Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Ampres 20 mg/ml injektioneste, liuos

klooriprokaiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi lddke tti, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ampres on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Ampres-valmistetta
Miten Ampres-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ampres-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Ampres on ja mihin siti kiyte tién

Ampres sisidltdd vaikuttavana aineena klooriprokaiinihydrokloridia. Se on aminobentsoehapon
estereihin kuuluva paikallispuudute. Ampres-valmistetta kiytetdén tiettyjen kehonosien
puuduttamiseen ja estimddn kipua leikkauksen aikana pistimilld injektionestettd valittujen hermojen
laheisyyteen.

Ampres on tarkoitettu vain aikuisille.

Klooriprokainihydrokloridia, jota Ampres siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Ampres-valmistetta

Sinulle ei anneta Ampres-valmistetta:

- jos olet allerginen klooriprokaiinihydrokloridille, para-aminobentsoehapon estereille, muille
esterityyppisille paikallispuudutteille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on yleisid tai erityisid alueellisen puudutuksen vasta-aiheita kiytetysta
puudutusaineesta riippumatta

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on pienentynyt verivolyymi (hypovolemia)

- jos sinulla on vakava syddmen johtumishdirio.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan titd lddkettd, jos jokin seuraavista koskee

sinua:

- jos olet koskaan aiemmin saanut vakavan reaktion puudutusaineesta

- jos sinulla on ihoinfektion oireita tai muita tulehdusoireita suunnitellussa pistoskohdassa tai sen
lahelld

- jos sinulla on jokin seuraavista:



- maksasairaus tai munuaisongelmia
- hyvin matala verenpaine
- veren hyytymiseen littyvid ongelmia
- nestettd keuhkoissa
- sepsis (verenmyrkytys)
- jos sinulla on sydénsairaus (esim. tdydellinen tai osittainen syddmen johtumiskatkos, syddmen
epétasapainotila, rytmihairio)
- jos yleistilasi on heikentynyt.

Muut liéike valmisteet ja Ampres

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd. Kerro etenkin, jos otat lidkkeitd sydamen rytmihdirididen
hoitoon (luokan III rytmihdiridlddkkeitd), matalan verenpaineen hoitoon (vasopressoreita) tai kivun
lievitykseen.

Kerro ladkérille myos, jos kiytit jotakin seuraavista lddkkeista:

- koliiniesteraasin estéjit (kuten halvausmaisen lihasheikkouden (myasthenia gravis) hoitoon
kaytettavit ladkkeet, syklofosfamidi)

Tédma on tirkedd siksi, etti Ampres-valmisteen poistuminen elimistostd on tavallista hitaampaa, jos

kaytit naitd laakkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin saat tatd ladkettd. Ampres-valmistetta ei suositella alueelliseen tai
paikallispuudutukseen raskauden aikana, eikd sitd pidd antaa raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttamatontd. Tama ei estd Ampres-valmisteen kdyttod synnytyksen aikana.

Ei tiedetd, erittyyko klooriprokaiini thmisen rintamaitoon. Jos imetit, kerro siitd ldédkérille, joka
paittdd annetaanko sinulle Ampres-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ampres-valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Laakari paattiaa, voitko ajaa autoa tai kiyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Ampres siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 37 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20 mlin injektiopullo.
Tama vastaa 1,85 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Ampres-valmis tetta kiiytetiiin
Laakariantaa sinulle tdméan lddkkeen.

Alueellisen puudutuksen saa tehdé vain sithen koulutettu ja kokenut ladkéri. Ladkarin vastuulla on
huolehtia toimenpiteistd, joilla véltetdédn injektio verisuoneen, ja tietdd, kuinka haittavaikutukset
tunnistetaan ja hoidetaan.

Hatitilanteessa tarvittavien valineiden, lidkkeiden ja hitapauksien hoitoon kykevén henkilokunnan on
oltava vilittomésti saatavilla.

Ladkari padttdd, mikd annos on sinulle sopiva. Annokseen vaikuttavat terveydentilasi seké se, mihin
kehon osaan pistos annetaan ja mihin tarkoitukseen lddkettd kaytetdadn.



