Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Edluar 5 mg resoribletti
Edluar 10 mg resoribletti
tsolpideemitartraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle puoleen.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Edluar on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytdt Edluar-valmistetta
Miten Edluar-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Edluar-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Edluar on ja mihin sita kiyte tiin

Edluar on aivojen kautta vaikuttava unildéke. Se on tarkoitettu vaikean, toimintakykyéd haittaavan tai
voimakasta ahdistusta aiheuttavan unettomuuden lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille. Unettomuudella
tarkoitetaan sekd nukahtamis- ettd nukkumisvaikeuksia.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Edluar-valmistetta

Ali kiiyti Edluar-valmistetta

- jos olet allerginen tsolpideemitartraatille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6); allergian oireita voivat olla mm. ihottuma, kutina, hengitys- tai nielemisvaikeudet
sekd kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus

- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus

- jos sairastat uniapneaa (tila, johon lLittyy lyhyitd unenaikaisia hengityskatkoksia)

- jos sinulla on vaikeaa lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (myasthenia gravis)

- jos sinulla on dkillisié ja vaikeita hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on joskus ilmennyt Edluar-valmisteen tai jonkin muun tsolpideemia siséltivéin
ladkkeen ottamisen jilkeen unissakdvelyd tai muuta nukkumisen aikana epdtavallista
kéayttdytymistd (kuten autolla ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista) etkd
ole ollut tdysin hereilld.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Edluar-valmistetta

- jos olet idkés tai heikkokuntoinen, silld Edluar rentouttaa lihaksia ja silld on rauhoittava
vaikutus, joten kaatumisen ja siten my0s lonkkamurtuman riski on suurentunut, jos nouset yolla
séngysté kdytettyédsi Edluaria.

- jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on ollut hengitysvaikeuksia, silld hengitys voi muuttua pinnalliseksi Edluarin kdyton
aikana



- jos sinulla on ollut jokin mielenterveyshiirio, ahdistuneisuutta tai psykoosisairaus, silli
tsolpideemi saattaa aiheuttaa ndiden sairauksien oireilua tai oireiden pahenemista

- jos sinulla on tai on ollut sydinvaivoja tai tila, josta kdytetddn nimitystd pitkd QT -oireyhtyma

- jos sairastat tai olet aiemmin sairastanut masennusta tai sinulla on itsemurha-ajatuksia

- jos sinulla esiintyy tai on esiintynyt alkoholin tai pdihteiden vadrinkdyttdd taijos sinulla on
taipumusta sithen, silld tilloin riski tulla riippuvaiseksi Edluarista on tavallista suurempi.
Riippuvuuden riski on tavallista suurempi myds, jos annos on suuri tai hoito kestéa pitkéén.

Lapset januoret
Edluaria ei pidd kayttdd lapsille eiki alle 18-vuotiaille nuorille.

Psykomotoris ten toimintojen heikentymine n seuraavana péivéni (ks. myos kohta ajaminen ja
koneiden kaytto)
Edluarin ottamisen jilkeisend pédivdnd psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentymisen
riski kasvaa, jos

* otat titd ladkettd alle 8 tuntia ennen hyvda vireystasoa vaativien toimien suorittamista

*  otat suositusannosta suuremman annoksen

* kaytdt tsolpideemia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren

tsolpideemipitoisuutta lisddvien lidkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.

Ota annos yhdelld kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa.
Al ota toista annosta saman yon aikana.

Muuta huomioon ote ttavaa

- Lasketottumus: jos huomaat parin vilkkon kiyton jilkeen, ettei lidkkeen vaikutus ole endi yhti
tehokas kuin hoidon alussa, ota yhteys ladkérin.

- Riippuvuus: tdméantyyppisten lddkkeiden kayttoon littyy vadrinkdyton ja riippuvuuden riski,
joka suurenee, jos kédytetddn suuria annoksia tai jos hoito kestéé pitkdén. Riski on suurentunut
myds, jos sinulla on ollut psyykkinen sairaus tai olet aiemmin vairinkdyttdnyt péihteita.
Riippuvuutta voi ilmetd myds hoitosuositusten mukaisia annoksia kdytettdessi, vaikka
riskitekijoitd, kuten paihdetaustaa, ei olisi.

