Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Desloratadine Actavis 5 mg kalvopiallysteiset tabletit
desloratadiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Desloratadine Actavis on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Desloratadine Actavista
Miten Desloratadine Actavista kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Desloratadine Actaviksen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Desloratadine Actavis on ja mihin siti kiytetiin

Miti Desloratadine Actavis on
Desloratadine Actavis sisdltdd desloratadiinia joka on antihistamiini.

Miten Desloratadine Actavis vaikuttaa
Desloratadine Actavis on allergialddke, joka ei aiheuta vésymysté. Se auttaa hillitseméan allergisia
reaktioita ja niiden oireita.

Milloin Desloratadine Actavis-valmistetta kiytetiin

Desloratadine Actavis lievittdd allergiseen nuhaan (eli allergian, esim. heindnuhan tai
polypunkkiallergian aiheuttamaan nendkaytiavan tulehdukseen) liittyvia oireita aikuisilla ja yli 12-
vuotiailla nuorilla. Téillaisia oireita ovat aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka
silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Desloratadine Actavis -valmistetta kdytetdan myos lievittdmain nokkosihottuman (allergian
aiheuttaman ihoreaktion) oireita. Niité oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestdd koko vuorokauden ajan, ja lddke auttaa siten sinua hoitamaan paivittdiset
toimesi ja nukkumaan normaalisti.

2. Miti sinun on tiedettivi, enne kuin kéytit Desloratadine Actavista

Ali ota Desloratadine Actavis tabletteja
- jos olet allerginen desloratadiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Desloratadine
Actavista.



- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt.
- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset ja nuoret
Alé anna titéd ladkevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ldsikevalmisteet ja Desloratadine Actavis

Desloratadine Actavis-valmisteella ei tiedeté olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden
kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Desloratadine Actavis ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Desloratadine Actavista voi ottaa sekd aterian yhteydessa ettd ilman ateriaa.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Desloratadine Actavis -valmistetta otetaan yhdessa alkoholin
kanssa.

Raskaus ja imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakériltd ja apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kéyttoa.

Desloratadine Actavis-valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imett.
Hedelmiillisyys

Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmaéllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Suositusannoksia kéytettiessé ei ole todennikoistd, ettd tdimé ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttdjét eivit koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd valtit
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kéyttod, kunnes olet varma siitd, miten tima
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

3. Miten Desloratadine Actavista kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Tama ladke otetaan suun kautta.
Niele tabletti kokonaisena.

Hoidon keston osalta ladkéri maarittdd minkélaisesta allergisesta nuhasta kirsit, ja p4éttida sen
perusteella kuinka pitkdédn sinun tulee kayttda Desloratadine Actavis -valmistetta.

Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (oireita on harvemmin kuin 4 péivéni viikossa tai lyhyemmén
aikaa kuin 4 viikkoa), 144kéri tulee suosittelemaan aiemman sairaushistoriasi perusteella mééritellyn
hoitoajan.

Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 pdivana viikossa tai useammin ja ne jatkuvat kauemmin
kuin 4 viikkoa), 14ékéri voi suositella pitempikestoista hoitoa.

Urtikariassa hoidon kesto voi vaihdella potilaskohtaisesti, joten noudata 144kédrin antamia ohjeita.
Jos otat enemmiin Desloratadine Actavis -tabletteja kuin sinun pitiisi
Ota Desloratadine Actavis -tabletit 1ddkérin antamien ohjeiden mukaan. Vakavia ongelmia ei oleteta

ilmaantuvan, jos vahingossa otat yliannoksen. Jos olet ottanut useampia Desloratadine Actavis -
tabletteja kuin mité sinulle on mééritty, ota kuitenkin yhteys ladkériin tai apteekkiin.
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Jos unohdat kiyttia Desloratadine Actavis -lddketta

Jos unohdat ottaa yhden annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista, ja palaa timén jilkeen
normaaliaikatauluusi takaisin. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Desloratadine Actavis-valmisteen kiyton
Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Desloratadiinivalmisteiden markkinoilla oloaikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia
yliherkkyysreaktioita (hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkumista, kutinaa, nokkosrokkoa ja
turvotusta). Jos huomaat jonkin néisti vakavista haittavaikutuksista, lopeta lddkkeen kéytto ja ota heti
yhteys ladkariin.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumeléddkkeelld. Vasymystd, suun kuivumista ja painsérkya raportoitiin kuitenkin useammin kuin
lumelddkkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli padnsarky.

