Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bupropion STADA 300 mg tabletter med modifierad frisattning
bupropionhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bupropion Stada &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bupropion Stada
Hur du tar Bupropion Stada

Eventuella biverkningar

Hur Bupropion Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Bupropion Stada &r och vad det anvands fér
Bupropion Stada innehaller den aktiva substansen bupropionhydroklorid.

Bupropion Stada ar ett lakemedel som ordinerats av din l&kare for att behandla din depression. Det
anses ha en inverkan pa kemiska substanser i hjarnan som kallas noradrenalin och dopamin.

Bupropionhydroklorid som finns i Bupropion Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bupropion Stada

Ta inte Bupropion Stada om du:

ar allergisk mot bupropion eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

tar nagot annat lakemedel som innehaller bupropion

har fatt diagnosen epilepsi eller tidigare haft krampanfall

har eller har haft atstérningar (t.ex. bulimi eller anorexi)

har en hjarntumor

har ett alkoholmissbruk som du nyligen avbrutit eller planerar att avbryta

har en svar leversjukdom

nyligen avslutat anvandning av lugnande lakemedel eller ska avsluta dem under tiden du

anvander Bupropion Stada

o behandlas med eller har behandlats med lakemedel mot depression som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) under de senaste 14 dagarna.

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med din lakare omedelbart, utan att ta Bupropion
Stada.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bupropion Stada.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med behandling med Bupropion Stada.
Sluta anvanda Bupropion Stada och uppsok lakare omedelbart om du upplever nagra av symtomen pa
de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Brugadas syndrom
Om du har Brugadas syndrom (ett sallsynt arftligt syndrom som paverkar hjartrytmen) eller om
hjartstopp eller plétslig dod har forekommit i din familj.

Vuxna

Innan du bdrjar ta Bupropion Stada behdver din lakare kanna till:

o om du regelbundet dricker mycket alkohol.

o om du har diabetes och behandlas med insulin eller tabletter.

o om du har eller har haft en allvarlig skallskada

Bupropion Stada har visats orsaka krampanfall hos ungeféar 1 pa 1000 personer. Risken for denna

biverkning &r storre hos personer i ovannamnda grupper. Om du far ett krampanfall under

behandlingen ska du sluta ta Bupropion Stada och kontakta din lakare.

o om du har bipolar sjukdom (extrema humdrsvangningar) kan Bupropion Stada framkalla en
episod av sjukdomen.

o om du tar andra lakemedel for depression sa kan dessa lakemedel tillsammans med
Bupropion Stada leda till serotonergt syndrom, vilket ar ett potentiellt livshotande tillstand (se
”Andra lakemedel och Bupropion Stada” i detta avsnitt).

o om du har lever- eller njursjukdom &r risken 6kad att du far biverkningar.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lékare igen innan du borjar anvanda Bupropion

Stada. Léakaren kan behdva vara extra uppmarksam pa din behandling, eller rekommendera nagon

annan behandling.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom

kan foérvarras nar man borjar anvanda ldakemedel mot depression eftersom det tar tid innan lakemedel

av den hdr typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland l&ngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

) Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

o Om du ar en ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar
pa att skada sig sjélv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv

eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en sléakting eller néra van att du ar deprimerad. Be dem gérna
lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Effekter pa urintester
Bupropion Stada kan paverka vissa urintester som anvands for att pavisa andra droger. Om du behdver
gora ett urintest tala om for din lakare eller sjukhus att du tar Bupropion Stada.

Barn och ungdomar

Bupropion Stada rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ar.

Det finns en okad risk for sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende nér barn under 18 ar behandlas
med antidepressiva lakemedel.



Andra lakemedel och Bupropion Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, naturmedel eller vitaminer eller andra receptfria produkter. Lakaren kan komma att &ndra
din dosering av Bupropion Stada eller foresla en dndring av dina 6vriga lakemedel.

Om du tar eller har tagit andra antidepressiva lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare
(MAO-hdmmare) under de senaste 14 dagarna, tala om det for din l&kare utan att ta Bupropion
Stada (se &ven "Ta inte Bupropion Stada” i avsnitt 2).

Ta inte Bupropion Stada tillsammans med vissa lakemedel. Nagra av dem kan 6ka risken for
krampanfall. Andra kan 6ka risken for andra biverkningar. Nedan raknas nagra exempel upp pa detta,
men det ar inte nagon fullstandig lista.

