Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Glimepirid Orion 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg ja 6 mg tabletit
glimepiridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Glimepirid Orion -tabletit ovat ja mihin niita kaytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Glimepirid Orion -tabletteja
Miten Glimepirid Orion -tabletteja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glimepirid Orion -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

o0k own e

1. Mita Glimepirid Orion -tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Glimepirid Orion -tabletit ovat suun kautta otettava verensokeria alentava laake. Tamé ladke kuuluu
ladkkeiden ryhmaan, jota kutsutaan nimella sulfonyyliureat. Glimepirid Orion -tabletit vaikuttavat
lisaédmalla elimistdn omaa insuliinintuotantoa haimassa, ja insuliini puolestaan laskee
verensokeritasoasi.

Mihin Glimepirid Orion -tabletteja kdytetaan:
Glimepirid Orion -tabletteja kdytetddn tietyn tyyppisen diabeteksen (tyypin 2 diabeteksen) hoitoon,
kun pelkké ruokavalio, painon pudotus ja liikunta eivat tuota riittdvaa hoitotulosta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Glimepirid Orion -tabletteja

Ala kayta Glimepirid Orion —tabletteja:

- jos olet allerginen (yliherkka) glimepiridille tai muille sulfonyyliureoille (verensokerin
alentamiseen kaytettavia ladkkeitd, kuten glibenklamidi) tai sulfonamideille (bakteeri-
infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeita, kuten sulfametoksatsoli) tai Glimepirid
Orion -tablettien jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6. Mitd Glimepirid Orion -tabletit
sisaltavat).

- jos sinulla on insuliinista riippuva (tyypin 1) diabetes

- jos sinulla on diabeettinen ketoasidoosi (diabetekseen liittyva komplikaatio, jossa elimistén
happamuus lisaantyy ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: uupumus, huonovointisuus
(pahoinvointi), tihed virtsaamistarve ja lihasten jaykkyys)

- jos olet diabeettisessa koomassa

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Al kayta tata laaketta, jos jokin yllamainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, keskustele laakarin
tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Glimepirid Orion -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Glimepirid Orion -

tabletteja:

e jos olet toipumassa vammasta, leikkauksesta, kuumeisesta infektiosta tai muunlaisesta
stressitilasta. Tilapainen hoidon muuttaminen voi olla tarpeen.

e jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten toimintahéirio.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ndistd sinua, keskustele laékérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa

ennen Glimepirid Orion -tablettien kayttamista.

Hemoglobiinitason alenemista ja punasolujen hajoamista (hemolyyttinen anemia) voi esiintya
potilailla, joilla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymin puutos.

Glimepiridin kaytosta alle 18-vuotiaille potilaille on saatavana vain véhén tietoa. Sen vuoksi
glimepiridin kayttda ei suositella néille potilaille.

Tarkeaa tietoa hypoglykemiasta (alhainen verensokeri)
Kun kaytat Glimepirid Orion -tabletteja, sinulle voi ilmaantua hypoglykemia (alhainen verensokeri).
Katso alla olevia lisétietoja hypoglykemiasta, sen oireista ja hoidosta.

Seuraavat tekijat voivat lisata hypoglykemian ilmaantumisen riskia:

e aliravitsemus, epasaannolliset ruoka-ajat, valiin jadnyt tai myohdstynyt ateria tai paasto

e ruokavaliomuutokset

e Glimepirid Orion -valmisteen yliannostelu

e heikentynyt munuaisten toiminta

e vaikea maksasairaus

e jos sinulla on jokin tietty hormonaalinen héirid (Kilpirauhasten, aivolisakkeen tai
lisamunuaiskuoren toimintahairio)

e alkoholin kéyttd (erityisesti, jos ateria jaa valiin)

e tiettyjen muiden ladkkeiden kayttd (ks. kohta Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto)

e liikunnan lisdadminen, jos et sy0 riittavasti tai jos sydt normaalia véhemman hiilihydraatteja
siséltavaa ruokaa.

Hypoglykemian oireita ovat:

e voimakas naldntunne, paansarky, pahoinvointi, oksentelu, hitaus, uneliaisuus, unihdiriét,
levottomuus, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, tarkkaavaisuuden ja reaktiokyvyn
heikkeneminen, masennus, sekavuus, puhe- ja ndkéhéiriét, puheen puuroutuminen, vapina,
osittainen halvaus, tuntohairiot, huimaus, avuttomuus.

e Seuraavia oireita voi my0ds ilmaantua: hikoilu, nihkeé iho, ahdistuneisuus, Kiihtynyt sydamen
syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset, &killinen voimakas rintakipu, joka voi sateilla
lahialueille (rasitusrintakipu ja rytmihairiot).

Jos verensokeritaso laskee edelleen, sinulle voi ilmaantua huomattavaa sekavuutta (delirium),
kouristuksia, itsehillinndn menettamisté, pinnallista hengitystd, sydamen rytmin hidastumista tai voit
menettaa tajuntasi. Vaikeasti alentunut verensokeritaso voi muistuttaa halvauskohtausta.

