Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Desloratadine Sandoz 5 mg kalvopéaallysteinen tabletti
desloratadiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan lddkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota t4té ladketta juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin l1aakari,

apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4

- Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivan jalkeen tai se huononee.

30 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu ladkarin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. On
tarkedd, ettd 148kéari varmistaa oikean diagnoosin ja pitkaaikaisen desloratadiinilaakityksen tarpeen.
Nain véltetdan tilanteet, joissa allergialddkkeitd tulisi turhaan sy6tya oireisiin, joita erehdyksessé
pidetéén allergiasta johtuvina.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Desloratadine Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Desloratadine Sandozia
Miten Desloratadine Sandozia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desloratadine Sandozin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Desloratadine Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Mita Desloratadine Sandoz on
Desloratadine Sandoz sisaltaa desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Desloratadine Sandoz vaikuttaa
Desloratadine Sandoz on allergialééke, joka ei aiheuta vasymysta. Se auttaa hillitsemaéan allergisia
reaktioita ja niiden oireita.

Milloin Desloratadine Sandoz -valmistetta kéaytetaan

Desloratadine Sandoz lievittaa allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai pélypunkkiallergian
aiheuttama nendkaytavén tulehdus) oireita aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla. N&it4 oireita ovat
aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Desloratadine Sandozia kaytetadn myds lievittdmaan nokkosihottuman (allergian aiheuttama
ihosairaus) oireita. Né&it4 oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestd4 koko vuorokauden ajan ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat Desloratadine Sandozia

Al4 ota Desloratadine Sandozia
o jos olet allerginen desloratadiinille tai tdmén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Desloratadine
Sandozia:

o jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia

o jos munuaistesi toiminta on heikkoa.

Lapset ja nuoret
Al& anna tata ladkevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Desloratadine Sandoz

Desloratadine Sandozilla ei tiedeta olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa.
Kerro laakarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kédytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeita.

Desloratadine Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Desloratadine Sandoz voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Desloratadine Sandoz -valmistetta otetaan yhdessé alkoholin
kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Desloratadine Sandoz -valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetét.

Hedelmallisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmaéllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kéytettdessd suositeltuja annoksia ei ole todenndkaista, ettd tamé ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn. Vaikka useimmat kéayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, etté
véltat tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kayttdd, kunnes olet varma siitd, miten
tdma ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin lddkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Desloratadine Sandozia otetaan

Ota t4t4 ladkettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa veden kera, aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Tama laake otetaan suun kautta.
Tabletti nielladn kokonaisena.

Jos oireet eivét helpotu viiden (5) paivan kuluessa laakityksen aloittamisesta, ota yhteytté ladkariin.

Jos otat enemman Desloratadine Sandozia kuin sinun pitéisi

Ota Desloratadine Sandozia juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai
apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta aiheuttavan
vakavia ongelmia.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 ) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Desloratadine Sandozia
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
laakkeenottoaikatauluun. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Desloratadine Sandoz -valmisteen kayton
Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
néista vakavista haittavaikutuksista, lopeta ld&dkkeen kaytto ja ota heti yhteys laakariin.

Kliinisissé tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumel&ékkeelld. Vasymysta, suun kuivumista ja paansérkya raportoitiin kuitenkin useammin kuin
lumeladkkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli pdansarky.

Desloratadiinin kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 10:sta
. Vasymys

o Suun kuivuminen

o Paansarky.

Aikuiset
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10 000:sta
Vaikeat allergiset reaktiot

Ihottuma

Sydamen hakkaaminen tai epasaannollinen pulssi
Nopea syddmensyke

Vatsakipu

Pahoinvointi

Oksentelu

Vatsavaivat

Ripuli

Heitehuimaus

Uneliaisuus

Nukkumisvaikeus

Lihaskipu

Hallusinaatiot

Kouristuskohtaus

Levottomuus, johon liittyy lisdéntynyt kehon liike
Maksatulehdus

Maksan toimintahairiot.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin
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Epénormaali kéyttaytyminen

Aggressiivisuus

Epatavallinen voimattomuus

Ihon ja/tai silmien keltaisuus

Ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella saalla, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

o Sydamensykkeen muutos.

Lapset
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin

o Epanormaali kayttaytyminen
Aggressiivisuus

Hidas syddmensyke
Sydamensykkeen muutos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4ékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea

5. Desloratadine Sandozin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP tai Kayt.viim.) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nikyvia muutoksia tablettien ulkonadssa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Desloratadine Sandoz sisaltaa
o Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi kalvopadllysteinen tabletti sis&ltdd 5 mg desloratadiinia.
o Muut aineet ovat:
Kalvopaallysteisen tabletin ydin: maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi,
vedetdn kolloidinen piidioksidi, hydrattu kasvioljy (tyyppi 1).
Kalvopéallysteisen tabletin paallyste: Opadry Blue 03B50689 (hypromelloosi E464,
titaanidioksidi E171, makrogoli 400 E1521, indigokarmiini E132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Desloratadine Sandoz -tabletit ovat vaaleansinisid, pyotreitd, kaksoiskuperia kalvopééllysteisia
tabletteja, joiden toisella puolella on painatus ”5”. Halkaisija 6,50 £ 0,10 mm.