Risken for krampanfall &r 6kad om du:

o tar andra lakemedel mot depression eller andra psykiska sjukdomar

tar teofyllin for astma eller lungsjukdom

tar tramadol, ett kraftigt smartstillande lakemedel

tar lugnande lakemedel, eller om du ska sluta anvénda dem under tiden som du anvander
Bupropion Stada (se &ven "Ta inte Bupropion Stada” under avsnitt 2)

tar lakemedel mot malaria (sasom mefloquin eller klorokin)

tar centralstimulerande eller andra aptit- och viktreglerande lakemedel

tar steroider, i tablettform eller som injektion

tar antibiotika som tillhér gruppen kinoloner

tar vissa antihistaminer som kan orsaka sémnighet

o tar lakemedel mot diabetes.

Om nagot av detta galler dig ska du tala med din lakare omgaende, innan du tar Bupropion Stada.
Lakaren kommer att bedéma fordelarna gentemot riskerna for dig att ta Bupropion Stada.

Risken for andra biverkningar ar 6kad om du tar/anvander

o andra lakemedel mot depression (t.ex. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, citalopram,
escitalopram, venlafaxin, dosulepin, desipramin eller imipramin) eller mot andra psykiska
sjukdomar (sasom klozapin, risperidon, tioridazin eller olanzapin). Bupropion Stada kan
paverka eller paverkas av vissa lakemedel som anvands vid behandling av depression, och du
kan uppleva forandringar av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och
andra biverkningar som kroppstemperatur éver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck
och Overaktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré).

o lakemedel mot Parkinsons sjukdom (levodopa, amantadin eller orfenadrin)

lakemedel som paverkar kroppens nedbrytning av Bupropion Stada (karbamazepin,

fenytoin eller valproat)

lakemedel som anvénds for att behandla cancer (sasom cyklofosfamid, ifosfamid)

tiklopidin eller klopidogrel som framst anvands for att forebygga stroke

vissa betablockerare (sasom metoprolol)

lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (propafenon eller flekainid)

nikotinplaster for rokavvanjning.

Om nagot av detta géaller dig ska du tala med din lakare omgéaende, innan du tar Bupropion Stada.

Bupropion Stada kan ha mindre effekt

. om du tar ritonavir eller efavirenz, lakemedel for att behandla hiv-infektion.

Om detta galler dig, tala om det for din lakare. Din lakare kommer att kontrollera hur pass bra effekt
Bupropion Stada har for dig. Det kan vara nddvéndigt att 6ka din dos eller byta till en annan
behandling for din depression. Oka inte din dos av Bupropion Stada utan att frga din lakare eftersom
det kan leda till 6kad risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

Bupropion Stada kan minska effekten av andra lakemedel
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o om du tar tamoxifen fér behandling av bréstcancer.

Om detta galler dig, tala med lakare. Det kan bli nédvéndigt att byta till en annan behandling for din
depression.

o om du tar digoxin for hjartat.

Om detta galler dig, tala med lakare. L&karen kan dvervaga att &ndra dosen av digoxin.

Bupropion Stada med alkohol

Alkohol kan paverka hur Bupropion Stada verkar i kroppen och samtidig anvandning kan i sallsynta
fall paverka dina nerver eller ditt mentala halsotillstand. Vissa manniskor upplever en 6kad kanslighet
for alkohol nar de tar Bupropion Stada. Lékaren kan rada dig att inte dricka alkohol (61, vin eller
starksprit) eller forsoka dricka mycket sparsamt medan du tar Bupropion Stada. Men om du for
narvarande har en hog alkoholkonsumtion ska du inte abrupt sluta dricka, eftersom du kan riskera att
fa ett krampanfall.

Tala med din lakare om dina dryckesvanor innan du bérjar anvanda Bupropion Stada.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Bupropion Stada om du ar gravid, savida inte din lakare har rekommenderat det. Vissa, men
inte alla, studier har rapporterat en dkad risk for fosterskador, sarskilt hjartfel, hos barn vars médrar
tog Bupropion Stada. Det r inte kdnt om dessa beror pa anvandningen av Bupropion Stada.

Amning

Den aktiva substansen i Bupropion Stada kan passera 6ver i brostmjolk. Radfraga din ldkare som
kommer att ge dig rdd om huruvida du ska sluta amma eller sluta ta Bupropion Stada och véga
fordelarna med amning for ditt barn mot foérdelarna med din behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om Bupropion Stada gor dig yr eller virrig, ska du inte kdra bil eller hantera nagra verktyg eller
maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r 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.

Bupropion Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bupropion Stada

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

Det kan ta en tid innan du kéanner forbéttring. Det tar tid, ibland veckor eller manader, innan
lakemedlet nar full effekt. Nar du borjar kanna dig battre kan lakaren rada dig att fortsatta med
Bupropion Stada for att forhindra aterfall av depressionen.

