Ldkemedelsverket 2014-09-02

Bipacksedel: Information till anvindaren

Quetiapin Mylan 25 mg, 100 mg, 200 mg och 300 mg filmdragerade tabletter
quetiapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Quetiapin Mylan dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Quetiapin Mylan
Hur du anvander Quetiapin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Quetiapin Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANk =

1. Vad Quetiapin Mylan ir och vad det anvinds for

Quetiapin Mylan tillhor en grupp ldkemedel som kallas antipsykotika. Quetiapin Mylan kan anvindas for att
behandla flera sjukdomar, som t.ex.:

- Schizofreni: da du kanske ser, hor eller kdnner sddant som inte finns, tror pa sddant som inte &r verkligt eller
kanner dig ovanligt misstdnksam, orolig, forvirrad, spand eller deprimerad.

- Mani: da du kanske kénner dig véldigt uppvarvad, upprymd, upprord, entusiastisk, hyperaktiv eller har daligt
omdome med inslag av aggressivt och splittrat beteende.

- Bipolar depression: da du kan kidnna dig nedstdmd eller deprimerad, skuldtyngd, energilds, har dalig aptit eller
somnproblem.

Det kan hinda att din ldkare vill att du fortsétter att ta Quetiapin Mylan dven ndr du kdnner dig béttre.

Quetiapin som finns i Quetiapin Mylan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns 1
denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Quetiapin Mylan

Anvind inte Quetiapin Mylan
e om du &r allergisk mot quetiapin eller ndgot annat innehéllsédmne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6).
e om du anvéinder nagot av foljande lakemedel:

- vissa lakemedel mot HIV (proteashdmmare, t.ex. nelfinavir)

- azoler (likemedel mot svampinfektioner)

- erytromycin eller klaritromycin (lIdkemedel mot infektioner)

- nefazodon (lakemedel mot depression)

Ta inte Quetiapine Mylan om ovanstaende géller dig. Om du é&r oséker, tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Quetiapine Mylan.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare innan du borjar anvéinda Quetiapin Mylan om:
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e dueller ndgon i din familj har eller har haft ndgot hjirtproblem, till exempel rubbningar av hjartrytmen,

en mycket snabb hjértrytm eller forlingt QT-intervall pé ett EKG, eller om du tar négra 1ikemedel som

kan paverka hur hjartat slar

du har 1agt blodtryck eller svimningsanfall

du nagon gang haft ett krampanfall (epilepsi)

du har leverproblem

du har diabetes eller riskerar att f4 diabetes. D4 kan din ldkare behdva méta din blodsockerniva nir du

anvinder Quetiapin Mylan.

du har haft en stroke (slaganfall), framfo6rallt om du ar dldre

e du vet om att du tidigare haft minskat antal vita blodkroppar (som kan ha varit, eller inte varit,
orsakade av andra mediciner)

e du ér dldre och lider av demens (en forlust av hjarnfunktioner). Om detta stimmer pa dig ska du inte ta
Quetiapin Mylan, eftersom den grupp av ldkemedel som Quetiapine Mylan tillhor kan 6ka risken for
stroke, eller i vissa fall risken for dodsfall, hos dldre personer med demens

o du eller ndgon i din slékt har haft blodpropp, eftersom liknande mediciner har férknippats med
bildande av blodproppar.

Tala genast med din ldkare om du upplever:

e cn kombination av feber, svar muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ett tillstdind som
kallas malignt neuroleptikasyndrom). Du kan behdva omedelbar medicinsk behandling.

e okontrollerbara rorelser, framfor allt i ansikte eller tunga, svarigheter att tala eller svélja,
balanssvérigheter, nedsatt mimik i ansiktet, sldépande gang, stelhet i armar eller ben, darriga/skakiga
hénder och fingrar.

o yrsel eller svér, uttalad trotthet. Detta kan 6ka risken for fallolyckor hos édldre patienter.
krampanfall (epilepsi)

e langvarig och smartsam erektion (priapism).

Sédana tillstand kan orsakas av den hir typen av ldkemedel.

Om du bérjar ma simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som &r deprimerad och/eller lider av angest kan ibland ha tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega
sjdlvmord. Dessa symtom kan forvérras nir du borjar behandlingen, eftersom det tar tid innan lidkemedel av den hir
typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid. Dessa tankar kan ocksa forvérras om du plotsligt slutar
ta din medicin.

Dessa tankar kan vara vanliga om du
- dr yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
lakemedel mot depression, har en 6kad risk for sjdlvmordstankar och tankar péa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast likare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller bega
sjalvmord. Det kan vara till hjdlp att berdtta for en sldkting eller ndra vin att du ar deprimerad eller har dngest. Be
dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att berétta for dig om de tycker att du verkar ma
sdmre eller om de tycker att ditt beteende forédndras.