- Vieroitusoireet: hoito on lopetettava véhitellen. Hoidon lopettamisen yhteydessa aiemmat oireet
voivat palata vihéksi aikaa entistd voimakkaampina. Tahdn voi littyd my6s muita reaktioita,
mm. mielialan muutoksia, ahdistuneisuutta ja levottomuutta.

- Muistinmenetys: Edluarin kdytto voi aiheuttaa muistinmenetystd. Jotta muistinmenetyksen riski
pienentyisi, varmista, ettd pystyt nukkumaan keskeytyksettd 8 tuntia Edluarin ottamisen jilkeen.

- Psyykkiset ja paradoksaaliset reaktiot: Edluar voi aiheuttaa kiytokseen littyvid oireita, kuten
levottomuutta, kithtyneisyyttd, drtyneisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivonpuuskia,
painajaisunia, aistiharhoja, psykoosin (eli olemattomien asioiden ndkemistd, kuulemista tai
tuntemista), deliriumin (&killinen ja vakava henkisen tilan muutos, jonka vuoksi henkilo
vaikuttaa sekavalta tai himmentyneeltd), sopimatonta kéytdstd ja unettomuuden pahenemista.

- Edluar saattaa aiheuttaa unissakdvelyé tai muuta nukkumisen aikana epétavallista
kayttaytymistd (kuten autolla ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista), kun et
ole tidysin hereilld. Seuraavana aamuna et valttimattd muista tehneesi mitédén yolld. Jos sinulla
ilmenee jotakin edelld mainituista, lopeta Edluar-hoito vilittdmasti ja ota yhteyttd [ddkariin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen, silld tillaiseen unikayttdytymiseen saattaa littyd vakava
vahingoittumisen riski, joka koskee seki sinua itseési ettd muita. Néiden haittavaikutusten riski
voi suurentua, jos Edluarin kanssa kdytetdén alkoholia tai erditd masennuksen ja
ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettuja valmisteita taijos Edluaria kdytetdan suositeltua
enimmaisannosta suurempina annoksina.

- Kaatuilun ja vakavien vammojen riski: Edluar voi aiheuttaa uneliaisuutta ja tajunnantason
laskua, joka voi lisdtd kaatuilun ja siten vakavien vammojen riskid (ks. myos kohta 4).

Muut lifike valmis teet ja Edluar

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat joutua kdyttamadn muita ladkkeitd. Edluar voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta tai niistd
johtuvia haittavaikutuksia. Jos olet menossa nukutusta vaativaan leikkaukseen, kerro ladkérille
etukdteen, mitd ladkkeitd kaytat.



Visymys ja psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentyminen seuraavana péivand voivat

lisddntyd, jos kdytit tsolpideemia samanaikaisesti seuraavien lidkkeiden kanssa:

- mielenterveyden ongelmiin kaytettivat ladkkeet (psykoosildékkeet)

- univaikeuksien hoitoon kdytettdvit ladkkeet (unilddkkeet)

- rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittavét lidkkeet

- masennuslidkkeet

- keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kéytettivit lidkkeet (huumaavat kipulddkkeet)

- epilepsialddkkeet

- nukutukseen tai puudutukseen kaytettdvit lidkkeet

- heinénuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kéytettavit lddkkeet, jotka voivat vasyttaa
(vdsyttavat antihistamiinit)

- lihaksia rentouttavat ladkkeet

- maksaentsyymejd salpaavat lidkkeet; ladkéri tai apteekkihenkilokunta voi kertoa, milld lddkkeilld
on tillainen vaikutus (esim. sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettu ketokonatsoli).

Jos kdytdt tsolpideemia samanaikaisesti masennuslddkkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin, kanssa, voit nihda asioita, joita ei ole olemassa
(aistiharhat).

Edluar-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettivid lddkkeitd ja
tiettyjd yskédnlidkkeitd) samanaikainen kadytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari maarad sinulle Edluar-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, lidkarin on rajoitettava
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttamistisi opioideista, ja noudata huolellisesti lddkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisille yllikuvatuista oireista ja merkeista.
Laakariin pitdéd ottaa yhteyttd, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Tsolpideemia ei suositella kédytettdviksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.