Hur mycket som ska tas

Den vanliga rekommenderade dosen ar en 150 mg tablett per dag. En dos pa 150 mg kan inte uppnas
med detta lakemedel, darfor bor andra lakemedel som finns tillgangliga pad marknaden anvandas.
Lakaren kan ¢ka din dos till 300 mg per dag om din depression inte forbattras efter flera veckor.
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Dessa &r de normala doseringar, men lakarens ordination ar personlig for dig.

En del personer behaller doseringen 150 mg per dag under hela behandlingstiden. Din ldkare kan ha
ordinerat denna dosering om du har lever- eller njurproblem. En dos pa 150 mg kan inte uppnas med
detta lakemedel, darfor bor andra lakemedel som finns tillgangliga pa marknaden anvéndas.

Ta din dos av Bupropion Stada tabletter pa morgonen. Ta inte Bupropion Stada mer &n en gang
per dygn.

Tabletten ar tackt med ett skal som sakta frigor lakemedlet inuti din kropp. Du kan mérka nagot i din
avforing som ser ut som en tablett. Detta dr det tomma skalet som har passerat din kropp.

Svélj dina tabletter hela. Tabletterna ska inte tuggas, krossas eller delas — om du gor det finns det en
risk for éverdosering eftersom ldkemedlet kommer ut i din kropp for snabbt. Det kan leda till en dkad
risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

Hur lange det ska tas

Endast du tillsammans med din lakare kan bestdmma hur lange du bér ta Bupropion Stada. Det
kan ta veckor eller manader av behandling innan du marker nagon forbéttring. Diskutera regelbundet
dina symtom med din lakare for att bestdmma hur lange du boér ta lakemedlet. Nar du bérjar kdnna dig
battre kan ldkaren rada dig att fortsétta ta Bupropion Stada for att forhindra aterfall av depressionen.

Om du har tagit for stor méangd av Bupropion Stada
Om du tar for manga tabletter ar risken okad for krampanfall. Véanta inte, utan kontakta lakare for
radgivning eller uppsok omgaende narmaste sjukhus.

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

Om du har glémt att ta Bupropion Stada
Om du har missat en dos, vénta till nésta doseringstillfalle och ta ndsta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bupropion Stada
Sluta inte med Bupropion Stada eller reducera dosen utan att férst ha diskuterat med din l&kare.
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.

Allvarliga biverkningar

Krampanfall

Ungeféar 1 pa 1 000 som behandlas med Bupropion Stada riskerar att fa ett krampanfall. Risken for

detta ar hogre om du tar for mycket, om du anvander vissa lakemedel eller om du har en storre

benégenhet for krampanfall &n normalt. Diskutera med din lakare om detta oroar dig.

> Om du far ett krampanfall, tala om detta for din lakare nar du har aterhamtat dig. Ta inte fler
tabletter.

Allergiska reaktioner

Vissa manniskor kan fa allergiska reaktioner av Bupropion Stada. Symtomen innefattar:
o hudrodnad eller utslag som nasselutslag och kliande svullnader

o onormal andning med vasande eller pipande ljud eller andningssvarigheter

o svullnad i 6gonlock, lappar eller tunga

o muskel- eller ledsmérta



o kollaps eller tillfallig medvetsloshet (blackout).
> Om du har nagot tecken pa en allergisk reaktion, kontakta genast ldkare. Ta inte fler
tabletter.

Allergiska reaktioner kan paga under lang tid. Om din lakare har ordinerat nagot medel mot dina
allergiska symtom, var noga med att fullfélja hela kuren.

Allvarliga hudreaktioner

Sluta anvanda bupropion och uppsok omedelbart lakare om du marker nagot av foljande symtom:

o Frekvens mycket sallsynta: R6da, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen,
ofta med blasor i mitten, hudavlossning, sar i mun, svalg, nisa, kénsorgan och 6gon. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnson

syndrom).

o Ingen kand frekvens: Stora hudomraden med blasbildning och omfattande hudavlossning
forekommer i en svar form av denna ovan beskrivna allvarliga hudreaktion (toxisk epidermal
nekrolys).

o Ingen kand frekvens: Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar

(DRESS, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom). Detta uppkommer ofta med férdrdjning (2-6 veckor efter
behandlingsstart).

o Ingen kand frekvens: Utbredda roda, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor
tillsammans med feber. Symtomen uppkommer vanligen vid behandlingsstart (akut
generaliserad exantematds pustulos).

Lupus-hudutslag eller férvarrade lupus-symtom

Har rapporterats - forekommer hos ett oké&nt antal anvéndare som tar Bupropion Stada. Lupus &r en

sjukdom i immunsystemet som paverkar huden och andra organ.

> Om du upplever lupus-skov, hudutslag eller lesioner (i synnerhet pa omraden som
exponerats for solljus) medan du tar Bupropion Stada, ska du genast kontakta lakare,
eftersom det kan vara nddvandigt att satta ut behandlingen.