Hypoglykemian hoito:

Useimmissa tapauksissa alentuneen verensokerin oireet katoavat hyvin nopeasti, kun otat sokeria
jossakin muodossa, esimerkiksi sokeripaloja, makeaa mehua, sokeroitua teeta.

Siksi sinulla pit44 aina olla mukana sokeria jossakin muodossa (esim. sokeripaloja).

Muista, ettd keinotekoiset makeutusaineet eivat auta hypoglykemian hoidossa. Ota yhteys 144kariin tai
mene sairaalaan, jos sokerin ottaminen ei auta tai jos oireet uusiutuvat.

Laboratoriotutkimukset
Veren ja virtsan sokeripitoisuutta tulee seurata sdénnéllisesti. Ladkarisi voi ottaa myos verikokeita
seuratakseen verisolutasojasi ja maksasi toimintaa.



Muut ladkevalmisteet ja Glimepirid Orion
Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet &skettdin kayttanyt tai
saatat kayttaa muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Ladakarisi voi haluta muuttaa Glimepirid Orion -annostasi, jos kaytat muita laakkeitd, jotka voivat
heikentaa tai voimistaa glimepiridin vaikutusta verensokeritasoosi.

Seuraavat ladkkeet voivat lisata Glimepirid Orion -valmisteen verensokeria alentavaa vaikutusta.

Tama voi aiheuttaa hypoglykemian (alhaisen verensokeritason) vaaran:

e muut diabeteksen hoidossa kaytettavat ladkkeet (kuten insuliini tai metformiini)

e kivun ja tulehduksen hoidossa kéytettavat laakkeet (fenyylibutatsoni, atsapropatsoni,
oksifenbutatsoni, aspiriinin kaltaiset ladkkeet)

e virtsatulehdusten hoidossa kéytettavat laakkeet (kuten jotkin pitkavaikutteiset sulfonamidit)

e bakteeri- ja sienitulehdusten hoidossa kaytettavat ladkkeet (tetrasykliinit, kloramfenikoli,
flukonatsoli, mikonatsoli, kinolonit, klaritromysiini)

e verihyytymien estoon kéytettavat ladkkeet (kumariinijohdokset, kuten varfariini)

e lihasten kasvattamisessa kaytettavat ladkkeet (anabolit)

e miessukupuolihormonin korvaushoidossa kéytettavat laakkeet

e masennuksen hoidossa kéytettavat laakkeet (fluoksetiini, MAQO:n estdjat)

e korkeaa veren kolesterolitasoa alentavat ladkkeet (fibraatit)

e korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACE:n estéjat)

e rytmihairidlaakkeiksi kutsutut ladkkeet, joita kaytetaan sydamen rytmihdirididen hoitoon
(disopyramidi)

e kihdin hoidossa kaytettavat ladkkeet (allopurinoli, probenesidi, sulfinpyratsoni)

e sydvan hoidossa kaytettavat ladkkeet (syklofosfamidi, ifosfamidi, trofosfamidi)

e painon alentamiseen kaytettavat laakkeet (fenfluramiini)

e verenkiertoa lisddvat ladkkeet, kun niitd annetaan suurena annoksena laskimonsisaisena
infuusiona (pentoksifylliini)

e allergisten nendoireiden, kuten heindnuhan, hoidossa kaytettavat ladkkeet (tritogualiini)

e sympatolyyteiksi kutsutut ladkkeet, joita kdytetdan korkean verenpaineen, sydamen
vajaatoiminnan tai eturauhasoireiden hoidossa.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentdd Glimepirid Orion -valmisteen verensokeria alentavaa vaikutusta.

Tama voi aiheuttaa hyperglykemian (korkean verensokeritason) vaaran:

e naissukupuolihormoneja siséaltavat ladkkeet (estrogeenit, progestogeenit)

e virtsaneritysta lisadvat ladkkeet (tiatsididiureetit)

e Kkilpirauhasen toimintaa lisadvat laakkeet (kuten levotyroksiini)

e allergioiden ja tulehdusten hoidossa kaytettavat ladkkeet (glukokortikoidit)

e vaikeiden mielenterveyshéirididen hoidossa kédytettavat ladkkeet (klooripromatsiini ja muut
fentiatsiinijohdokset)

e syddamen syketta lisadvat ladkkeet, astman, nenan tukkoisuuden, yskan ja flunssan hoidossa
kaytettavat ladkkeet, painon alentamiseen kaytettavat ladkkeet tai henked uhkaavissa
hatatapauksissa kaytettavat laakkeet (adrenaliini ja sympatomimeetit)

e korkeaa veren kolesterolitasoa alentavat ladkkeet (nikotiinihappo)

e ummetuksen hoidossa kaytettavat ladkkeet, kun niita kdytetdan pitkédaikaisesti (laksatiivit)

¢ kouristuskohtausten hoidossa kaytettavéat ladkkeet (fenytoiini)

¢ hermostuneisuuden ja unih&irididen hoidossa kdytettavat ladkkeet (barbituraatit)

¢ kohonneen silménpaineen hoidossa kaytettavéat ladkkeet (asetatsoliamidi)

o korkean verenpaineen hoidossa tai verensokerin alentamiseen kaytettavéat ladkkeet (diatsoksidi)

¢ infektioiden, tuberkuloosin hoidossa kaytettavat l1adkkeet (rifampisiini)

¢ vaikeasti alentuneen verensokeritason hoidossa kaytettavat ladkkeet (glukagoni).

