Lakemedelsverket 2013-01-22

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lamotrigin Teva 2 mg dispergerbara tabletter

Lamotrigin Teva 5 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin Teva 25 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin Teva 50 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin Teva 100 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin Teva 200 mg dispergerbara tabletter

lamotrigin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Lamotrigin Teva &r och vad det anvéands for
Innan du anvander Lamotrigin Teva

Hur du anvénder Lamotrigin Teva

Eventuella biverkningar

Hur Lamotrigin Teva ska forvaras

Ovriga upplysningar

oarLNE

1. VAD LAMOTRIGIN TEVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Lamotrigin Teva tillhor en lakemedelsgrupp som kallas antiepileptika. Det anvands for att behandla
tva tillstand — epilepsi och bipolar sjukdom.

Lamotrigin Teva behandlar epilepsi genom att blockera de signaler i hjarnan som utldser epileptiska
anfall (attacker).

- For vuxna och barn fran 13 ar och uppat kan Lamotrigin Teva anvandas ensamt eller tillsammans
med andra lakemedel for att behandla epilepsi. Lamotrigin Teva kan ocksa anvandas i
kombination med andra lakemedel for att behandla de anfall som forekommer vid ett tillstand som
kallas for Lennox-Gastaut syndrom.

- For barn i aldrarna mellan 2 och 12 ar kan Lamotrigin Teva anvandas tillsammans med andra
mediciner for att behandla dessa tillstdnd. Det kan anvandas som ensam behandling for att
behandla en typ av epilepsi som kallas for typiska absenser.

Lamotrigin Teva behandlar ocksa bipolar sjukdom.

Personer med bipolar sjukdom (kallas ibland for manisk depression) far mycket kraftiga
humdrsvangningar med perioder av mani (upphetsning eller lyckorus) omvaxlande med
depressionsperioder (djup sorgsenhet eller fortvivlan). For vuxna fran 18 ar och uppat kan Lamotrigin
Teva anvandas ensamt eller tillsammans med andra lakemedel for att foérhindra de depressionsperioder
som férekommer vid bipolér sjukdom. Det &r &nnu inte ként hur Lamotrigin Teva fungerar i hjarnan
for att ha denna effekt.

Lamotrigin som finns i Lamotrigin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. INNAN DU ANVANDER LAMOTRIGIN TEVA

Anvand inte Lamotrigin Teva

- Om du ér allergisk (6verkanslig) mot lamotrigin eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Lamotrigin
Teva (anges i avsnitt 6).

Om detta galler dig:

=>» Tala om det for ldkaren och ta inte Lamotrigin Teva.

Var sarskilt forsiktig med Lamotrigin Teva

Innan du tar Lamotrigin Teva maste din lakare fa veta:

- Om du har problem med njurarna.

- Om du nagon gang har utvecklat hudutslag nar du har tagit lamotrigin eller andra lakemedel
mot bipolér sjukdom eller epilepsi.

- Om du nagon gang har utvecklat hjarnhinneinflammation nar du tagit lamotrigin (for
beskrivning av symtomen se avsnitt 4 i denna bipacksedel; Ovriga biverkningar).
Om du redan tar ndgon medicin som innehaller lamotrigin.

Om nagot av detta galler dig:

=>» Tala om det for lakaren som kan bestamma att din dos behéver sankas eller att lamotrigin inte &r

lampligt for dig.

Viktig information om eventuellt allvarliga reaktioner

Ett litet antal personer som tar Lamotrigin Teva far en allergisk reaktion eller eventuellt allvarlig
hudreaktion, som kan utvecklas till mer allvarliga problem om de inte behandlas. Du behéver kdnna
till dessa symtom medan du tar lamotrigin.

=>» Las beskrivningen av dessa symtom i avsnitt 4 i denna bipacksedel: Eventuellt allvarliga
reaktioner: kontakta omedelbart lékare.

Tankar pa att skada dig sjalv eller pa sjalvmord

Lakemedel mot epilepsi anvands for att behandla olika tillstand, inklusive epilepsi och bipolar
sjukdom. Personer med bipolar sjukdom kan ibland ha tankar pa att skada sig sjalva eller att bega
sjalvmord. Om du har bipolar sjukdom &r det mer troligt att du har sddana tankar:

- Nar du pabarjar behandlingen.