Ovriga biverkningar

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

o somnsvarigheter. Var noga med att ta Bupropion Stada pa morgonen.
o huvudvéark

o muntorrhet

. illamaende, krakningar.

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

feber, yrsel, klada, svettning och hudutslag (som ibland beror pa en allergisk reaktion)
skakighet, tremor, kraftloshet, trétthet, brostsmérta

angest eller oro

buksmarta eller andra magbesvér (férstoppning), smakforandringar, aptitloshet (anorexi)
blodtrycksférhdjning, ibland allvarlig, rodnad

dronsus, synstorning.

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

o depression (se dven avsnitt 2 "Vad du behover veta innan du tar Bupropion Stada” under "Om
du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv”)

forvirring

koncentrationssvarighet

Okad hjartfrekvens

viktforlust.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
. krampanfall.



Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

palpitationer (hjartklappning), svimning

ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade muskelrorelser, problem med gang eller koordination
rastloshet, irritabilitet, fientlighet, aggressivitet, underliga drémmar, domningar eller
stickningar, minnesforlust

gulfargning av hud eller 6gonvitor som kan bero pa forhojda leverenzymvarden, hepatit
allvarliga allergiska reaktioner; hudutslag tillsammans med led- och muskelvark
blodsockerrubbningar

urinering oftare eller mera séllan &n normalt

urininkontinens (ofrivillig témning av urinblasan, urinlackage)

forsamring av psoriasis (avgransade, rodnande fortjockningar i huden)

onormalt haravfall eller fértunning (alopeci)

kansla av att befinna sig utanfor verkligheten (depersonalisation), overkliga sinnesintryck
(hallucinationer), kanna eller tro saker som inte &r sanna (delusioner), svar misstanksamhet
(paranoia).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

tankar om att skada sig sjalv eller bega sjalvmord under anvandandet av Bupropion Stada eller
kort tid efter avslutad behandling (se avsnitt 2. ”Vad du behdver veta innan du tar Bupropion
Stada™). Om du har sadana tankar, kontakta din lakare eller ak genast till ett sjukhus.

forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart eller gora klara bedémningar
(psykos); andra symtom kan inkludera hallucinationer och/eller vanférestéllningar.

kansla av plotslig och intensiv rdadsla (panikattack).

stamning.

minskat antal roda blodceller (anemi), minskat antal vita blodceller (leukopeni) och minskat
antal blodpléattar (trombocytopeni).

minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi).

forandringar av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra
biverkningar som kroppstemperatur 6ver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och
overaktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illaméaende, krakningar, diarré), kan uppkomma om du tar Bupropion Stada
tillsammans med andra lakemedel som anvénds vid behandling av depression (t.ex. paroxetin,
citalopram, escitalopram, fluoxetin och venlafaxin).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5.

Hur Bupropion Stada ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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


http://www.lakemedelsverket.se

Burken innehaller en liten forseglad behallare innehallande kol och kiselgel som haller tabletterna
torra. Forvara behallaren i burken. Svélj den inte.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar bupropionhydroklorid. En tablett innehdller 300 mg bupropionhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna
Mikrokristallin cellulosa (MC-102)

Granulat (toppspray)
Povidon (K90), saltsyra 10 %.

Extra granulerings ingredienser
Glyceroldibehenat, natriumstearylfumarat.

Etylcellulosadragering (3,14 % m/m |6sning)
Etylcellulosa, makrogol 1450, povidon (K90).

Enterisk dragering (15 % m/m suspension)
Metakrylsyra — etylakrylatsampolymer, trietylcitrat, kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad, makrogol
1450.

Filmdragering (12 % m/m suspension) - Fardig att anvanda filmdrageringsmaterial (orange farq)
Hypromellos, titandioxid, makrogol, talk, réd jarnoxid, gul jarnoxid.

Tryckférg - Svart black
Shellack, isopropyl alkohol, svart jarnoxid, propylenglykol, ammoniumhydroxid 28 %.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Persikofdrgade, runda, cirka 9,4 mm, avfasade bikonvexa tabletter med modifierad frisdttning, markta
med "V1 72" pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

HDPE-burk med barnskyddat lock och férseglingsmembran: 10, 30, 60, 90, 100 tabletter med
modifierad friséttning.

Al — Al blisterférpackning: 7, 7x1, 10, 10x1, 30, 30x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 100, 100x1 tabletter med
modifierad frisattning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2 1190 Wien — Osterrike



Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului Nr 10 401135 Turda — Ruménien

Laboratori Fundacié Dau
C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca 08040 Barcelona - Spanien

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park Paola, PLA 3000 — Malta

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-13

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se



https://www.lakemedelsverket.se
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