Man har sett att vissa patienter som tar Quetiapin Mylan gar upp i vikt. Du och din ldkare bor kontrollera din vikt
regelbundet.

Andra likemedel och Quetiapin Mylan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Tala om for din ldkare om du anvander négot av foljande lakemedel:
- epilepsilikemedel (som fenytoin eller karbamazepin)

- likemedel mot hogt blodtryck

- rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)

- barbiturater (lakemedel mot sémnsvarigheter)

- tioridazin (ett annat antipsykotiskt ladkemedel)
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- ldkemedel som paverkar hur hjértat slér, till exempel medel som kan orsaka obalans hos elektrolyterna (14ga
halter av kalium eller magnesium) sdsom diuretika (urindrivande medel) eller vissa antibiotika (likemedel mot
infektioner).

Prata med din lidkare innan du slutar ta ndgon av dessa mediciner.

Om du lamnar urinprov for ett drogtest kan anvindning av Quetiapin Mylan gora att du testar positivt for metadon
eller vissa liakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (TCA). Detta kan ske nir vissa
testmetoder anvénds, trots att du kanske inte tar metadon eller TCA, och i sa fall kan ett mer specifikt test utforas.

Quetiapin Mylan med mat och dryck

Quetiapin Mylan kan tas med eller utan mat.

Du ska inte dricka grapefruktjuice da du tar Quetiapin Mylan. Det kan paverka hur lakemedlet fungerar.

Du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker eftersom kombinationen av Quetiapin Mylan och alkohol
kan gora dig somnig.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel. Du ska inte ta Quetiapin Mylan under graviditet, om du inte
har diskuterat det med din 1dkare. Du ska inte ta Quetiapin Mylan om du ammar.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till mddrar som anvént Quetiapin Mylan under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet, somnighet, oro,
andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar ndgot av dessa symtom kan du behdva kontakta
lakare.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dina tabletter kan gora dig somnig. Kor inte bil och anvind inte maskiner innan du vet hur tabletterna paverkar dig.
Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete som kraver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvéndning av
lakemedel pé 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 vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Quetiapin Mylan innehéller laktos
Quetiapin Mylan innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar detta ldkemedel.

Om du har tagit andra likemedel mot den hér sjukdomen som har fétt din menstruation att upphdra sa kan bytet till
Quetiapin fa menstruationen att atervinda.

3. Hur du anviinder Quetiapin Mylan

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Din ldkare bestimmer din startdos och kan gradvis 6ka den. Underhéllsdosen (den dagliga dosen) beror pa din
sjukdom och dina behov men &r normalt mellan 150 mg och 800 mg.

e Du tar dina tabletter en gang dagligen vid laggdags eller tva ganger dagligen beroende pa din sjukdom.

e Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten. Tabletterna kan tas med eller utan foda. Drick inte
grapefruktjuice nar du behandlas med Quetiapin Mylan. Det kan paverka hur lakemedlet fungerar.

e Sluta inte att ta medicinen fastéin du kénner dig bittre, om det inte sker pa ldkarens anvisning.

Quetiapin Mylan finns i 4 olika styrkor som var och en har olika farg eller form.
e Aven om dosen forblir densamma kan den expedieras som olika styrka pa tabletterna. Till exempel som en
tablett 4 300 mg (vit) eller som tva tabletter 4 150 mg (svagt gul).
e Du kan alltsd komma att fa olika farg och form pa tabletterna beroende pa vilken styrka som expedieras.
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Leverproblem
Om du har problem med levern kan det hinda att din ldkare sdnker dosen.

Aldre
Om du ér édldre kan det hdnda att din ldkare sdnker dosen.

Anviandning for barn och ungdomar
Quetiapin Mylan ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 &r.

Om du har tagit for stor méiingd av Quetiapin Mylan
Om du tagit storre dos av Quetiapin Mylan dn vad din ldkare forskrivit kan du uppleva foljande effekter:

* kdnna dig somnig, svag eller yr

* onormal hjértrytm (QT-forldngning)

* kramper, ihallande anfall hos patienter med epilepsi

» onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem
* andningssvarigheter

* svarighet att urinera

* humorsvangningar eller forvirring

* hjartklappning

* lagt blodtryck.

Overdosering med quetiapin kan resultera i allvarliga effekter!

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning. Ta med forpackningen
och resten av tabletterna.