- Om du tidigare haft tankar pa att skada dig sjalv eller pa sjalvmord.

- Omdu &r under 25 ar.

Om du har oroande tankar eller erfarenheter eller om du méarker att du mar samre eller utvecklar nya
symtom medan du tar Lamotrigin Teva:

=> Kontakta ldkare snarast eller uppsok narmaste sjukhus for hjalp.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi, som t.ex. lamotrigin, har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Om du tar Lamotrigin Teva mot epilepsi

Anfall vid vissa typer av epilepsier kan ibland bli vérre eller intraffa oftare medan du tar lamotrigin.
En del patienter kan uppleva svara anfall som kan orsaka allvarliga hélsoproblem. Om dina anfall
intraffar oftare eller om du upplever ett svart anfall nar du tar lamotrigin:

=>» Kontakta lakare snarast.

Lamotrigin Teva ska inte ges till personer under 18 ars alder for behandling av bipolar
sjukdom.

Lakemedel fér behandling av depression och andra mentala halsoproblem 6kar risken for
sjdlvmordstankar och sjalvmordsbeteende hos barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel eller
om du bérjar ta nagot nytt lakemedel. Det géller aven receptfria sadana, naturlakemedel eller andra
naturprodukter.
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Din lakare behover veta om du tar nagra andra lakemedel mot epilepsi eller mentala halsoproblem.

Detta ar viktigt for att se till att du tar ratt dos Lamotrigin Teva. Dessa lakemedel inkluderar:

- oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat eller zonisamid
som anvands for att behandla epilepsi.

- litium eller olanzapin, som anvénds for att behandla mentala halsoproblem.

- bupropion som anvénds for att behandla mentala halsoproblem eller for att sluta roka.

=» Berétta for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Vissa lakemedel paverkar eller paverkas av lamotrigin eller medfor storre risk for biverkningar. Dessa

lakemedel inkluderar:

- valproat som anvénds for att behandla epilepsi och mentala halsoproblem.

- karbamazepin som anvénds for att behandla epilepsi och mentala halsoproblem.

- fenytoin, primidon eller fenobarbital som anvéands for att behandla epilepsi.

- risperidon som anvands for att behandla mentala halsoproblem.

- rifampicin som &r ett antibiotikum.

- lakemedel som anvénds for att behandla HIV-infektion (en kombination av lopinavir och
ritonavir eller atazanavir och ritonavir).

- hormonella preventivmedel som t.ex. p-piller (se nedan)

=» Berétta for din lakare om du tar, eller om du borjar eller slutar ta ndgot av dessa.

Hormonella preventivmedel (som t.ex. p-piller) kan paverka effekten av Lamotrigin Teva.
Lékaren kan rekommendera att du anvander en speciell typ av hormonellt preventivmedel eller en
annan preventivmetod som t.ex. kondom, pessar eller spiral. Om du anvénder ett hormonellt
preventivmedel som p-piller kan ldkaren eventuellt ta blodprov for att kontrollera lamotrigin-nivan.
Om du anvéander eller planerar att bdrja anvédnda hormonellt preventivmedel:

=>» Berétta det for din lakare som kan diskutera lampliga preventivmetoder med dig.

Lamotrigin Teva kan paverka effekten av hormonella preventivmedel, men troligtvis sker ingen
minskning av effekten. Om du anvander ett hormonellt preventivmedel och méarker nagon forandring i
din menscykel, som t.ex. en mensliknande blédning eller smablodningar mellan menstruationerna:

=» Berétta det for din lakare. Det kan vara tecken pa att Lamotrigin Teva paverkar det satt som ditt
preventivmedel fungerar pa.

Graviditet och amning

=>» Tala om for lakaren om du &r gravid, om du kan vara gravid eller om du planerar att bli
gravid.

Det ar viktigt att du gor det eftersom det kan finnas en 6kad risk for missbildningar hos barn vars
mddrar tagit lamotrigin under graviditeten. Dessa missbildningar omfattar [&pp- eller gomspalt.
Léakaren kan ge dig radet att ta extra folsyra om du planerar att bli gravid och under tiden du &r gravid.