Seuraavat la&kkeet voivat lisatd tai heikentdd Glimepirid Orion -valmisteen verensokeria alentavaa
vaikutusta:



e mahahaavan hoidossa kaytettavéat ladkkeet (ns. H,-antagonistit)

e korkean verenpaineen tai syddmen vajaatoiminnan hoidossa kéytettavat ladkkeet, kuten
beetasalpaajat, klonidiini, guanetidiini ja reserpiini. Nama voivat myos peittdd hypoglykemian
oireita, joten nédiden ladkkeiden kaytdssd on noudatettava erityista varovaisuutta.

Glimepirid Orion -tabletit voivat joko voimistaa tai heikentéa seuraavien ladkkeiden vaikutusta:
e verihyytymien estoon kéytettavat ladkkeet (kumariinijohdokset, kuten varfariini).

Glimepirid Orion -tablettien otto ruuan ja juoman kanssa
Alkoholinkéyttd saattaa voimistaa tai heikentéda Glimepirid Orion -tablettien verensokeria alentavaa
vaikutusta ennalta arvaamattomalla tavalla.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Ala kayta Glimepirid Orion -tabletteja raskauden aikana. Kerro lakarille, jos olet tai saatat olla
raskaana tai suunnittelet raskautta.

Imetys
Glimepiridi voi siirtyd aidinmaitoon. Al4 kayta Glimepirid Orion -tabletteja imetyksen aikana.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana.

Keskittymis- ja reagointikykysi saattaa olla huonontunut liian alhaisen (hypoglykemia) tai liian
korkean verensokerin (hyperglykemia) vuoksi tai esimerkiksi niistd johtuvan nadn heikkenemisen
seurauksena. Muista, ettd saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (esim. autolla ajaessa tai koneiden
kaytossa). Kysy laakérilta neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

e sinulla on usein hypoglykemiakohtauksia

e hypoglykemian varoitusoireet ovat heikentyneet tai puuttuvat.

Glimepirid Orion -tabletit sisaltavat laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

Glimepirid Orion 6 mg tabletit sisaltavat myos variainetta paraoranssi E110, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Glimepirid Orion -tabletteja kaytetadn

Ota tata ladkettd juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkéarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Taman ladkkeen ottaminen

e Otatdma lddke suun kautta juuri ennen pdivan ensimmaista ateriaa tai sen yhteydessa (tavallisesti
aamiainen). Jos et sy0 aamupalaa, ota laake ladkarin maaradman aikataulun mukaisesti. On
tarkedd, ettet jatd yhtdan ateriaa valiin, kun kaytat Glimepirid Orion -tabletteja.

o Niele tabletit kokonaisina vahintdan puolen vesilasillisen kera. Ald murskaa tai pureskele
tabletteja.

Kuinka paljon lagketta otetaan

Glimepirid Orion -annos riippuu ladkityksen tarpeestasi, kunnostasi seké veren ja virtsan sokeritestien
tuloksista, ja ladkarisi paattaa annoksesi. Al4 ota enemman tabletteja kuin mita l4akarisi on
maarannyt.

¢ Tavanomainen annos on yksi Glimepirid Orion 1 mg tabletti kerran paivass.



e La&dkarisi voi tarvittaessa suurentaa annosta jokaisen 1-2 hoitoviikon jalkeen.

e Suositeltu enimmadisannos on 6 mg Glimepirid Orion -valmistetta paivassa.

e Glimepiridin ja metformiinin tai glimepiridin ja insuliinin yhdistelmahoito voidaan aloittaa.
Tallaisessa tapauksessa ladkarisi maarittelee sopivat glimepiridi-, metformiini- tai
insuliiniannokset sinulle henkilokohtaisesti.

e Jos painosi tai elaméantapasi muuttuu tai jos sinulla on stressid, Glimepirid Orion -annosta voi olla
tarpeen muuttaa. Keskustele asiasta laékarisi kanssa.

e Jos sinusta tuntuu, ettd laakkeesi vaikutus on liian heikko tai voimakas, ala muuta annosta itse,
vaan keskustele 1adkérisi kanssa.

Jos otat enemman Glimepirid Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren tai ylimaaraisen annoksen glimepiridia, on olemassa hypoglykemian vaara
(hypoglykemian oireet, ks. kohta 2. Ole erityisen varovainen Glimepirid Orion -tablettien suhteen), ja
siksi sinun on otettava valittomasti riittavasti sokeria (esim. sokeripaloja, makeaa mehua, sokeroitua
teetd) ja yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977). Hoidettaessa
hypoglykemiaa, jossa lapsi on vahingossa ottanut Glimepirid Orion -tabletteja, sokeri on annettava
tarkoin kontrolloidusti, jotta valtetddn vaarallisen hyperglykemian ilmaantuminen. Tajuttomalle
potilaalle ei kuitenkaan saa antaa ruokaa tai juomaa.