Om du har glomt att ta Quetiapin Mylan
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa fort du kommer pé det.
Om det snart dr dags for ndsta dos, vénta till dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Quetiapin Mylan

Om du plotsligt slutar att ta Quetiapin Mylan kan du fa somnsvérigheter, kidnna dig illamaende eller uppleva
huvudvérk, diarré, krdkningar, yrsel eller kénna dig ldttretlig. Din 18kare kan foreslé att du minskar dosen gradvis
innan du avslutar din behandling.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte & dem.

Sluta ta Quetiapin Mylan och kontakta liikare eller nirmaste sjukhus om nagot av foljande hinder dig, du
kan behdva akut lakarvard:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare
o tankar pa att skada sig sjilv eller bega sjalvmord samt forvérring av din depression.
e onormala muskelrorelser, t.ex. svart att pabdrja rorelser, skakningar, en kinsla av rastloshet eller
muskelstelhet utan smérta

Mindre vanliga kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
o diabetes: ett tillstdnd dir kroppen inte producerar tillrickligt med insulin eller dér kroppens vévnader
inte kan ta hand om det insulin som finns. Detta leder till hyperglykemi (fér hogt blodsockervérde).
Symtomen kan omfatta 6kad torst, 6kad aptit med viktokning, trotthet, désighet, svaghet, depression,
irritation, och en allmén sjukdomskénsla, samt 6kade méngder urin.
e epilepsi eller kramper
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e allergiska reaktioner som kan inkludera upphdjda knottror eller strimmor, hudsvullnad och svullnad
runt munnen
e oftivilliga rorelser, framfor allt i ansiktet eller tungan

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet, dasighet eller svimning, kraftig hdjning av blodtryck
eller puls (en sjukdom som kallas ”malignt neuroleptikasyndrom”)

inflammation i bukspottkorteln som kan ge svéra mag- och ryggsmértor

gulférgad hud och 6gon (gulsot)

leverinflammation (hepatit)

langvarig och smértsam erektion (priapism)

blodproppar i venerna, sérskilt i benen (med symptom som svullnad, smérta och rodnad) som kan foras
vidare till lungorna och fororsaka brostsmértor och andningssvarigheter

Mycket sillsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare

allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) med exempelvis svarighet att andas, yrsel eller chock
svara utslag som kan komma plétsligt. Symtomen kan vara rodnad med blésbildning eller fjallning av
huden sérskilt runt mun, nésa, 6gon och kdnsorgan (ett tillstind som kallas Steven-Johnson syndrome)
hastig svullnad av huden, vanligen runt 6gon, léppar och hals (angio6dem)

forsémrad diabetes

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas frén tillgéingliga data

en omfattande rodnad med blasbildning och fjillning pa stora ytor av huden (toxisk epidermal nekrolys)

Andra majliga biverkningar

Mycket vanliga: kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

minskat antal roda blodkroppar

yrsel (kan leda till fall), huvudvark

muntorrhet

somnighet (kan forsvinna med tiden nir du tar Quetiapin Mylan) (kan leda till fall).

utséttningssymtom (symtom som intraffar nar du slutar att ta Quetiapin Mylan) som omfattar svarighet att
somna (somnloshet), sjukdomskénsla (illamaende), huvudvérk, diarré, krikningar, yrsel och irritabilitet.
Det ér 1&mpligt att man slutar gradvis med ldkemedlet under en period p& minst 1-2 veckor

Okning av blodfetter

Okning av det "daliga" kolesterolet i blodet
minskning av det "bra" kolesterolet i blodet
viktokning.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare

snabb hjértrytm

kénsla av att hjértat bultar, rusar eller hoppar Gver ett slag
néstippa

forstoppning, orolig mage (matsmaéltningsproblem)
kraftloshet, svimning (kan leda till fall)

svullnad i armar eller ben

okad blodsockerhalt

blodtrycksfall d& du reser dig upp. Det kan 8 dig att kdnna dig yr eller svimma (kan leda till fall).
dimsyn

konstiga drémmar och mardrémmar

okade hungerkénslor

kénsla av irritation

storningar 1 tal och sprak

andfaddhet

krékning (frémst hos dldre)

feber
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lagt antal vita blodkroppar
okning av ett slags vita blodkoppar (eosonofiler)
okade nivéer av ett enzym (prolaktin) i blodet
minskade nivéer av skoldkortelhormon
blodprov som visar forandringar i hur levern fungerar

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
o onormal EKG-kurva (QT-forléngning)
minskning av antalet blodpléttar, vilket 6kar risken for blodning eller bldmérken.
minskning av rdda blodkroppar, vilket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller andfaddhet
sexuell dysfunktion
obehagskinsla i benen (dven kallad restless legs syndrom)
svarigheter att svélja
trotthet och viktuppgang (orsakad av underaktiv skoldkortel)

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
e svullnad av brosten och ovéntad produktion av brostm;jolk (galaktorré)
menstruationsrubbning
gér, pratar, dter eller andra aktiviteter medan du sover
sdnkt kroppstemperatur (hypotermi)
fordndring av vissa blodtester
minskning av antalet vita blodkroppar, vilket gor att infektionskénsligheten okar
en kombination av medicinska besvér som nér de intréffar tillsammans, 6kar risken att utveckla hjért-
kérlsjukdomar och diabetes (dven kallad metabolt syndrom)

Mycket sillsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare
e stord utsondring av ett hormon som reglerar urinvolymen
e nedbrytning av muskelfibrer och virk i musklerna (rabdomyolys).

