FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Metoprolol Sandoz

25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg depottabletter
metoprololsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare 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 Metoprolol Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Metoprolol Sandoz
3. Hur du tar Metoprolol Sandoz

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 08:44



5. Hur Metoprolol Sandoz ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Metoprolol Sandoz ar och vad det anvands
for

Metoprololsuccinat, som ar det verksamma amnet i Metoprolol
Sandoz, blockerar vissa betareceptorer i kroppen, sarskilt de
betareceptorer som finns i hjartat (selektiv betablockerare).

Metoprolol Sandoz anvands vid foljande tillstand:

hdgt blodtryck

karlkramp (angina pectoris)

rubbningar av hjartrytmen med snabb puls
forebyggande behandling efter den akuta fasen av en
hjartinfarkt

® obehagliga fornimmelser av att hjartat slar oregelbundet
och/eller alltfor kraftigt

forebyggande av migran

behandling av hjartsvikt.

Barn och ungdomar i aldern 6-18 ar
For behandling av hogt blodtryck (hypertoni).

Metoprolol som finns i Metoprolol 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.
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2. Vad du behover veta innan du tar Metoprolol
Sandoz

Ta inte Metoprolol Sandoz

® om du ar allergisk mot metoprololsuccinat eller ndgot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du ar allergisk mot nagot annat betablockerande lakemedel
om du har svar astma eller svara anfall med pipande andning
om du lider av chock till foljd av svar hjartsjukdom
om du har en overledningsstorning i hjartat (atrioventrikulart
block av grad Il eller Ill, sinoatrialt block av hog grad) eller
storning i hjartrytmen (sjuka sinus-syndromet) utom hos
patienter med permanent pacemaker
® om du har svara blodcirkulationsstérningar (svar perifer
arteriell sjukdom)
® om du har obehandlad hjartsvikt som inte ar under kontroll
(detta orsakar vanligtvis andnod och svullnad av vristerna)
® om ditt hjarta slar langsamt (puls under 50 slag/minut vid vila
fore behandling)
® om du har mycket lagt blodtryck (systoliskt blodtryck lagre an
90 mmHQg)
® om du har fatt veta att ditt blod har hogre syrahalt an normalt
(ett tillstand som kallas metabolisk acidos)
® om du anvander nagot av foljande ldkemedel:
® monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (mot
depression)
verapamil och diltiazem (for att sanka blodtrycket)
antiarytmiska lakemedel sdsom disopyramid for att
behandla onormal hjartrytm.
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Patienter med kronisk hjartsvikt ska inte ta metoprolol om:

® de lider av instabil icke-kompenserad hjartsvikt (vilket kan visa
sig i form av vatskeansamling i lungorna, dalig blodcirkulation
eller lagt blodtryck)

® de far kontinuerlig eller tillfallig behandling med lakemedel
som Okar hjartats pumpférmaga

® de har langsam hjartrytm (farre an 68 slag/minut i vila, fore
behandlingen)

® deras systoliska (6vre) blodtryck konstant ligger under 100
mmHg.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol
Sandoz

om du har astma, bronkit eller liknande lungbesvar
om du har problem med hjartat (sasom langsam hjartrytm)
eller med blodcirkulationen (Metoprolol Sandoz kan forvarra
sadana akommor)
® om du ordineras lakemedlet fingolimod (anvands for att
behandla skovvis forlopande multipel skleros); samtidig
anvandning av dessa tva ldkemedel kan forstarka den
hjartfrekvenssankande effekten under de forsta dagarna av
behandlingen med fingolimod
om du har diabetes
om du har problem med skoldkorteln
om du har en allvarlig leversjukdom
om du nagonsin har haft en svar allergisk reaktion mot nagot
om du har en sallsynt form av karlkramp som kallas
Prinzmetals angina
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om du ska genomga en operation som kraver narkos. Tala om
for narkoslakaren att du tar Metoprolol Sandoz.

om du har en hormonproducerande tumor i binjuremargen (
feokromocytom): i sa fall kravs foregaende och samtidig
anvandning av en alfareceptorblockerare

om du har psoriasis.

Barn och ungdomar

Det finns begransad erfarenhet av behandling av barn under 6 ar.
Anvandning av Metoprolol Sandoz rekommenderas inte for barn
under 6 ar.