Koska hypoglykemia voi kestaa jonkin aikaa, on erittdin tarkedd, ettd potilasta seurataan huolellisesti,
kunnes vaara on ohi. Sairaalaan vieminen voi olla tarpeen mygs varotoimenpiteend. Nayta laédkérille
ladkepakkaus tai jaljella olevat tabletit, jotta han tietdd, mité on otettu.

Vaikeat hypoglykemiatapaukset, joihin liittyy tajunnan menetys ja hermoston vajaatoiminta, vaativat
valitontad ladkarinhoitoa ja sairaalaan viemistd. On varmistettava. ettd on aina olemassa asiasta tietava
henkild, joka voi soittaa ladkarille hatatapauksessa.

Jos unohdat ottaa Glimepirid Orion -tabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Glimepirid Orion -tablettien kayton

Jos keskeytat tai lopetat hoidon, sinun on tiedostettava, etta toivottua verensokeria alentavaa
vaikutusta ei saavuteta tai ettd sairaus pahenee uudelleen. Jatka Glimepirid Orion -tablettien
kayttamistd, kunnes laakarisi kertoo, ettd voit lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytosta, kaanny laakéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myds Glimepirid Orion -tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Kerro laakarillesi valittémasti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

e Allergiset reaktiot (mukaan lukien verisuonten tulehdus, johon liittyy usein ihottuma), jotka
voivat kehittyd vakaviksi reaktioiksi, joihin liittyy hengitysvaikeuksia ja verenpaineen laskua, ja
jotka voivat toisinaan johtaa sokkiin.

o Epétavallinen maksan toiminta, mukaan lukien ihon ja silmén valkuaisten muuttuminen keltaisiksi
(keltaisuus), ongelmia sappinesteen virtauksessa (kolestaasi), maksatulehdus (hepatiitti) tai
maksan vajaatoiminta.

¢ lhon allergia (yliherkkyys), kuten kutina, ihottuma, nokkosihottuma ja lisdantynyt herkkyys
auringonvalolle. Jotkin lievét allergiset reaktiot voivat kehittyd vakaviksi.

¢ Vaikea hypoglykemia, mukaan lukien tajunnan menetys, kouristukset tai kooma.



Joillekin potilaille ilmaantui seuraavia haittavaikutuksia glimepiridin kaytén aikana:

Harvinaiset haittavaikutukset (ilmaantuu 1 - 10 potilaalle 10 000:sta)
e Tavallista alhaisempi verensokeri (hypoglykemia) (ks. kohta 2 Ole erityisen varovainen
Glimepirid Orion -tablettien suhteen)
e Verisolujen mééran vaheneminen:
o Vverihiutaleiden vdheneminen (verenvuodon tai mustelmien riski lisaantyy)
o valkosolujen vaheneminen (tulehdusten todennédkoisyys lisdantyy)
o punasolujen vaheneminen (iho tulee kalpeaksi ja ilmaantuu heikkoutta tai
hengitysvaikeuksia).
o Nama oireet yleensa paranevat, kun lopetat glimepiridin kayton.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (ilmaantuu harvemmalle kuin 1 potilaalle 10 000:sta)

e Allergiset reaktiot (mukaan lukien verisuonten tulehdus, johon liittyy usein ihottuma), jotka
voivat kehittyd vakaviksi reaktioiksi, joihin liittyy hengitysvaikeuksia ja verenpaineen laskua, ja
jotka voivat toisinaan johtaa sokkiin. Jos sinulle ilmaantuu jokin néista oireista, kerro
valittomasti 1aakarillesi.

e Epdtavallinen maksan toiminta, mukaan lukien ihon ja silman valkuaisten muuttuminen keltaisiksi
(keltaisuus), ongelmia sappinesteen virtauksessa (kolestaasi), maksatulehdus (hepatiitti) tai
maksan vajaatoiminta. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndista oireista, kerro valittomasti laakarillesi.

e Pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, tdyden oloinen tai turvonnut vatsa ja vatsakivut.

e Veren natriumpitoisuuden lasku (néhtdvissa verikokeissa).

Muita haittavaikutuksia ovat:

e lhon allergia (yliherkkyys), kuten kutina, ihottuma, nokkosihottuma ja lisaantynyt herkkyys
auringonvalolle. Jotkin lievat allergiset reaktiot voivat kehittyd vakaviksi, joihin liittyy nielemis-
tai hengitysvaikeuksia tai huulten, nielun tai kielen turvotusta. Jos sinulle ilmaantuu jokin naistéa
haittavaikutuksista, kerro valittomasti laakarillesi.

e Allergisia reaktioita sulfonyyliureoille, sulfonamideille tai vastaaville ladkkeille voi ilmaantua.

e Ongelmia naon kanssa voi ilmaantua Glimepirid Orion -hoidon alussa. Tama johtuu
verensokeritason muutoksista ja korjaantuu pian.

e Maksaentsyymien nousu

e Vaikeat, epatavalliset, ihonalaiset verenvuodot tai mustelmat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Glimepirid Orion -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika néakyville.
Tama laékevalmiste ei vaadi erityisié sailytysolosuhteita.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeist péivaa.