Enimmadisannos terveelle aikuiselle on 800 mg.

Potilaille, joiden yleistila on heikentynyt taijoilla on todettu muita samanaikaisia sairauksia (esim.
verisuonitukos, valtimonkovettumistauti, diabeettinen polyneuropatia), annetaan tavallista pienempi
annos.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ampres-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsille ja nuorille eiole varmistettu. Tietoja ei ole
saatavilla.

Kun suunnitellun leikkaustoimenpiteen kesto on enintddn 60 minuuttia, Ampres-valmistetta voidaan
kayttaa paikallispuudutuksen aikaansaamiseen pistamalld luos déreishermoa tai -hermostoa
ympardivadn kudokseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset, joide n ilmenemisti on tarke dé tarkkailla:

Akilliset henked uhkaavat allergiset reaktiot (kuten anafylaksia) ovat harvinaisia, ja niitd ilmenee
enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta. Mahdollisia oireita ovat dkillinen kutina, thon punoitus, turvotus,
aivastelu, oksentelu, huimaus, voimakas hikoilu, lAmmdnnousu sekéd hengenahdistus, hengityksen
vinkuminen tai hengitysvaikeudet. Jos epéiilet Ampres-valmisteesta aihe utuvaa allergista
reaktiota, kerro siiti heti ladkarille.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:
Hyvin yleinen (s aattaa esiintyi yli 1 kéyttijalla 10:std):
Verenpaineen lasku, pahoinvointi.

Yleinen (s aattaa esiintyi enintifin 1 kiyttijialla 10:sté):
Ahdistuneisuus, levottomuus, tuntohiiriét, huimauksen tunne, oksentelu, puudutuksen
epdonnistuminen, virtsaamisvaikeus.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyé enintiifin 1 kayttijilla 100:sta):
Valtimoverenpaineen lasku (suuria annoksia kiytettdessd), korkea verenpaine, hidas sydamen syke,
vapina, kouristukset, kielen tunnottomuus, kuulovaikeudet, ndkohairiét, puheen hiiriot, tajuttomuus.

Harvinainen (saattaa esiintyé enintéiéin 1 kayttijilld 1 000:sta):

Neuropatia (ddreishermojen toimintahdirié), uneliaisuus, joka voi syventyd tajuttomuudeksi ja
hengityspysahdykseksi, virtsarakon ja ulostamisen hallinnan menetys, vélilhan tuntoaistin ja
seksuaalisen toiminnan menetys, pysyvd neurologinen vamma.

Kaksoiskuvat, epdsddnndllinen syddmen syke (rytmihdiriot).

Sydédnlihaksen toiminnan heikkeneminen, sydimenpysahdys (riski suurenee kiytettdessa suuria
annoksia tai jos injektio annetaan vahingossa verisuoneen).

Hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja hengitysvaikeudet.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé




pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus-  ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ampres-valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd injektiopulloissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Séilyti alle 25 °C. Al siilyti kylmissi. Ei saa jidtyd. Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkki
valolle.

Kéytettdvé heti pakkauksen avaamisen jélkeen. Vain yhteen kdyttokertaan.
Ali kilyti titi Eikettd, jos liuos eiole kirkasta ja jos siind on hiukkasia.

Téta ladkettd kdytetddn ainoastaan sairaaloissa, joten sairaalahenkilokunta huolehtii sen hivittimisesta.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemarin. Nadin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ampres siséltai

Vaikuttava aine on klooriprokaiinihydrokloridi.

1 ml injektionestettd siséltdd 20 mg klooriprokaiinihydrokloridia.