Andra lakemedel och Metoprolol Sandoz

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

Metoprolol Sandoz interagerar med manga andra lakemedel:

Lakemedel mot hogt blodtryck (daribland prazosin, klonidin,
hydralazin, guanetidin, betanidin, reserpin, alfa-metyldopa,
klonidin och lakemedel som kallas kalciumkanalblockerare,
som verapamil, diltiazem eller nifedipin).

Andra betablockerare (aven i form av ogondroppar).
Lakemedel som paverkar den perifera blodcirkulationen
(fingrar och tar), t.ex. ergotalkaloider som kan anvandas for att
behandla migran.

Lakemedel mot depression.

Lakemedel mot andra psykiska sjukdomar.

Antiretrovirala lakemedel, som anvands for att behandla AIDS
och vissa andra sjukdomar.
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® Antihistaminer (inklusive receptfria lakemedel mot hdsnuva
och andra allergier, forkylning och andra tillstand).
Lakemedel som forebygger malaria.
Lakemedel mot svampinfektioner.
Lékemedel som paverkar leverenzymer, t.ex. rifampicin som
anvands mot tuberkulos.

® | 3kemedel mot hjartbesvar, daribland karlkramp, t.ex.
amiodaron, digoxin, nitrater och antiarytmiska lakemedel.

® fingolimod (ett [akemedel som anvands for att behandla
skovvis forlopande multipel skleros hos vuxna, barn och
ungdomar); samtidig anvandning med betablockerare kan
forstarka den hjartfrekvenssankande effekten under de forsta
dagarna av behandlingen med fingolimod

® aldesleukin (ett syntetiskt proteinlakemedel som anvands for
att behandla njurcancer som spridit sig till andra organ);
samtidig anvandning med betablockerare kan forstarka den
blodtryckssankande effekten
Insulin eller andra diabeteslakemedel.
Lakemedel som kallas NSAID och som anvands for att behandla
smarta och inflammationer.
Ett lokalbeddvningsmedel som kallas lidokain.
Ett lakemedel som kallas dipyridamol och som forebygger
blodproppar.

Metoprolol Sandoz med mat, dryck och alkohol

Metoprolol Sandoz och alkohol kan dka varandras sedativa
(s6vande) effekter. Alkoholhalten i blodet kan na hégre nivaer och
minska langsammare. Undvik alkohol da du tar Metoprolol Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet
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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

Metoprolol Sandoz far anvandas under graviditet endast om det ar
nodvandigt och om den behandlande lakaren omsorgsfullt har vagt
den forvantade nyttan mot eventuella risker. Det finns belagg for
att metoprolol minskar blodflodet i moderkakan och kan orsaka
storning av fostrets tillvaxt.

Behandling med Metoprolol Sandoz bor avslutas 48-72 timmar fore
forvantad forlossning. Om detta inte ar mojligt, ska det nyfodda
barnet overvakas omsorgsfullt av lakare i 48-72 timmar efter
fodseln.

Amning

Metoprolol Sandoz utsondras i brostmjolk.

Metoprololsuccinat ska inte tas under amning savida det inte ar
absolut nodvandigt. Trots att man inte férvantar sig nagra
biverkningar efter anvandning av Metoprolol Sandoz med
rekommenderade doser ska barn som ammas Overvakas
omsorgsfullt (t.ex. lakares dvervakning av hjartfunktionen) med
tanke pa symtom som lakemedlet kan tankas orsaka.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel eller trotthet kan forekomma under behandling med
Metoprolol Sandoz. Detta kan paverka reaktionsférmagan i sadan
utstrackning att kérformagan, formagan att anvanda maskiner och
formagan att arbeta under potentiellt farliga situationer kan
forsvagas. Detta ar sarskilt fallet efter samtidig anvandning av
alkohol och efter 6vergang fran eller till IakemedIet.
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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.

Metoprolol Sandoz innehaller glukos, laktos och
sackaros

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

3. Hur du tar Metoprolol Sandoz

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

Lakaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och nar du
ska ta dem. Dosen du ordineras beror pa din sjukdom och dess
svarighetsgrad.

Om din lakare inte har ordinerat annat, ar den vanliga dosen
féljande:

Hogt blodtryck (hypertension)

" Patienter med lindrigt eller mattligt forhojt blodtryck ska ta
47,5 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
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" Vid behov kan lakaren oka dosen till 95-190 mg metoprolol
succinat en gang dagligen. Andra blodtryckssankande medel
kan aven anvandas som tillagg.

Karlkramp (angina pectoris)

" Vanlig dos ar 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
- Vid behov kan aven andra lakemedel for behandling av
kranskarlssjukdom anvandas som tillagg.