Graviditeten kan aven dndra effektiviteten av lamotrigin, varfor lékaren kan ta blodprover for att
kontrollera lamotrigin-nivan sa att dosen eventuellt kan justeras.

=>» Tala om for lakaren om du ammar eller planerar att amma.

Den aktiva substansen lamotrigin passerar éver till brostmjolk och kan paverka ditt barn. Lakaren
diskuterar riskerna och fordelarna med amning under tiden du tar lamotrigin och kontrollerar ditt barn
regelbundet om du bestdmmer dig for att amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Lamotrigin Teva kan orsaka yrsel och dubbelseende.

=>» Kor inte nagot fordon eller maskiner om du inte kanner dig bra.

Om du har epilepsi ska du tala med din lakare om att kéra fordon och anvanda maskiner.



Lakemedelsverket 2013-01-22

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. HUR DU ANVANDER LAMOTRIGIN TEVA

Ta alltid Lamotrigin Teva enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Hur mycket Lamotrigin Teva du ska ta

Det kan ta ett tag att finna den lamotrigindos som &r bast for dig. Dosen du tar beror pa:
- Dinalder.

- Om du tar lamotrigin tillsammans med andra ldkemedel.

- Om du har problem med njurarna eller levern.

I borjan av behandlingen kommer din lakare att forskriva en lag dos som gradvis kommer att okas
under de kommande veckorna tills du nar den dos som fungerar for dig (kallas for den effektiva
dosen). Ta aldrig mer Lamotrigin Teva &n din lékare ordinerat.

Den normala effektiva dosen av Lamotrigin Teva for vuxna och barn, fran 13 ar och aldre, & mellan
100 mg och 400 mg dagligen.

For barn mellan 2 och 12 ar ar den effektiva dosen av Lamotrigin Teva beroende av barnets
kroppsvikt, men i normala fall mellan 1 mg och 15 mg per kilogram kroppsvikt, upp till maximalt 400
mg dagligen.

Lamotrigin Teva rekommenderas inte till barn under 2 ar.
Administreringsmetod

Ta din dos Lamotrigin Teva en eller tva ganger dagligen enligt lakarens anvisningar. Den kan tas med
eller utan mat.

Ta alltid hela dosen som din l&kare har forskrivit. Ta aldrig bara en del av dosen som din l&kare har
forskrivit.

Din lakare kan ocksa tala om for dig att du ska borja eller sluta ta andra lakemedel, beroende pa vilket
tillstand du behandlas for och hur du reagerar pa behandlingen.

Lamotrigin Teva dispergerbara tabletter/ tuggtabletter kan tas genom att svéljas hela med lite vatten,
tuggas eller 16sas upp i vatten for att géra en flytande medicin.

Om du tuggar tabletten:
Du kan behova dricka lite vatten samtidigt. Detta beror pa att tabletten behdver vatten da den loses upp
i munnen. Drick sedan lite mer vatten tills all medicin har svaljts ned.

Om du léser upp tabletten i vatten:

Lagg tabletten i ett glas med vatten for att géra en flytande medicin. Anvand tillrackligt med vatten for
att tacka hela tabletten. R6r om sa att tabletten I6ses upp eller vénta tills tabletten &r helt upplost. Drick
upp all vétska nar tabletten har 16sts upp fullstandigt. Tillsatt darefter lite mer vatten i glaset och drick
upp detta for att forsakra att ingen medicin finns kvar i glaset.

Om du anvant foér stor mangd av Lamotrigin Teva



Lakemedelsverket 2013-01-22

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

En person som tagit for mycket lamotrigin kan fa nagot av dessa symtom:

- Snabba, okontrollerade 6gonroérelser (nystagmus).

- Klumpighet, bristande koordinationsforméaga som paverkar balansen (ataxi).
- Forlust av medvetandet eller koma.

Om du har glémt att anvanda Lamotrigin Teva
Ta inte extra tabletter eller dubbel dos fér att kompensera for en glomd dos.