Yksi 20 mln injektiopullo sisdltdd 400 mg klooriprokaiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat kloorivetyhappo 3,7 % (pH:n sdédtdmiseen), natriumkloridi, injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Téama ladkevalmiste on injektioneste, liuos. Injektioneste on kirkas, véritdn luos.
Ladkevalmiste on pakattu kirkkaisiin, varittdmiin 20 mln injektiopulloihin (tyypin I lasia).
Injektiopullot on suljettu bromobutyylitulpalla ja alumiinisella flip-off-korkilla.
Pakkauksessa on 1 injektiopullo, joka sisdltdd 20 ml injektionestettd.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster, Saksa

Sirton Pharmaceuticals SpA



Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia — Como, Italia

Lisétietoja tasti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.7.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ldékéreille ja terveydenhuollon ammattilaisille:

Valmisteyhteenveto on painetun pakkausselosteen lopussa irti repdistdvind osana.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Ampres 20 mg/ml injektionsvitska, losning

kloroprokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne haller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ampres &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du far Ampres

Hur Ampres anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Ampres ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ampres ir och vad det anvénds for

Ampres innehéller den aktiva substansen kloroprokainhydroklorid. Det ér ett lokalbedovningsmedel
som tillhér en grupp likemedel som kallas estrar av aminobensoesyra. Ampres injiceras i ndrheten av
utvalda nerver for att beddva delar av kroppen och forhindra smérta under operation.

Ampres dr endast avsett for vuxna.

Kloroprokainhydroklorid som finns i Ampres kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Ampres

Ampres ska inte ges till dig:

- om du é&r allergisk mot kloroprokainhydroklorid, estrar av para-aminobensoesyra, andra
lokalbed6vningsmedel av estertyp eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har allmidnna eller specifika kontraindikationer (tillstdnd eller faktorer, som gor att det &r
olampligt att ge likemedlet) for regional beddvning oavsett vilket lokalbeddvningsmedel som
anvands

- om du har minskad blodvolym (hypovolemi)

- om du har allvarliga problem med hjértats elektriska system (retledning).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du far detta likemedel om nagot av foljande géller dig.
- om du ndgonsin tidigare har fatt en svar reaktion av bedévningsmedel
- om du har tecken pa hudinfektion eller inflammation vid eller i nérheten av det planerade
njektionsstéllet
- om du har nagot av foljande:
- leversjukdom eller njurproblem
- mycket lagt blodtryck
- problem med blodets koagulation
- vitska i lungorna



- septikemi (blodf6rgiftning)
- om du har en hjartsjukdom (t.ex. fullstindigt eller partiellt hjartblock (avbrott i 6verforingen av
nervimpulser i hjirtat), hjirtinkompensation (hjirtsvikt), hjartrytmrubbningar)
- om du har forsdmrat allméntillstand.

Andra likemedel och Ampres

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel. Detta dr sérskilt viktigt om du anvénder likemedel mot hjirtrytmrubbningar

(klass IIT antiarytmika), likemedel for behandling av lagt blodtryck (kédrlsammandragande medel) eller
smartstillande likemedel.

Tala d&ven om for lakare om du tar nagot av foljande likemedel:

- kolinesterashammare (sdsom likemedel for behandling av myasthenia gravis, cyklofosfamid)
Detta beror pa att det tar lingre tid for din kropp att avldgsna Ampres om du tar nagot av dessa
lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du ges detta likemedel. Ampres rekommenderas inte for lokal eller regional beddvning under
graviditet och ska endast anvéndas under graviditet om det dr absolut nddvéndigt. Detta forhindrar inte
att Ampres anvénds i samband med f6rlossning.

Det dr okdnt om kloroprokain utséndras i brostmjolk. Informera likare om du ammar s att likaren
kan avgéra om du ska ges Ampres.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ampres har pataglig effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Likaren avgor om du kan framfora fordon eller anvéinda maskiner.

En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden édr anvindning av likemedel 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 vigledning, Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ampres inne héller natrium

Detta likemedel innehaller 37 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,85 % av hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium for
vuxna.

3. Hur Ampres anvinds

Likemedlet ges till dig aven ldkare.

Regional bedovning far endast ges av en likare med nédvandig kunskap och erfarenhet. Den ansvariga
lakaren ska vidta de atgdrder som kravs for att undvika injektion i ett blodkdrl och kunna kédnna igen
och behandla biverkningar.