Desloratadiinin kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset: seuraavia voi esiintya alle yhdelld kéyttdjalla kymmenesté

® visymys

e suun kuivuminen

e padnsirky

Aikuiset
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintya alle yhdelld kayttdjalla kymmenestidtuhannesta

o vakavat yliherkkyysreaktiot e ihottuma ¢ syddmen hakkaaminen tai
epésaannollinen pulssi

e nopea syddmensyke e vatsakipu e pahoinvointi

e oksentelu e vatsavaivat e ripuli

e heitehuimaus e uneliaisuus e nukkumisvaikeus

e lihaskipu e hallusinaatiot e kouristuskohtaus

e levottomuus, johon liittyy e maksatulehdus e maksan toimintah&iriot

lisdantynyt kehon liike

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

e cpitavallinen voimattomuus e ihon ja/tai silmien keltaisuus

e ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella séélld, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

syddmensykkeen muutokset

epanormaali kdyttdytyminen

aggressiivisuus

painonnousu

lisddntynyt ruokahalu



Lapset
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

e hidas syddmensyke e syddmensykkeen muutos
e cpinormaali kdyttdytyminen e aggressiivisuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Desloratadine Actaviksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Al kayta tata ladkettd ulkopakkauksessa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaarian
("EXP”) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Ldpipainopakkaukset:
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Pullot:
Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.
Pidd pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kerro apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat nakyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkoniddssé.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Desloratadine Actavis sisiltii

- Vaikuttava aine on desloratadiini. Jokainen kalvopéaillysteinen tabletti siséltdd 5 mg
desloratadiinia.

- Muut aineet
tabletin ytimessd ovat: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tiarkkelys, mannitoli, talkki,
magnesiumstearaatti.
tabletin pddillysteessd ovat: hypromelloosi 6¢P, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 6000,
indigokarmiinialumiinilakka (E 132).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Siniset, pyoredt, halkaisijaltaan 6 mm:n kokoiset, kaksoiskuperat ja kalvopééllysteiset tabletit, joiden

toiselle puolelle on kaiverrettuna merkintd LT

Desloratadin Actavis 5 mg kalvopééllysteiset tabletit on pakattu:
Lapipainolevyihin: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 tai 100 tablettia.

Muovipulloihin, jotka sisdltdvit kuivausainetta ja ovat suljettuna muovikorkilla: 30 tai 100 tablettia.
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Al niele kuivausainetta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mypyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islanti

Valmistaja

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Appelhof 13, 8465 RX Oudehaske,
Alankomaat

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.

Neptunus 12, 8448 CN Heerenveen,

Alankomaat

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

ratiopharm Oy

Puh/Tel: +358 (0)20 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03/2018

Lisétietoa téstéd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Desloratadine Actavis 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symptom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Desloratadine Actavis dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Desloratadine Actavis
Hur du tar Desloratadine Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadine Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Desloratadine Actavis ar och vad det anvinds for

Vad Desloratadin Actavis ir
Desloratadine Actavis innehéaller desloratadin som ar en antihistamin.

Hur Desloratadin Actavis verkar
Desloratadin Actavis ar ett antiallergiskt lidkemedel som inte gor dig dasig. Det hjélper till att hélla
dina allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Nir Desloratadin Actavis ska anvindas

Desloratadine Actavis lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nasslemhinnan orsakad av
allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammbkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och éldre.
Dessa symptom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nisa, gomklada och kliande, rdda eller
vattniga dgon.

Desloratadine Actavis anvéinds ocksa for att lindra symptom i samband med urtikaria (en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symptom omfattar klada och nisselutslag.

Lindring av dessa symptom varar hela dagen och hjélper dig att uppratthélla normala vardagssysslor
och normal sémn.

2. Vad du behover veta innan du tar Desloratadine Actavis

Ta inte Desloratadine Actavis
- om du &r allergisk mot desloratadin, eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Desloratadine Actavis.
- Om du har nedsatt njurfunktion.

- Om du eller ndgon i din familj har haft krampanfall.



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

Andra likemedel och Desloratadine Actavis

Det finns inte ndgra kénda interaktioner mellan Desloratadin Actavis och andra likemedel.
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar skaffa barn, radfréga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Intag av Desloratadine Actavis rekommenderas inte om du ér gravid eller ammar..