Edluar voi voimistaa lihaksia rentouttavien lidkkeiden vaikutusta. Kaatuiluriski etenkin idkkailld
potilailla ja suuria annoksia kéytettdessd voi kasvaa.

Rifampisiini (tuberkuloosilddke), karbamatsepiini (epilepsialidke), fenytoiini (epilepsialidke) ja
mékikuisma (rohdosvalmiste) voivat heikentdd Edluarin vaikutusta. Samanaikaista kiayttoa ei siksi
suositella.

Edluar ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Edluarin kdyton aikana ei pidd kdyttad alkoholia, silld rauhoittava vaikutus voi tehostua.
Greippimehu voi vaikuttaa tdmén ladkkeen tehoon. Kysy neuvoa ladkérilta.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Edluaria ei pidd kayttdd raskauden aikana. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan lidkkeen kayttoa.

Edluar-valmisteen kdyttd raskauden aikana voi vaikuttaa haitallisesti lapseen. Tietyt tutkimukset ovat
osoittaneet huuli-suulakihalkion imaantuvuuden mahdollisesti suurentuneen vastasyntyneilla.
Viahentynytta sikion likkumista ja sikion syddmen sykevaihtelua voi ilmetd, jos tsolpideemia on
kaytetty toisen ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana.



Jos olet kdyttanyt Edluar-valmistetta raskauden loppuvaiheessa, lapsellasi saattaa ilmeti
lihasheikkoutta, alilimpdd, syomisvaikeuksia ja hengitysvaikeuksia (hengityslamaa).

Jos kdytdt Stilnoct-valmistetta sdaannollisesti raskauden loppuvaiheessa, lapsellesi saattaa kehittya
fyysinen rijppuvuus ja ilmaantua vieroitusoireita, kuten levottomuutta tai vapinaa. Talloin
vastasyntynyttd on seurattava tarkoin synnytyksen jilkeen.

Imetys
Pienid miirid tsolpideemia erittyy didinmaitoon, joten Edluarin kdyton aikana ei pidd imettia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Edluarilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Se voi aiheuttaa esimerkiksi
autolla ajoa unissaan. Edluarin (kuten muidenkin unilddkkeiden) ottamisen jilkeisend pdivind sinun on
huomioitava, etti

* sinulla voi ilmetd visymysti, uneliaisuutta, huimausta tai sekavuutta

» paitoksentekokykysi voi olla hidastunut

* ndkosi voi olla hdamértynyt tai voit ndhda kaksoiskuvia

* vireystasosi voi olla alentunut.
Edelld mainittujen vaikutusten vihentdmiseksi suositellaan vihintdén 8 tunnin taukoa tsolpideemin
ottamisen ja ajamisen, koneiden kéyttdmisen tai korkeissa paikoissa tydskentelemisen véliin.
Ali nauti alkoholia #liki kiytd muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kiytit Edluaria,
silld ne voivat lisdtd edelld mainittuja vaikutuksia.

Edluar sis dltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Edluar-valmistetta kiytetiin

Kéyta tiatd [Adkettd juuri siten kuin [Adkari on mddrdannyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tabletti pannaan kielen alle, jossa sen annetaan liueta kokonaan. Edluar vaikuttaa nopeasti, joten lidke
pitdd ottaa juuri ennen nukkumaanmenoa tai vasta singyssi. Ald ota Edluaria ruoan kanssa tai heti
ruokailun jélkeen.

Aikuiset: Suositeltu vuorokausiannos on 10 mg Edluaria. Joillekin potilaille voidaan maarata
pienempi annos. Edluar on otettava

* yhtend annoksena samalla kertaa

*  juuri ennen nukkumaanmenoa.
Varmista, ettd sinulla on tdmédn ladkkeen ottamisen jilkeen vdhintddn 8 tunnin tauko ennen kuin
suoritat toimia, jotka vaativat hyvii vireystasoa.
Ali ylitd 10 mg:n vuorokausiannosta.

Likkait (yli 65-vuotiaat) tai heikkokuntoiset potilaat: Suositeltu annos on 5 mg. Suositusannosta ei
pida ylittaa.