http://www.fimea.fi/

Al kiyta Glimepirid Orion -tabletteja, jos huomaat nikyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonidssa.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Glimepirid Orion -tabletit sisaltavéat

- Vaikuttava aine on glimepiridi. Yksi tabletti sisaltdd 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg tai 6 mg glimepiridia
riippuen valmisteen vahvuudesta, joka on ilmoitettu I&pipainoliuskassa ja ulkopakkauksessa.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, natriumtarkkelysglykolaatti tyyppi A, mikrokiteinen
selluloosa, povidoni K30, magnesiumstearaatti
- Tabletit siséltavat liséksi vériaineita:
* 1 mg tabletit: punainen rautaoksidi (E172),
* 2 mg tabletit: keltainen rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132),
* 3 mg tabletit: keltainen rautaoksidi (E172),
* 4 mg tabletit: indigokarmiini (E132),
* 6 mg tabletit: paraoranssi (E110).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

1 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, pitkdnomaisia ja niissa on jakouurre molemmilla puolilla.
2 mg tabletit ovat vihreitd, pitkdnomaisia ja niissa on jakouurre molemmilla puolilla.

3 mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, pitkdnomaisia ja niissé on jakouurre molemmilla puolilla.
4 mg tabletit ovat vaaleansinisid, pitkdnomaisia ja niissé on jakouurre molemmilla puolilla.

6 mg tabletit ovat vaaleanoransseja, pitkdnomaisia ja niissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Lapinakyva PVC/alumiini -lapipainopakkaus.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 50, 60, 90 ja 120 tablettia (10 tabletin lapipainopakkauksissa).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
22.1.2014



Bipacksedel: Information till anvandaren

Glimepirid Orion 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg och 6 mg tabletter
glimepirid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Glimepirid Orion tabletter ar och vad de anvéands for
Vad du behéver veta innan du tar Glimepirid Orion tabletter
Hur du anvénder Glimepirid Orion tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Glimepirid Orion tabletter ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok own e

1. Vad Glimepirid Orion tabletter ar och vad de anvands for

Glimepirid Orion ar ett blodsockersankande lakemedel i tablettform. Detta lakemedel tillhdr en grupp
av lakemedel som kallas sulfonureider.

Glimepirid Orion tabletter verkar genom att 6ka méangden insulin som frisatts fran bukspottskorteln.
Insulinet sanker sedan din blodsockerniva.

Vad Glimepirid Orion tabletter anvands for:

Glimepirid Orion tabletter anvands for behandling av en speciell sorts diabetes (diabetes mellitus typ
2), da enbart diet, motion och viktreduktion ej ger tillracklig effekt for att kontrollera dina
blodsockernivaer.

2. Vad du behdver veta innan du tar Glimepirid Orion tabletter

Anvand inte Glimepirid Orion tabletter:

- om du ar allergisk mot glimepirid eller mot andra sulfonureider (lakemedel som anvénds for att
sanka ditt blodsocker sasom glibenklamid) eller sulfonamider (Iakemedel som anvands vid
bakteriella infektioner sasom sulfametoxazol) eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Glimepirid Orion tabletter (listade i avsnitt 6. Innehallsdeklaration).

- om du har insulinberoende diabetes (diabetes mellitus typ 1)

- om du har diabetesketoacidos (en diabeteskomplikation dar syranivan i din kropp ar férhojd och
du kan kanna nagra av foljande symptom: trétthet, sjukdomkansla (illamaende), okat
urineringsbehov och muskelstelhet)

- om du befinner dig i diabeteskoma

- om du har allvarlig njursjukdom

- om du har allvarlig leversjukdom.

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende passar in pa dig. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du &r oséker innan du tar Glimepirid Orion tabletter.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar din medicin:

e omdu haller pa att aterhamta dig fran en skada, operation, feberinfektion eller fran nagon annan
typ av stress, det kan bli nddvéndigt att temporéart &ndra behandlingen
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e omdu har allvarlig lever- eller njurproblem.

Om du &r osaker pa om du lider av nagot ovanstaende, diskutera med din lakare eller apotekspersonal
innan du tar Glimepirid Orion tabletter.

Séankta hemoglobinnivaer samt nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi) kan férekomma
hos patienter som saknar enzymet glukos-6-fosfat-dehydrogenas.

Tillganglig information om behandling med glimepirid hos personer under 18 ar ar begransad.
Behandling av denna patientgrupp ar darfor ej rekommenderad.

Viktig information om hypoglykemi (lagt blodsocker)
Nar du tar Glimepirid Orion tabletter kan du fa hypoglykemi (lagt blodsocker). Se nedan for
ytterligare information om hypoglykemi, dess symptom och behandling.