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Vid den rekommenderade dosen forvintas inte detta lakemedel paverka din korformaga eller formaga
att anviinda maskiner. Aven om de flesta personer inte kinner sig disiga, rekommenderas att man inte
utfor aktiviteter som kraver skérpt uppmérksamhet, sdsom att framfora fordon eller anvinda maskiner
tills du vet hur du reagerar pa likemedlet.

3. Hur du tar Desloratadine Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och édldre
Rekommenderade dos dr en tablett en gdng dagligen med vatten, med eller utan mat.

Detta likemedel ska sviljas.
Tabletten sviljes hel.

Betriffande behandlingens ldngd sa kommer din ldkare att faststilla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur ldnge du ska ta Desloratadine Actavis.

Om din allergiska rinit dr periodiskt d&terkommande (nédrvaro av symptom i mindre dn 4 dagar per
vecka eller i mindre dn 4 veckor) sd kommer din ldkare att rekommendera ett behandlingsschema som
beror pa bedomningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi dr ihdllande (ndrvaro av symptom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor)
sa kan din ldkare rekommendera en léngre tids behandling.

Vid urtikaria kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska déarfor folja din lékares
ordination.

Om du har tagit for stor méiingd av Desloratadine Actavis

Ta Desloratadine Actavis som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ér att forvénta vid
oavsiktlig 6verdos. Om du emellertid skulle ta mer Desloratadine Actavis dn du har ordinerats ska du
genast tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



Om du har glomt att ta Desloratadine Actavis
Om du har glomt att ta din dos i rétt tid ska du ta den sé snart som mojligt och sedan g tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Desloratadine Actavis
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel fraga din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipljud, klada, nésselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta ldkemedlet och s6k omedelbart akut lakarvard.

I kliniska provningar p& vuxna var biverkningarna ungefar desamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvirk rapporterades emellertid oftare &n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvérk den mest vanligt rapporterade biverkningen.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e trotthet

e muntorrhet

e huvudvirk.

Vuxna
Under marknadsforingen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket sdllsynta (f6ljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o allvarliga allergiska
reaktioner

snabba hjartslag
krékningar

yrsel
muskelsmértor
rastloshet med dkad
kroppsrorelse
utslag

ont i magen

orolig mage
dasighet
hallucinationer
leverinflammation
bultande eller oregelbundna
hjartslag
illaméende

diarré
somnsvarigheter
krampanfall
avvikande
leverfunktionstester



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

e ovanlig svaghet e gulfirgning av hud och/eller 6gon

e Okad kénslighet i huden for solljus, dven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium.

fordndringar i hur hjértat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning

okad aptit

Barn

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

e ldngsamma hjértslag e fordndring i hur hjéartat slar
¢ avvikande beteende e aggression

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Desloratadine Actavis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Blister:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Flaskor:
Inga sirskilda temperaturanvisningar.
Tillslut flaskan val. Ljuskénsligt.

Tala om for apotekspersonal om du mérker ndgon fordndring i tabletternas utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér desloratadin. Varje filmdragerad tablett (tablett) innehaller 5 mg
desloratadin.

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettkdrna: mikrokristallincellulosa, pregelatiniserad stérkelse, mannitol, talk och
magnesiumstearat. Tablettdragering: Hypromellos 6¢P, titandioxide(E171), makrogol 6000,
indigokarmin aluminiumlack (E132).


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bléfargade, runda, med en diameter pa 6 mm, bikonvexa, filmdragerade tabletter med méirkningen
‘LT’ ingraverad pé ena sidan.

Desloratadine Actavis 5 mg filmdragerade tabletter forpackas i:
Blisterforpackningar med 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 eller 100 tabletter.

Plastflaskor som innehéller ett torkmedel och stings med ett plastlock: 30 och 100 tabletter.
Svilj inte torkmedlet.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Appelhof 13, 8465 RX Oudehaske,
Nederlédnderna

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, 8448 CN Heerenveen,
Nederldanderna

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning:

Suomi/Finland

ratiopharm Oy

Puh/Tel: +358 (0)20 180 5900

Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42 12 11 00

Denna bipacksedel dindrades senast 03/2018

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.cu
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