Potilaat, joilla on jokin maksasairaus: Tavanomainen aloitusannos on 5 mg. Laékari voi suurentaa
annoksen 10 mg:aan, jos se on turvallista.
Ali ota Edluaria, jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Potillat, joilla on hengitys vaikeuksia: Potilaille, joilla on hengitysvaikeuksia suositellaan annoksen
pienentdmista.

Kiytto lapsille ja nuorille: Edluaria ei pidd kdyttdi lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.



Jos huomaat parin vikon kayton jilkeen, ettei lidkkeen vaikutus ole endd yhtd tehokas kuin hoidon
alussa, ota yhteys lddkériin, silli annoksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Hoidon kesto

Hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt. Enimmaishoitoaika on nelja viikkoa annoksen
pienentédmisjakso mukaan lukien.

Ennen hoidon lopettamista ladkéari pienentda lddkkeen annosta potilaan tarpeiden mukaan.

Joissakin tapauksissa voi olla valttdiméatontd jatkaa Edluarin kdyttod yli 4 vikkon ajan. Téalloin Idakdrin
on arvioitava tilanteesi ja hoitosi uudelleen, koska vdérinkdyton ja rijppuvuuden riski suurenee hoidon
pitkittyessa.

Jos otat enemmiéin Edluar-valmis te tta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota jilielli olevat tabletit ja Eikepakkaus mukaasi. Al kihde likériin yksin
ilman saattajaa. Seuraavia vaikutuksia voi esiintya:

e Uneliaisuus, visymys, mahdollinen syva tajuttomuus ja muut kuolemaan johtavat seuraukset.

Jos unohdat ottaa Edluar-valmis te tta

Jos unohdat ottaa Edluaria juuri ennen nukkumaan menoa, mutta muistat sen yon aikana, ota ladke
vain, jos pystyt edelleen nukkumaan keskeytyksettd 8 tuntia ladkkeenoton jilkeen. Jos se ei ole
mahdollista, ota seuraava annos vasta seuraavana iltana, kun olet menossa nukkumaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kysy tarvittaessa neuvoa
apteekkihenkilokunnalta tai ladkarilta.

Jos lopetat Edluar-valmis teen kiyton

Hoito on lopetettava vihitellen, silli muutoin hoidon tarpeen aiheuttaneet oireet voivat uusiutua entistd
voimakkaampina (rebound-unettomuus). Talloin voi ilmetd myos ahdistuneisuutta, levottomuutta ja
mielialan muutoksia. Ndma vaikutukset hividvat ajan myota.

Jos olet tullut fyysisesti riippuvaiseksi Edluarista, hoidon &killinen lopettaminen aiheuttaa mm.
seuraavia haittavaikutuksia: paansérky, lihaskipu, ahdistuneisuus, jannittyneisyys, levottomuus,
sekavuus, drtyneisyys ja unettomuus. Vaikeissa tapauksissa voi ilmetd myds mm. seuraavia oireita:
valo-, 4dni- ja kosketusherkkyys; kuulon héiritseva herkkyys ja ddnien kokeminen kivuliaina;
aistiharhat; delirium; raajojen puutuminen ja pistely; derealisaatio (tunne ettd ympéristd on muuttunut
epatodelliseksi); depersonalisaatio (itsestd vieraantumisen tunne) ja kouristuskohtaukset. Niitd oireita
saattaa ilmetd my0s annosten vélilld, etenkin jos kdytetddn suuria annoksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Edluarin kéytto ja ole yhteydessi
haittavaikutuksista heti lddkériin tai mene lihimmén sairaalan paivystyspoliklinikalle :
o allergiset reaktiot, kuten ihottuma ja kutina, joihin littyy kasvojen, huulten, niclun tai kielen
turpoamista seki hengitys- tai nielemisvaikeuksia (angioedeema).
Néami haittavaikutukset ovat vakavia, mutta niiden esintymistiheyttd eitunneta (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Laddkdrinhoito on tarpeen.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista
tai haittavaikutus pahenee:



Yleiset haittavaikutukset (ilmenee enintddn 1 potilaalla 10:std):

ylahengitystieinfektiot

aistiharhat, ahdistuneisuus ja levottomuus (agitaatio), painajaisunet, tunteiden latistuminen,
masennus (alakuloisuus)

uneliaisuus, padnsirky, huimaus, unettomuuden paheneminen, kognitiiviset héiridt, kuten
muistinmenetys (johon voi littyd sopimatonta kaytostd), unelaisuus lddkkeen kayttoa
seuraavana paivind

pyorrytys

kahtena ndkeminen

ripuli, pahoinvointi, oksentelu, mahakipu

ihoreaktiot

vasymys

selkakipu.