Om du har glémt att ta en dos Lamotrigin Teva
=» Fréaga din lakare hur du ska bérja ta medicinen igen. Det ar viktigt att du fragar om detta.

Sluta inte anvanda Lamotrigin Teva utan att ha radgjort med lakare.
Anvand Lamotrigin Teva sa lange din lakare rekommenderar det. Sluta inte utan att ldkaren talar om
for dig att du ska gora det.

Om du tar Lamotrigin Teva for behandling av epilepsi:

For att sluta anvanda Lamotrigin Teva ar det viktigt att du minskar dosen gradvis under cirka 2
veckors tid. Om du plétsligt slutar att anvanda Lamotrigin Teva kan din epilepsi komma tillbaka eller
forvérras.

Om du tar Lamotrigin Teva mot bipolar sjukdom:

Det kan ta tid innan Lamotrigin Teva verkar och darfor kommer du troligtvis inte att ma béattre pa en
gang. Om du slutar ta Lamotrigin Teva behdver dosen inte minskas gradvis. Men du bor &nda prata
med din l&kare forst, om du vill sluta ta Lamotrigin Teva.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Lamotrigin Teva orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Eventuellt allvarliga reaktioner: kontakta omedelbart lakare.
Ett litet antal personer som tar Lamotrigin Teva far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som kan
vara allvarlig och utvecklas till allvarligare problem om den inte behandlas.

Det ar troligast att du far dessa symtom under de forsta manadernas behandling med Lamotrigin Teva,
speciellt om du borjar pa en for hog dos eller om dosen 6kas for snabbt eller om du tar Lamotrigin
Teva tillsammans med en annan medicin som innehaller valproat. Vissa symtom &r vanligare hos barn
sa foraldrar ska vara extra uppmarksamma.

Symptom pa dessa reaktioner innefattar:

- Hudutslag och rodnad, vilket kan utvecklas till en allvarlig hudreaktion som inkluderar utbrett
hudutslag med blasor och flagnande hud, framfor allt runt munnen, nésan, 6gonen och
kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), omfattande flagning av huden (mer dn 30% av
kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys).

- Onti munnen eller 6gonen.

- Feber, influensaliknande symtom eller somnighet.

- Swvullnad runt ansiktet eller svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske.

- Ovantad blédning eller bldmérke eller om fingrarna blir bla.

- Onti halsen eller fler infektioner (t.ex. forkylningar) &n vanligt.
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I manga fall ar dessa symtom tecken pa mindre allvarliga biverkningar. Men du maste vara
medveten om att de kan vara allvarliga och leda till allvarligare problem, sdsom organsvikt, om
de inte behandlas. Om du upptacker nagot av dessa symtom:

=>» Kontakta ldkare omedelbart. Din lédkare kan bestamma att prover ska tas pa din lever, dina njurar
eller ditt blod och kan sdga att du ska sluta ta Lamotrigin Teva.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan drabba fler &n 1 av 10 personer:

- Huvudvérk.

- Yrsel.

- Somnighet eller dasighet.

- Klumpighet och bristande koordinationsférmaga (ataxi).
- Dubbelseende eller dimsyn.

- Illamaende eller krakning.

- Hudutslag.

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:

- Aggressivitet eller irritabilitet.

- Snabba, okontrollerade 6gonrorelser (nystagmus).
- Skakningar eller tremor.

- SOmnsvarigheter.

- Diarré.

- Muntorrhet.

- Trotthet.

- Vark i rygg, leder eller ndgon annanstans.

Sallsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer:

- Klada i 6gonen med utsondringar och skorpor pa 6gonlocken (konjunktivit).

- En allvarlig hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom: se &ven informationen i bérjan av avsnitt 4).

Mycket séllsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 000 personer:

- Hallucinationer (att ”se” eller ”hdra” saker som egentligen inte finns).

- Forvirring eller oro.

- Kaénsla av att "vingla” eller vara ostadig nér du rér dig.

- Okontrollerbara kroppsrorelser (tics), okontrollerbara muskelspasmer som paverkar égonen,
huvudet och balen (koreoatetos) eller andra ovanliga kroppsrorelser som ryckningar, skakningar
eller stelhet.