Foljande faktorer kan 6ka risken for hypoglykemi:

undernéring, oregelbundna mattider, missat eller senarelagt maltid eller perioder av fasta

dietférandringar

for hog dos av Glimepirid Orion tabletter har administrerats

vid nedsatt njurfunktion

vid allvarlig leversjukdom

om du lider av vissa hormonorsakade sjukdomar (rubbningar i skdldkérteln, hypofysen eller

binjurebarken)

alkoholkonsumtion (speciellt om du hoppar 6ver en maltid)

e samtidig anvandning av vissa andra mediciner (se avsnitt Anvandning av andra lakemedel)

e omdu Okar din fysiska aktivitet och inte ater tillrackligt eller om du ater mat med mindre
kolhydratinnehall &n vanligt.

Tecken pa hypoglykemi omfattar:

e hunger, huvudvark, illamaende, krakningar, troghet, trétthet, somnstorningar, rastloshet,
aggressivitet, forsamrad koncentrationsformaga, sankt vakenhetsgrad och reaktionsformaga,
depression, forvirring, tal- och synstérningar, sluddrigt tal, skakningar, partiell férlamning,
sinnesforvirring, yrsel, hjalploshet.

e Foljande symptom kan ocksa forekomma: svettning, klibbig hud, oro, 6kad hjartfrekvens, hogt
blodtryck, hjartklappning, plotslig kraftig brostsmarta som kan strala ut till narliggande omraden
(angina pectoris, hjartrytmrubbning).

Om blodsockernivaerna fortsatter att sjunka kan du raka ut for uttalad forvirring (delirium), utveckla
kramper, forlorad sjalvkontroll, ytlig andning och langsammare hjartfrekvens och du kan bli
medvetslds. Den Kkliniska bilden av ett allvarligt blodsockerfall kan likna den vid stroke.

Behandling av hypoglykemi:

| de flesta fall forsvinner tecknen pa sénkt blodsocker mycket snabbt nar du konsumerar nagon sorts
av socker, t ex sockerbitar, sot juice eller sockrat te. Du skall darfor alltid ha med dig nadgon form av
socker (t ex sockerbitar). Kom ihag att konstgjorda sétningsmedel inte ar effektiva. Kontakta din
lakare eller uppsok sjukhus om du inte blir battre av intag av socker eller om dina symptom
aterkommer.

Laboratorietester
Sockernivan i ditt blod eller i din urin skall kontrolleras regelbundet. Din lakare kan ocksa vilja ta
blodprover for att underséka dina blodcellsnivaer och din leverfunktion.

Andra lakemedel och Glimepirid Orion tabletter
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.



Din lakare kan vilja andra doseringen av Glimepirid Orion tabletter om du tar nagra andra lakemedel
vilka kan forsvaga eller forstarka effekten av glimepirid pa din blodsockerniva.

Féljande ldakemedel kan 6ka den blodsockersankande effekten av Glimepirid Orion tabletter vilket kan
leda till en 6kad risk for hypoglykemi (lagt blodsocker):

andra lakemedel som anvands vid diabetesbehandling (sasom insulin eller metformin)
lakemedel vid behandling av smérta och inflammation (fenylbutazon, azapropazon, oxifenbutazon
och aspirin-liknande lakemedel)

lakemedel som anvands vid behandling av urininfektioner (sasom langverkande sulfonamider)
lakemedel som anvands vid behandling av bakterie- och svampinfektioner (tetracykliner,
kloramfenikol, flukonazol, mikonazol, kinolonantibiotika, klaritromycin)

lakemedel som hammar blodkoagulation (kumarinderivat sdsom warfarin)

lakemedel som framjar muskeluppbyggnad (anabola steroider)

lakemedel som anvands vid erséttning av manligt kdnshormon

lakemedel vid behandling av depression (fluoxetin, MAO-hdmmare)

lakemedel som sanker hog kolesterolniva (fibrater)

lakemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare)

lakemedel som kallas antiarytmika och som anvands for att kontrollera onormal hjartrytm
(disopyramid)

lakemedel vid behandling av gikt (allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon)

lakemedel vid behandling av cancer (cyclofosfamid, ifosfamid, trofosfamid)

lakemedel som anvands for viktreducering (fenfluramin)

lakemedel som 6kar blodcirkulationen nar de ges i hdg dos genom intravends infusion
(pentoxifyllin)

lakemedel vid behandling av nasala allergier sasom hosnuva (tritoqualin)

lakemedel som kallas sympatolytika som anvands vid behandling av hdgt blodtryck, hjartsvikt
eller vid symptom fran prostatan.

Féljande ldakemedel kan sanka den blodsockersédnkande effekten av Glimepirid Orion tabletter. Detta
kan leda till en 6kad risk for hyperglykemi (hdg blodsockerniva):

lakemedel som innehaller kvinnliga kénshormoner (Gstrogener, progestogener)

lakemedel som verkar vatskedrivande (tiaziddiuretika)

lakemedel som stimulerar skoldkorteln (sasom levotyroxin)

lakemedel vid behandling av allergi och inflammation (glukokortikoider)

lakemedel vid behandling av allvarlig psykisk stérning (klorpromazin och andra fentiazinderivat)
lakemedel som anvands for att 6ka hjartfrekvensen, for att behandla astma eller nastdppa, hosta
och forkylning, for att behandla 6vervikt, eller lakemedel som anvands under livshotande
situationer (adrenalin och sympatomimetikum)

lakemedel vid behandling av hog kolesterolniva (nikotinsyra)

lakemedel vid langvarig behandling av forstoppning (laxativa medel)

lakemedel vid behandling av krampanfall (fenytoin)

lakemedel vid behandling av oro och sémnproblem (barbiturater)

lakemedel vid behandling av dkat tryck i 6gat (acetazolamid)

lakemedel vid behandling av hogt blodtryck eller vid behandling av lagt blodsocker (diazoxid)
lakemedel vid behandling av infektioner, tuberkulos (rifampicin)

lakemedel vid behandling av allvarliga laga blodsockernivaer (glukagon).