Muistinmenetyksen riski suurenee, jos kdytetddn suuria ldéikeannoksia. Jotta muistinmenetyksen riski
pienentyisi, varmista, ettd pystyt nukkumaan keskeytyksettd 8 tuntia Edluarin ottamisen jilkeen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (ilmenee enintdén 1 potilaalla 100:sta):

sekavuus, drtyneisyys, levottomuus, aggressio
koordinaatiovaikeudet, pistely ja puutuminen, vapina
lihasheikkous, lihaskipu, lihaskouristukset, nivelkipu, niskakipu
nidn sumentuminen

thottuma, kutina likahikoilu

ruokahalun hairiot

unissakively (ks. kohta 2 ”” Muuta huomioon otettavaa’)
tarkkaavuuden hiiri6

puhehiiriot

voimakas hyvanolontunne (euforia)

erdiden maksaentsyymien pitoisuuden suureneminen (havaitaan verikokeen avulla)

Harvinaiset haittavaikutukset (ilmenee enintdédn 1 potilaalla 1 000:sta):

nokkosihottuma

sukupuolivietin (libidon) muutokset

tajunnan tason heikentyminen

muutokset kdvelyssd

kaatuilu, etenkin idkkailld potilailla

nakohairiot

maksavaurio

paradoksaaliset reaktiot (levottomuus, kithtymys (agitaatio), drtyneisyys, aggressiivisuus,
harhaluulot, raivonpuuskat, painajaisunet, aistiharhat, psykoosi, sopimaton kéytds ja muut

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (imenee enintddn 1 potilaalla 10 000sta):

heikentynyt hengitystoiminta (hengityslama).

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)

harhaluulot, raivonpuuskat, psykoosi (eli olemattomien asioiden nikeminen, kuuleminen tai
tunteminen), sopimaton kaytos

delirum (dkillinen ja vakava muutos henkisessa tilassa, jonka vuoksi henkilo vaikuttaa
sekavalta tai himmentyneeltd)

fyysinen riippuvuus: lddkkeeseen voi kehittyd fyysinen riippuvuus (jopa hoitosuositusten
mukaista annosta kiytettidessd), ja hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita tai
aiempien oireiden uusiutumista



e psyykkinen riippuvuus: tunne, ettd nukkuminen on mahdotonta ilman Edluarin kéytt6a
e ladkkeen vaikutuksen heikentyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Edluar-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd kotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Edluar siséltii

Vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti.

Edluar 5 mg:
Yksiresoribletti sisiltdd 5 mg tsolpideemitartraattia.

Edluar 10 mg:
Yksi resoribletti sisdltdd 10 mg tsolpideemitartraattia.

Muut aineet ovat mannitoli (E 421); silikonoitu mikrokiteinen selluloosa (mikrokiteisen selluloosan ja
kolloidisen vedettomén piidioksidin seos); kolloidinen, vedeton piidioksidi; kroskarmelloosinatrium;
sakkariininatrium ja magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus kokoot

Edluar 5 mg;
Valkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on noin 7,5 mm ja jonka toisella
puolella on kaiverruspainatus V™.

Edluar 10 mg:
Valkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on noin 7,5 mm ja jonka toisella
puolella on kaiverruspainatus ”X”.

Ladke on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 60, 100 tai 150 resoriblettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@yviatris.com

Valmistaja

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Unkari

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.11.2023.