Desloratadine Sandoz -tabletit on pakattu OPA/ALU/PVC/ALU- tai PVC/Aclar/ALU-
lapipainopakkauksiin.

Pakkauskoot (yksittaispakatut):
1x1, 2x1, 3x1, 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, ja 30x1kalvopaéllysteista tablettia

Pakkauskoot (ei yksittdispakatut):
1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21 ja 30 kalvopaallysteista tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd0penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02672 Varsova, Puola

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.06.2017



Bipacksedel: Information till anvandaren
Desloratadine Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

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

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 5 dagar.

Forpackningsstorlek pa 30 tabletter ar avsedd for att skota allergiska symtom, som lakaren tidigare har
pavisat. Det ar viktigt att lakaren faststéller den ratta diagnosen och behovet av langvarig
desloratadinbehandling. Sa undviker man situationer, dar man i onddan tar allergimediciner for
symtom, som av misstag antas bero pa allergi.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Desloratadine Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Desloratadine Sandoz
Hur du tar Desloratadine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadine Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Desloratadine Sandoz ar och vad det anvands for

Vad Desloratadine Sandoz ar
Desloratadine Sandoz innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

Hur Desloratadine Sandoz verkar
Desloratadine Sandoz ar ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till att halla
dina allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Né&r Desloratadine Sandoz ska anvandas

Desloratadine Sandoz lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nasslemhinnan orsakad av
allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och aldre.
Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, roda eller
vattniga égon.

Desloratadine Sandoz anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjalper dig att uppratthalla normala vardagssysslor
och normal sémn.

2. Vad du behdver veta innan du tar Desloratadine Sandoz

Ta inte Desloratadine Sandoz

o om du ar allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Desloratadine Sandoz:
) om du eller nagon i din familj har haft krampanfall.

o om du har nedsatt njurfunktion.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Desloratadine Sandoz

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Desloratadine Sandoz och andra lakemedel.
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Desloratadine Sandoz med mat, dryck och alkohol
Desloratadine Sandoz kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Desloratadine Sandoz tillsammans med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Intag av Desloratadine Sandoz rekommenderas inte om du &r gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata fér man och kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvanda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa lakemedlet.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 &r osaker.

3. Hur du tar Desloratadine Sandoz

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos ar en tablett en gang dagligen med vatten, med eller utan mat.

Detta lakemedel ska svéljas.
Tabletten svéljes hel.

Om symtomen inte forbattras inom fem (5) dagar fran borjan av behandlingen, kontakta lakare.
Om du har tagit for stor mangd av Desloratadine Sandoz

Ta Desloratadine Sandoz enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal. Inga allvarliga problem &r att forvanta vid oavsiktlig 6verdos.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, apotek, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Desloratadine Sandoz
Om du har glomt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som mojligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Desloratadine Sandoz
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta lakemedlet och sok omedelbart akut lakarvard.

| kliniska provningar pa vuxna var biverkningarna ungefar desamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvark rapporterades emellertid oftare &n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvéark den mest vanligt rapporterade biverkningen.

I kliniska prévningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

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

o Muntorrhet

o Huvudvark.

Vuxna
Under marknadsfdringen av desloratadin har féljande biverkningar rapporterats som:

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till &n 1 av 10 000 anvéndare)
Allvarliga allergiska reaktioner
Utslag

Bultande eller oregelbundna hjértslag
Snabba hjartslag

Magsmaértor

Illamaende

Krakningar

Orolig mage

Diarré

Yrsel

Dasighet

S6mnsvarigheter

Muskelsmértor

Hallucinationer

Kramper

Rastloshet med 6kad kroppsrérelse
Leverinflammation

Avvikande leverfunktionstester.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
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avvikande beteende

aggression

Onormal svaghet

Gulféargning av hud och/eller dgon

Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium.

. Forandring i hur hjartat slar.

Barn

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
o avvikande beteende

aggression

Langsamma hjartslag

Forandring i hur hjartat slar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 6ka informationen om
lakemedlets sakerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, F1-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Desloratadine Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker ndgon forandring i tabletternas utseende.

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
o Den aktiva substansen &r desloratadin. Varje filmdragerad tablett innehéller 5 mg desloratadin.
o Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, hydrogenerad vegetabilisk olja (typ 1).
Tablettdragering: Opadry Blue 03B50689 (hypromellos E464, titandioxid E171, makrogol 400
E1521, indigotin E132).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ljusbla, rund, bikonvex filmdragerad tablett, markt med ”5” pa ena sidan. Diameter 6,50+0,10 mm.

Desloratadine Sandoz tillhandahalls i blister som bestar av OPA/AI/PVC/AI eller PVC/Aclar/Al.

Forpackningsstorlekar (endosforpackade):



1x1, 2x1, 3x1, 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, 30x1 filmdragerade tabletter

Forpackningsstorlekar (ej endosférpackade):
1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02672 Warszawa, Polen

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 16.6.2017

10