Féljande lakemedel kan forstdrka eller forsvaga den blodsockerséankande effekten av Glimepirid Orion
tabletter:

lakemedel vid behandling av magsar (sa kallade H,-antagonister)

lakemedel vid behandling av hogt blodtryck eller hjartsvikt sasom betablockerare, klonidin,
guanetidin och reserpin. Dessa lakemedel kan dven dolja tecknen pa hypoglykemi, sa speciella
forsiktighetsatgarder skall iakttas nar dessa anvands.
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Glimepirid Orion tabletter kan antingen forstarka eller forsvaga effekten av foljande lakemedel:
e lakemedel som hammar blodkoagulering (kumarinderivat sdsom warfarin).

Anvandning av Glimepirid Orion tabletter med mat och dryck
Alkoholintag kan forstéarka eller férsvaga den blodsockersankande effekten av Glimepirid Orion
tabletter pa ett oforutsagbart satt.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Glimepirid Orion tabletter skall ej anvandas under graviditet. Tala om for din l&kare om du &r gravid,
tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Amning
Glimepirid kan passera éver i bréstmjélken. Glimepirid Orion tabletter skall ej anvéndas under
amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller

utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet.

Din koncentrations- eller reaktionsformaga kan vara forsamrad p.g.a. ditt blodsocker &r sankt
(hypoglykemi) eller forhojt (hyperglykemi) eller som foljd av forsamrad syn som beror pa
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Ha alltid i tanke att du kan utsatta dig sjélv eller andra (t ex vid bilkérning eller vid anvandning av
maskiner) for fara. Radfraga din lakare om du kan kora bil om du:

e ofta har episoder med hypoglykemi

e har mindre eller helt saknar varningssignaler pa hypoglykemi.

Glimepirid Orion tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Glimepirid Orion 6 mg tabletter innehaller ocksa ett fargamne para-orange, E110 som kan
orsaka dverkénslighetsreaktioner.

3. Hur du anvander Glimepirid Orion tabletter

Ta alltid detta ldakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Anvandning av detta lakemedel

e Detta lakemedel tas via munnen, precis innan eller i samband med dagens forsta maltid (vanligen
frukost). Om du inte ater frukost skall du ta produkten enligt den anvisning som du fatt av din
lakare. Det at viktig att inte hoppa 6ver nagon maltid néar du anvander Glimepirid Orion tabletter.

e Tabletterna skall sviljas hela tillsammans med minst ett halvt glas vatten. Tabletterna far inte
krossas eller tuggas.

Doseringsanvisning

Doseringen av Glimepirid Orion tabletter beror pa dina behov, kondition samt resultat av blod- och
sockertest och bestdms av din lakare. Ta inte fler tabletter &n vad din ldkare ordinerat.

¢ Vanlig startdos &r en Glimepirid Orion 1 mg tablett dagligen.

e Om nodvandigt sa kan din lakare 6ka dosen efter varje 1-2 veckors behandling.

¢ Den maximalt rekommenderade dosen &r 6 mg Glimepirid Orion dagligen.
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e Kombinationsbehandling med glimepirid plus metformin eller med glimepirid plus insulin kan bli
aktuell. I dessa fall kommer din ldkare bestdimma lamplig dos av glimepirid, metformin eller
insulin for dig.

e Omdin vikt &ndras eller om din livsstil eller om du befinner dig i en stressig situation skall du
informera din lakare eftersom det kan bli nddvandigt att justera dosen.

e Omdu upplever att effekten av ditt lakemedel &r for svag eller for stark, andra inte doseringen
sjalv utan att forst radfraga din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Glimepirid Orion tabletter

Om du har tagit for stor méangd av glimepirid eller en extra dos finns det en risk for hypoglykemi
(tecken pa hypoglykemi se avsnitt 2 Var sarskilt forsiktig med Glimepirid Orion tabletter) och darfor
skall du omedelbart fa i dig tillrackligt med socker (t ex sockerbitar, s6t juice, sockrat te) samt genast
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977). Vid behandling av
hypoglykemi hos barn som av olyckshéndelse fatt i sig Glimepirid Orion tabletter ar det viktig att
méangden socker bestams noggrant for att undvika att farlig hyperglykemi uppstar. Det dr dock
forbjudet att ge mat eller dryck at en medvetslés patient.

Eftersom hypoglykemin kan vara ihallande ar det viktig att patienten ar under noggrann kontroll tills
faran ar over. Inlaggning pa sjukhus kan vara nodvandigt, om inte annat som forsiktighetsatgard. Tag
med forpackning eller eventuella kvarvarande tabletter sa att lakaren vet vad du tagit.