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data
e minskning av de vita blodkroppar i blodet som kallas neutrofiler
e hudrodnader 6ver kroppen; ofta tydligt ringformade. Ibland ses en upphdjning eller blasa i mitten sé att det
liknar en liten "maltavla" vilket kallas erythema multiforme.

Quetiapin tillhdr en typ av ldkemedel som kan orsaka rubbningar av hjértrytmen. Sadana rubbningar kan vara
allvarliga och i svara fall dodliga.

Vissa biverkningar syns bara om man tar ett blodprov. Det giller fordndrade nivaer av vissa fettdmnen (triglycerid
och total kolesterol) eller blodsocker, minskning av vissa sorters blodkroppar, minskad méngd natrium i blodet,
forandrad niva av skoldkortelhormon i blodet, forhdjd niva av kreatinfosfokinas (en substans i musklerna) i blodet
eller forhdjda nivder av hormonet prolaktin. Férhdjning av hormonet prolaktin kan i séllsynta fall leda till foljande
biverkningar:

e svullna brost och ovintad mj6lkutsdondring hos méin och kvinnor

e utebliven eller oregelbunden menstruation hos kvinnor

Din ldkare kan ibland be dig ta dessa blodprover.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar:
Samma biverkningar som kan forekomma hos vuxna kan ocksa upptrada hos barn och ungdomar.

Foljande biverkning har endast forekommit hos barn och ungdomar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
e  forhdjt blodtryck

Foljande biverkningar har féorekommit oftare hos barn och ungdomar:
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Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
e Skad mingd av hormonet prolaktin i blodet. Okade méngder av hormonet prolaktin kan i sillsynta fall leda till
foljande:
- brosten kan svullna hos bade pojkar och flickor och ovéntat bilda brostm;jolk
- menstruationerna kan upphora eller bli oregelbundna hos flickor
okad aptit
e onormala muskelrdrelser (svart att paborja rorelser, darrningar, en kénsla av rastloshet, muskelstelhet utan
smarta)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sdkerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Quetiapin Mylan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongenefter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa étgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och d6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r quetiapinfumarat.

- Varje 25 mg/100 mg/200 mg/300 mg filmdragerad tablett innehéller 25 mg/100 mg /200 mg/300 mg
quetiapin (som quetiapinfumarat)

- Ovriga innehallsimnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon 30, magnesiumstearat,
natriumstirkelseglykolat (typ A), kalciumvétefosfatdihydrat. Filmdrageringen innehéller hypromellos,
titandioxid (E 171), makrogol 400 (25 mg, 200 mg och 300 mg tabletterna), makrogol 6000 (100 mg
tabletterna), r6d jarnoxid E 172 (25 mg tabletterna), gul jarmoxid E 172 (100 mg tabletterna), talk (100 mg
tabletterna), polysorbat 80 (200 mg, 300 mg tabletterna).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Quetiapin Mylan tabletterna &r filmdragerade.

25 mg tabletterna ar runda, persikofargade, bikonvexa och graverade med ”Q” pa den ena sidan.

100 mg tabletterna &r runda, gula, bikonvexa och graverade med ”Q” dver 100 pa den ena sidan.

200 mg tabletterna ar runda, vita och graverade med ”Q” 6ver ”200” pé den ena sidan.

300 mg tabletterna &r kapselformade, vita med brytskara och graverade med ”Q” 6ver 300 pa den ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika doser.

Quetiapin Mylan tabletterna finns att fa i blisterforpackningar och burkar pa 1, 3, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 98, 100, 250, 500 och 1000 tabletter och i perforerade endos-blister med 6x1 tabletter (endast 25 mg)
eller 60x1 tabletter (25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Mylan AB, Box 23033, 10435 Stockholm, Sverige

Tillverkare:
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland
Generics (UK) Limited, Potters Bar, Hertfordshire EN6 1TL, Storbritannien.

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhallas hos innehavaren av
godkinnandet for forsaljning/ombudet for innehavaren av godkiinnandet for forsiljning:

I Sverige: Se ovan.

Denna bipacksedel godkindes senast 2014-09-02
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