Rubbningar av hjartrytmen med snabb puls (hjartarytmier)

- Vanlig dos ar 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
Behandling efter hjartinfarkt

" Vanlig dos &r 190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Obehagliga kanslor av oregelbundna och/eller kraftfulla hjartslag
(hjartklappning)

" Vanlig dos ar 95 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
- Vid behov kan lakaren dka dosen till 190 mg
metoprololsuccinat en gang dagligen.

Férebyggande av migran
- Vanlig dos ar 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Muskelsvaghet i hjartat (hjartsvikt)

Vid behandling av hjartsvikt maste sjukdomen forst stabiliseras
med standardbehandling mot hjartsvikt, och dosen Metoprolol
Sandoz maste justeras individuellt.
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"~ Hos patienter med hjartsvikt av NYHA-grad llI-IV ar den
rekommenderade initialdosen under den férsta veckan 11,88
mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Dosen kan 6kas under den andra behandlingsveckan till 23,75
mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Hos patienter med hjartsvikt av NYHA-grad Il ar den
rekommenderade initialdosen under de forsta tva veckorna
23,75 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

- Darefter ska dosen férdubblas. Dosen kan férdubblas varannan
vecka upp till 190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen
eller till den hogsta dos som du tolererar.

" Den rekommenderade dosen vid langvarig
underhallsbehandling ar 190 mg metoprololsuccinat en gang
dagligen eller den hégsta dos som du tolererar.

Anvandning fér barn och ungdomar

Hogt blodtryck: For barn i aldern 6 ar och aldre beror dosen pa
barnets vikt. Lakaren raknar ut ratt dos for ditt barn.

Vanlig startdos ar 0,48 mg/kg metoprololsuccinat en gang dagligen
men inte mer an 47,5 mg. Dosen justeras till den tablettstyrka som
ligger narmast. Lakaren kan 6ka dosen till 1,9 mg/kg beroende pa
hur blodtrycket reagerar pa behandlingen. Doser éver 190 mg en
gang dagligen har inte studerats hos barn och ungdomar.
Metoprolol Sandoz tabletter rekommenderas inte for barn under 6
ar.

Lakaren avgor hur lange du ska ta Metoprolol Sandoz.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har intrycket att
effekten av Metoprolol Sandoz ar for stark eller for svag.
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Aldre
Inga studier har utforts med patienter 6ver 80 ar. Darfor kravs

sarskild forsiktighet nar doseringen Okas for patienter som ar dver
80 ar.

Metoprolol Sandoz ar avsett att tas genom munnen.

Ta tabletterna 1 gang dagligen, helst tillsammans med frukosten.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser. Du kan svalja
tabletterna antingen hela eller delade, men undvik att tugga eller
att krossa dem. Ta tabletterna med vatten (minst %z glas).

Om du har tagit for stor mangd av Metoprolol
Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel 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.

Ha med dig lakemedelsférpackningen sa att lakaren kan se vilket
lakemedel du har tagit och kan inleda lamplig behandling.

Symtom vid 6verdosering

Vid overdosering av Metoprolol Sandoz kan symtomen inbegripa
farligt lagt blodtryck, allvarliga hjartkomplikationer,
andningssvarigheter, medvetsloshet (dven koma), kramper,
illamaende, krékninger, cyanos (bla- eller lilafargad hud) och
dodsfall.
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De forsta tecknen pa 6verdosering upptrader 20 minuter till 2
timmar efter intag av Metoprolol Sandoz, och vid kraftig
overdosering kan effekterna kvarsta i flera dagar.

Behandling vid 6verdosering

Patienten ska laggas in pa sjukhus och vardas pa
intensivvardsavdelning. Aven till synes opaverkade patienter som
har tagit en liten overdos bor observeras noga i minst 4 timmar
med avseende pa tecken pa forgiftning.

Om du har glomt att ta Metoprolol Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsatt
behandlingen som din lakare har ordinerat.

Om du slutar att ta Metoprolol Sandoz

Fraga din ldkare innan du avbryter eller avslutar behandlingen med
Metoprolol Sandoz i fortid.

Behandlingen med Metoprolol Sandoz ska inte avbrytas plétsligt
utan dosen ska minskas sa smaningom. PI6tsligt avbrytande av
behandlingen med betablockerare kan leda till forsvarad hjartsvikt
och kan oOka risken for hjartinfarkt och plotslig hjartdod.