Utrustning, likemedel och personal som kan hantera en nddsituation méste finnas i omedelbar nirhet.

Lékaren bestimmer rétt dos for dig. Dosen beror pa ditt hilsotillstdnd, i vilken del av kroppen
lakemedlet injiceras och vad likemedlet anvdnds for.

Hos friska vuxna ska den maximala dosen inte 6verskrida 800 mg.



Hos patienter med forsdmrat allméntillstdnd och patienter med diagnostiserade samtidiga sjukdomar
(t.ex. stopp i blodkérl, aderforkalkning, sjukdom i vissa nerver orsakad av diabetes
[diabetesneuropati]) &r en dosminskning nddvéndig.

Anvéindning for barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for Ampres for barn och ungdomar har inte faststéllts. Inga data finns tillgdngliga.

Ampres kan injiceras runt en perifer nerv eller niatverk av nerver (perineural anvindning) for att uppna
lokalbedovning vid kirurgiska ingrepp som varar hogst 60 minuter.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar som du bor vara uppmiérksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (sasom anafylaxi) &r séllsynta och kan férekomma hos upp
till 1 av 1000 anviandare. Eventuella symtom inkluderar plotslig klada, erytem (hudrodnad), 6dem
(svullnad), nysningar, krikningar, yrsel, 6verdriven svettning, forhojd kroppstemperatur samt
andfaddhet, pipande andning eller andningssvérigheter. Kontakta omedelbart likare om du
misstinker att Ampres orsakar en allergisk re aktion.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviandare):
Sankt blodtryck, illamaende.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare):
Angest, rastloshet, parestesi (avvikande kdnselfornimmelser), yrsel, krikningar, misslyckad
beddvning, urineringssvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Sénkning av blodtrycket i artirerna (vid hdga doser), hogt blodtryck (hypertoni), laingsam hjartrytm,
skakningar, kramper, domning i tungan, horselstorningar, synstdrningar, talstérningar, medvetsloshet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

Neuropati (sjuklig fordndring i nerver), somnighet som framskrider till medvetsloshet och
andningsstillestdnd, forlust av urinblase- och tarmkontroll, forlust av kinseln i mellangérden, forlust av
sexuell funktion, bestdende neurologisk skada.

Dubbelseende, oregelbunden hjartrytm (arytmi).

Nedsatt funktion i hjartmuskeln, hjértstillestand (risken dr hogre vid anvandning av hoga doser eller
vid oavsiktlig injektion 1 ett blodkérl).

Andndd, pipande andning och andningssvérigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi



Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ampres ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskorna och pa ytterkartongen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds omedelbart efter 6ppnande. Endast for engéngsbruk.
Anvénd inte detta likemedel om l6sningen inte ar klar och fri fran partiklar.

Eftersom detta likemedel endast anvidnds pa sjukhus tar sjukhuset hand om destruktion av likemedlet.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen &r kloroprokainhydroklorid.

1 ml njektionsvitska, 16sning mnehéller 20 mg kloroprokainhydroklorid.

1 injektionsflaska med 20 ml I6sning innehéller 400 mg kloroprokainhydroklorid.
Ovriga innehallsimnen ir saltsyra 3,7 % (for pH-justering), natriumklorid och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en injektionsvétska, l0sning. Injektionsvétskan dr en klar och farglos 16sning.
Likemedlet ar forpackat i klara och farglosa 20 ml injektionsflaskor av typ I glas.
Injektionsflaskorna é&r forslutna med brombutylproppar och snépplock av aluminium.

Kartong med 1 injektionsflaska som innehdller 20 ml injektionsvétska, 16sning.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11, 48155 Miinster, Tyskland



Sirton Pharmaceuticals SpA
Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia — Como, Italien

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas hos lokala re presentanten for
inne havaren av godkiinnande for forséljning:

Sverige

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Finland
B. Braun Medical Oy

Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 2.7.2020

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Produktresumén bifogas i slutet av den tryckta bipacksedeln i form av ett avrivbart avsnitt.
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