Bipacksedeln: Information till patienten

Edluar 5 mg resoriblett
Edluar 10 mg resoriblett
zolpidemtartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Edluar ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Edluar
Hur du tar Edluar

Eventuella biverkningar

Hur Edluar ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Edluar ir och vad det anvinds for

Edluar 4r somnmedel som orsakar somnighet genom att paverka hjirnan. Det kan anvidndas for vuxna
for kortvarig behandling av sémnloshet som ar allvarlig, funktionsnedséttande eller orsakar stark
angest. Somnloshet dr svarighet att somna in eller att sova ordentligt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Edluar

Ta inte Edluar om du:

- drallergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6). En allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, klada, andnings- eller svéljningssvarigheter
eller uppsvullet ansikte, ldppar, strupe eller tunga.

- harallvarliga leverproblem.

- lider avsomnapné (ett tillstdind d& man upphor att andas i mycket korta stunder under sémn).

- lider avallvarlig muskelsvaghet (myastenia gravis).

- harakuta och allvarliga andningsproblem

- harhaft somngang eller annat ovanligt beteende under sémnen (som att kora bil, 4ta mat, ringa
samtal eller ha sex, osv.), nir du inte har varit helt vaken, efter att du tagit Edluar eller ndgot annat
lakemedel som innehéller zolpidem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Edluar om du:

- drdldre eller svag. Om du kliver upp pa natten maste du vara forsiktig. Edluar kan géra dina
muskler avslappnade. P4 grund av detta samt den lugnande effekten dkar risken for att du kan falla
och kanske bryta larbenet.

- harnjur- eller leverproblem.

- hareller har haft andningsproblem. Nér du tar Edluar kan din andning bli svagare.

- hareller har haft psykisk sjukdom, angest eller psykotisk sjukdom. Zolpidem kan avsldja eller
forvarra symtom.

- hareller har haft hjirtproblem eller ett tillstdnd som kallas for langt QT-syndrom.



- hareller har haft depression (nedstimdhet) eller har sjalvmordstankar.

- hareller har haft missbruk, eller har tendens att missbruka alkohol eller droger. Risken for
beroende av Edluar (fysiska eller psykiska effekter framkallade av ett tvAngsmaéssigt behov att
fortsétta ta likemedlet) 6kar hos dessa patienter, och med dos och behandlingslédngd.

Barn och ungdomar
Edluar ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Problem med koordinationen dagen efter (se iven korformaga och anvindning av maskiner).
Dagen efter att du tagit Edluar kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsdmrad kérformaga
vara storre om du:

o tar detta likemedel mindre 4n 8§ timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet
o tar en hogre dos &n den rekommenderade
. tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala

nervsystemet, andra likemedel som Skar zolpidem 1 blodet, dricker alkohol eller anvénder
otillaitna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du ligger dig.

Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ovrigt att beakta

- Tillvinjning — om du efter ndgra veckor marker att dina tabletter inte fungerar lika bra som de
gjorde nér du pabdrjade behandlingen, ska du kontakta din likare.

- Beroende — nér man tar denna typ av likemedel finns det enrisk for missbruk och beroende, som
okar med dos och behandlingslingd. Risken &r stdrre om du tidigare har haft psykiatriska
storningar eller varit beroende av likemedel, alkohol, andra substanser eller drogmissbruk.
Beroende kan emellertid dven uppsta vid de normala doser som ges vid behandling eller om du
inte uppvisar riskfaktorer som exempelvis tidigare alkohol- eller drogmissbruk.

- Nedtrappning — behandlingen ska trappas ner gradvis. Ett kortvarigt tillstind kanuppstd nér
behandlingen avslutas, vilket mnebér att de symtom som ledde till att du behandlades med Edluar
aterkommer 1 forstarkt form. Det kan &tf6ljas av andra reaktioner som exempelvis
humdrsviangningar, &ngest och rastloshet.

- Minnesforlust - Edluar kan orsaka minnesforlust. For att minska denna risk ska du se till att du
sover oavbrutet i 8 timmar.

- Psykiatriska och "paradoxala" reaktioner - Edluar kan orsaka beteendemaissiga biverkningar som
exempelvis rastloshet, upprordhet, irritabilitet, aggressivitet, vanforestdliningar (felaktiga
uppfattningar), vredesutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykoser (hallucinationer: nir du ser,
hor eller kdnner nadgot som inte finns dér), delirium (en plotslig och allvarlig fordndring i mentalt
tillstdnd som far en person att verka forvirrad eller desorienterad), opassande beteende och dkad
somnloshet.