- En allvarlig hudreaktion (toxisk epidermal nekrolys: se &ven informationen i bdrjan av avsnitt 4).

- Oftare forekommande anfall hos dem som redan har epilepsi.

- Forandringar i leverfunktion, vilket visar sig genom blodprover eller leversvikt.

- Foérandringar som kan visa sig i blodprover — bland annat minskat antal roda blodkroppar (anemi),
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, agranulocytos), minskat antal blodpléattar
(trombocytopeni), minskat antal av alla dessa blodkroppstyper (pancytopeni), och en sjukdom i
benmérgen kallad aplastisk anemi.

- Enallvarlig stérning i blodkoaguleringen som kan orsaka ovantad blodning eller blaméarke
(disseminerad intravaskular koagulation).

- Feber.

- Swvullnad runt ansiktet (6dem) eller svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske (lymfadenopati).

- Foérvarrade symtom hos dem som redan har Parkinsons sjukdom.

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar har intraffat hos ett litet antal personer men den exakta frekvensen ar okand:

- engrupp symtom som tillsammans inkluderar: feber, illamaende, krakningar, huvudvark,
nackstelhet och extrem kénslighet mot starkt ljus. Detta kan orsakas av en inflammation i
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membranen som técker hjarnan och ryggmargen (hjarnhinneinflammation). Dessa symtom
forsvinner vanligtvis nar behandlingen avbryts, men om symtomen kvarstar eller forvarras
kontakta lakare.

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskdrhet och
benbrott. Kontakta lakare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang tid,
om du vet att du har benskdrhet eller om du medicinerar med steroider.

Om du far biverkningar
=>» Om nagra av biverkningarna blir vérre, eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR LAMOTRIGIN TEVA SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, kartongen eller burken efter Utg.dat. / EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: lamotrigin 2, 5, 25, 50, 100 eller 200 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat
(typ A), pregelatiniserad majsstarkelse, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
natriumstearylfumarat, sackarinnatrium, artificiell kérsbarssmak (konstituenter inkluderar
modifierad livsmedelsstarkelse (E1450).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Lamotrigin Teva 2 mg dispergerbara tabletter ar vita till benvita, runda tabletter, stamplade med
siffran "2" pa ena sidan och stamplade med "DLT" pa tablettens andra sida.

- Lamotrigin Teva 5 mg dispergerbara tabletter &r vita till benvita, runda tabletter, stimplade med
siffran "93" pa ena sidan och stamplade med "688" pa tablettens andra sida.

- Lamotrigin Teva 25 mg dispergerbara tabletter ar vita till benvita, ovala tabletter, stiamplade med
siffran "93" pa ena sidan och stamplade med "132" pa tablettens andra sida.

- Lamotrigin Teva 50 mg dispergerbara tabletter &r vita till benvita, runda tabletter, stimplade med
siffran "50" pa ena sidan och stamplade med "DLT" pa tablettens andra sida.

- Lamotrigin Teva 100 mg dispergerbara tabletter &r vita till benvita, runda tabletter, stimplade med
siffran "100" pa ena sidan och stamplade med "DLT" pa tablettens andra sida.

- Lamotrigin Teva 200 mg dispergerbara tabletter ar vita till benvita, runda tabletter, stamplade med
siffran "200" pa ena sidan och stamplade med "DLT" pa tablettens andra sida.

- 2 mg-tabletterna tillhandahalls i férpackningar om 14, 28 och 30 tabletter.

- 5 mg-tabletterna tillhandahalls i férpackningar om 14, 28, 30, 50, 56, 60 och 90 tabletter.

- 25 mg-tabletterna tillhandahalls i férpackningar om 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60 och 90 tabletter.

- 50 mg-tabletterna tillhandahalls i férpackningar om 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 och 200
tabletter.

- 100 mg-tabletterna tillhandahalls i forpackningar om 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 och 200 tabletter.

- 200 mg-tabletterna tillhandahalls i férpackningar om 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 och 200 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for foérsaljning och tillverkare

Teva Sweden AB

Box 1070

Helsingborg

Denna bipacksedel godkandes senast
2013-01-22



