstsmartor, andningssvarigheter och
hjartklappning eller oregelbundna hjartslag, oregelbunden eller
mycket snabb eller langsam puls; hypertoni (hdgt blodtryck,
som kan utmarkas av huvudvark eller allman sjukdomskansl|a).

Allvarliga biverkningar: kontakta lakare omedelbart

Steroider som hydrokortison kan orsaka allvarliga psykiska
problem. Dessa ar vanliga bade hos vuxna och hos barn. De kan
paverka omkring 5 av 100 personer som tar lakemedel som
hydrokortison.

" att kanna sig deprimerad, inklusive att ha sjalvmordstankar

" att kdnna sig hog (mani) eller att humoret gar upp och ner

" att kdnna oro, ha svart att sova, svart att tanka eller vara
forvirrad och tappa minnet

" att kanna, se eller hora saker som inte finns. Att fa konstiga
och skrémmande tankar, borja bete sig annorlunda eller fa
kanslor av att vara ensam.

Om du marker nagot av dessa problem tala med en lakare
omedelbart.

Andra biverkningar som har rapporterats for hydrokortison:
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- hogt blodtryck

~ Okad infektionskanslighet, maskerade infektionssymtom

- otillracklig hormonproduktion i hypofysen (adrenokortikotropt
hormon, ACTH) och i binjurarna (kortisol) vid langvarigt bruk

" runt eller manformat ansikte

- forsamring eller utveckling av diabetes

-~ kramper och spasmer pa grund av forlust av kaliumsalter fran
kroppen. | sallsynta fall kan kaliumforlust leda till
hjartklappning (oregelbunden hjartrytm som du lagger marke
till)

- ansamling av natrium i kroppen

" tunn eller kénslig hud, forsamrad sarlakning, arr, roda eller lila
flackar, akne, bristningar, blamarken

- muskelsvaghet eller muskelfortvining, osteoporos (benskorhet
- benbrott uppstar lattare).

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

" Okad aptit

- humorsvangningar, depression, mani (kanna sig hog), psykoser
(kanna, se eller hora saker som inte finns, eller ha konstiga och
skrammande tankar, bete sig annorlunda eller ha kanslor av
att vara ensam), somnloshet

" synforéndringar till foljd av gra starr eller gron starr (6kat tryck
| 0gat).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- krampanfall
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" nedbrytning av benvavnad pa grund av dalig blodcirkulation,

bristningar i muskelsenor (smarta och eller svullnad).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

15

- Okat antal vita blodkroppar

" svag reaktion pa stress (som skador, operation eller sjukdom)
- forhojt blodsocker

" kalium- och kalciumférlust, kvaveférlust pa grund av

nedbrytning av kroppens proteindepaer, vatskeansamling i
kroppen

- psykiska problem beteendeproblem, kanslor av irritation eller

oro, smnsvarigheter, svarigheter att tanka (inklusive forvirring
och minnesforlust)

- yrsel, huvudvark
- svullnad av synnervspapillen i 6gonbotten (papillddem),

fortunning av 6gats yta, utbuktande ogon, dimsyn

" bristning i hjartmuskeln efter nyligen intraffad hjartinfarkt
- fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos

for tidigt fodda spadbarn

" hicka
- ulcerds inflammation i matstrupen, uppsvalldhet,

matsmaltningsbesvar, svampinfektion i matstrupen

- sma runda flackar i huden eller slemhinnor, hudrodnad,

permanent utvidgning av sma blodkarl i huden eller
slemhinnorna, dkad svettning, allergisk hudinflammation,
nasselutslag, 6kad kroppsbeharing och harvaxt i ansiktet hos
kvinnor

- muskelsjukdom orsakad av steroider, benbrott
- oregelbunden eller ingen menstruation hos kvinnor
- viktokning, illamaende, kanslor av kroppsligt obehag och

trotthet.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hydrokortison Orion ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, kartongen och
glasburkens etikett. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i blistret eller tatt forsluten burk. Ljuskansligt.
Fuktkansligt.

Glasburken innehaller torkmedel vilket skyddar tabletterna mot
fukt. Torkmedlet ska inte avlagsnas fran behallaren. Svalj inte
torkmedlet.

Lakemedel 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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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortison. Varje tablett
innehaller 10 mg hydrokortison.

- Qvriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse,
talk, gelatin och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, slat tablett med skara, med slata, avfasade kanter och
diameter ca 7 mm, markt ‘ORN35".

Tabletterna finns i blisterforpackningar om 30 eller 100 tabletter.
Brun glasburk, 15 ml med aluminiumforsiutning med torkmedel,
med 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
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FI-24100 Salo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den
lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-02
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