Allvarliga fall av hypoglykemi med medvetsldshet och allvarlig paverkan pa nervsystemet kraver
omedelbar medicinsk behandling och inlaggning pa sjukhus. Det bor sakerstallas att det alltid finns en
inforstadd person som kan kontakta lakare vid nddsituationer.

Om du har glémt att ta Glimepirid Orion tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Glimepirid Orion tabletter

Om du avbryter eller avslutar behandlingen bor du vara medveten om att énskad blodsockersankande
effekt ej kan uppnas och att sjukdomen kan forvarras igen. Fortsatt att anvanda Glimepirid Orion
tabletter tills din lakare berattar att du kan sluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagra av féljande symptom:

e Allergiska reaktioner (inklusive inflammation i en karlvagg, ofta med hudutslag) som kan
utvecklas till allvarliga reaktioner med andningssvarigheter, blodtrycksfall och ibland &ven chock.

e Onormal leverfunktion inklusive gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot), problem med
gallutséndring (gallstas), leverinflammation (hepatit) eller leversvikt.

e Allergiska hudreaktioner (6verkanslighet) sasom klada, utslag, nasselfeber och ljusoverkanslighet.
En del lindriga allergiska reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner.

o Allvarlig hypoglykemi med medvetsltshet, anfall eller koma.

Vissa patienter upplevde f6ljande biverkningar under behandling med glimepirid:
Sallsynta biverkningar (paverkar 1 till 10 patienter av 10 000):

o lagre blodsockerhalt (hypoglykemi) &n normalt (se avsnitt 2 Var sarskilt forsiktig med Glimepirid
Orion tabletter)

12



Minskning av antalet blodceller:
o minskning av blodplattar (6kar risken for blodning eller risken for blamérken)
o minskning av vita blodkroppar (6kar infektionsrisken)
o minskning av roda blodkroppar (huden kan bli blek och svaghet eller andnod kan uppsta).
o Dessa problem blir i regel battre sa fort du slutar att anvanda glimepirid.

Mycket séllsynta biverkningar (paverkar farre &n 1 av 10 000 patienter):

Allergiska reaktioner (inklusive inflammation i en karlvagg, ofta med hudutslag) som kan
utvecklas till allvarliga reaktioner med andningssvarigheter, blodtrycksfall och ibland dven chock.
Om du upplever nagra av dessa symptom skall du omedelbart kontakta lakare.

Onormal leverfunktion inklusive gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot), problem med
gallutsondring (gallstas), leverinflammation (hepatit) eller leversvikt. Om du upplever nagra av
dessa symptom skall du omedelbart kontakta lékare.

Sjukdomskansla eller sjukdomstillstand, diarré, mattnadskansla eller uppsvalld mage och
buksmartor.

Minskning av natriumhalt i blodet (syns pa blodtester).

Ovriga biverkningar omfattar:

Allergiska hudreaktioner (6verkanslighet) sasom klada, utslag, nasselfeber och ljusoverkanslighet.
En del lindriga allergiska reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner med svalj- eller
andningssvarigheter, uppsvullnad av lappar, svalg eller tunga. Om du far ndgon av dessa symptom
skall du darfor omedelbart kontakta lékare.

Allergiska reaktioner mot sulfonureider, sulfonamider eller liknande ldkemedel kan intraffa
Synstorningar kan upptrada i borjan av behandlingen p.g.a. férandringar i blodsockernivaerna.
Detta problem forbattras dock.

Forhojda leverenzymnivaer

Svar ovanlig blédning eller blaméarken under huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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

PB 55

FI-00034 Fimea

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

5.

Hur Glimepirid Orion tabletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte Glimepirid Orion tabletter om du upptécker synliga férsamringar i lakemedlets utseende.
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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. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar glimepirid. Varje tablett innehéller 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 6 mg
glimepirid beroende pa styrkan pa blistret eller forpackningen.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat typ A, mikrokristallin
cellulosa, povidon K30, magnesiumstearat
- Darutover innehaller tabletterna fargamnen:
- 1 mg tabletter: rod jarnoxid (E172),
- 2 mg tabletter: gul jarnoxid (E172), indigokarmin (E132),
- 3 mg tabletter: gul jarnoxid (E172),
- 4 mg tabletter: indigokarmin (E132),
- 6 mg tabletter: para-orange (E110).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

1 mg tabletter ar ljusroda, avlanga och de har en brytskara pa bada sidorna.

2 mg tabletter ar gréna, avlanga och de har en brytskara pa bada sidorna.

3 mg tabletter &r ljusgula, avlanga och de har en brytskara pa bada sidorna.

4 mg tabletter &r ljusblaa, avlanga och de har en brytskara pa bada sidorna.

6 mg tabletter ar ljusorange, avlanga och de har en brytskara pa bada sidorna.

Transparent PVC/aluminium blisterférpackning.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60, 90 ja 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning
Orion Oyj

Orionvégen 1

02200 Esho

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Denna bipacksedel andrades senast
22.1.2014
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