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

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

yrsel, huvudvark

langsam hjartrytm (bradykardi)

hjartklappning

kraftig blodtryckssankning, sarskilt nar man reser sig upp efter
att ha legat ner, mycket sallan tillsammans med medvetsloshet
kalla hander och fotter

andnod vid anstrangning hos kansliga patienter (t.ex. patienter
som har astma)

illamaende, magsmarta, diarré, forstoppning.

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

13

viktokning

depression, dasighet, sémnstérningar, mardrommar, férséamrad
koncentration

myrkrypningar, stickande kansla eller domningar i huden (
parestesi)

tillfalligt forvarrade symtom pa hjartsvikt (med svullnad av
vrister och fotter), 1:a gradens rubbning av dverledningen av
den elektriska impulsen fran formaket till kammaren (AV-block
av grad 1), smarta i hjarttrakten (bréstsmartor), dalig
pumpformaga hos hjartat (kardiogen chock) hos patienter med
hjartinfarkt (akut myokardinfarkt)

kramper i luftrorens muskulatur (bronkospasmer)

hudutslag (psoriasisliknande nasselutslag och dystrofiska
hudforandringar), okad svettning

muskelkramper

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

forvarrad diabetes utan de karakteristiska symtomen (latent
diabetes mellitus)

nervositet, angest

forsamrad syn, torrhet eller irritation i 6gonen (bor noteras vid
anvandning av kontaktlinser), inflammation i ogats bindhinna
rubbningar i hjartrytmen, retledningsrubbning

nastappa

muntorrhet

avvikande leverfunktionsvarden

haravfall

impotens och forandringar i sexlusten, Peyronies sjukdom
(forhardnad i den erektila vavnaden i penis, induratio penis
plastica).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):
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minskat antal blodplattar (trombocytopeni), minskat antal vita
blodkroppar (leukocytopeni)

forsamrat minne, forvirring, hallucinationer,
personlighetsforandringar (t.ex. humorsvangningar)
oronsusningar, horselrubbningar

vavnadsdod (nekros) hos patienter med allvarligt nedsatt
perifer blodcirkulation nar behandlingen inleds
smakforandringar

leverinflammation

ljuskanslighet med hudutslag efter exponering for ljus,
forsvarad psoriasis, utbrytande av psoriasis

ledsmarta, muskelsvaghet.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® onormala nivaer av vissa typer av fett, t.ex. kolesterol och
triglycerider i blodet

® forvarrade symtom hos patienter som lider av
"fonstertittarsjukan” (claudicatio intermittens) eller vasospasm
som ger dalig blodcirkulation och vithet i tar och fingrar
(Raynauds syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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 Metoprolol Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, burken och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

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.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metoprololsuccinat.
Metoprolol Sandoz 25 mg:
En depottablett innehaller 23,75 mg metoprololsuccinat
motsvarande 25 mg metoprololtartrat.

Metoprolol Sandoz 50 mg:
En depottablett innehaller 47,5 mg metoprololsuccinat
motsvarande 50 mg metoprololtartrat.

Metoprolol Sandoz 100 mg:
En depottablett innehaller 95 mg metoprololsuccinat
motsvarande 100 mg metoprololtartrat.

Metoprolol Sandoz 200 mg:
En depottablett innehaller 190 mg metoprololsuccinat
motsvarande 200 mg metoprololtartrat.

- Qvriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa (E460),
krospovidon, glukos, hypromellos, laktosmonohydrat, makrogol
4000, magnesiumstearat, majsstarkelse, polyakrylat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, sackaros, talk, titandioxid (E171).
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| 100 mqg depottablett dessutom:
Gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg, 50 mg och 200 mqg depottabletter:
Vita, avlanga tabletter med brytskara pa bada sidorna av tabletten.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

100 mqg depottabletter:
Ljusgula och avlanga tabletter med brytskara pa bada sidorna av
tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Depottabletterna ar forpackade i blister av PP/aluminium eller
PVC/aklar/aluminium och inlagda i en kartong eller ar forpackade i
HDPE-burk och insatta i en kartong.

Blister:

25 mg och 200 mg:

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100 och 112
depottabletter

50 mg och 100 mg:
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 och
112 depottabletter

HDPE-burk
Forpackningsstorlekar: 30, 60, 100, 250 och 500 depottabletter

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

Innehavare av godkannande for forsaljining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179
Barleben, Tyskland (blisterforpackningar)

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien
(HDPE-burk)

Denna bipacksedel andrades senast 2024-11-12
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