- Edluar kan orsaka somngang eller annat ovanligt beteende under sémnen (som att kora bil, dta
mat, ringa samtal eller ha sex, osv.), ndr du inte dr helt vaken. Féljande morgon kommer du
kanske inte ihdg att du har gjort ndgot under natten. Om du upplever négot av det ovan nimnda
ska du omedelbart sluta anvéinda Edluar och kontakta likare eller hidlsovardspersonal, eftersom ett
saddant somnbeteende kan medfora en allvarlig skaderisk for bdde dig och andra. Alkohol och vissa
lakemedel som anvinds for att behandla depression eller angest, eller Edluar i doser som
overstiger den maximala rekommenderade dosen kan Oka risken for dessa biverkningar.

- Risk for att falla och svara skador — Edluar kan orsaka dasighet och nedsatt medvetenhet, vilket
kan Oka risken for att falla och foljaktligen ge svara skador (se &ven avsnitt 4).

Andra likemedel och Edluar

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Edluar kan paverka effekten eller biverkningar av andra likemedel. Om du ska opereras
och sovas ska du beritta for likaren vilka likemedel du anvédnder.

Risken for désighet och problem med koordinationen dagen efter, inklusive forsdmrad férmaga att
kora bil kan 6ka nir du tar zolpidem samtidig med foljande typ av likemedel:

- Léakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)
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- Likemedel mot sémnproblem (hypnotika)

- Lékemedel som ddmpar eller minska oro

- Lékemedel mot depression

- Lakemedel mot méttlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)

- Lakemedel mot epilepsi

- Lékemedel som anvénds vid narkos

- Lékmedel mot hosnuva, utslag eller andra allergier som kan géra dig sémnig (vissa
antihistaminer)

- muskelavslappnande medel

- likemedel som himmar leverenzymer. Fraga likare eller apotekspersonal om vilka likemedel som
har denna effekt (t.ex. ketokonazol, ett likemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner).

Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel sdsom bupropion, desipramin, fluoxetin,
sertralin och venlafaxin kan du se ndgot som inte dr verkligt (hallucinationer).

Samtidig anvindning av Edluar och opioider (starka smértstillande likemedel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvindning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren forskriver Edluar samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begréinsas av
lakaren.

Tala om for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vénner eller anhdriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Du rekommenderas inte ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Edluar kan oka effekten av muskelavslappnande likemedel. Risken for att falla kan darfor okas,
speciellt hos &dldre patienter och vid hogre doser.

Rifampicin (likemedel mot tuberkulos), karbamazepin (likemedel mot epilepsi), fenytoin (likemedel
mot epilepsi) och johannesdrt (traditionellt vdxtbaserat likemedel) kan minska effekten av Edluar.
Samtidigt anvindning rekommenderas dérfor inte.

Edluar med mat, dryck och alkohol
Inta inte alkohol nér du tar Edluar, eftersom alkohol kan 6ka den lugnande och s6évande effekten.
Grapefruktjuice kan paverka effekten av detta likemedel. Prata med din lékare for mer information.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvindning av Edluar rekommenderas inte under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta
lakemedel.

Ifall du anvénder Edluar under graviditeten finns det en risk att barnet paverkas skadligt. I vissa
undersokningar har man kunnat pavisa en méjlig okad forekomst av lipp- och gomspalt hos nyfodda.
Minskade fosterrdrelser och variation i fostrets hjartfrekvens kan forekomma om zolpidem har anvénts
under den andra och/eller tredje trimestern.

Ifall du anvdnder Edluar i graviditetens slutskede kan ditt barn uppvisa symtom som muskelsvaghet,
lag kroppstemperatur, problem med att dta samt andningsproblem (andningsstopp).
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Ifall du anvénder denna medicin regelbundet i graviditetens slutskede, kan ditt barn uppvisa fysiskt
beroende och abstinensbesvir sdsom rastloshet och darrningar, och det nyfédda barnet bor darfor
monitoreras noggrant efter fodseln.

Amning
Amma inte ditt barn eftersom sma méngder zolpidem kan passera over till brostmjélken.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Edluar har stor paverkan pa din féormaga att kora bil och att anvinda maskiner, till exempel sa kallad
“somnkdrning”. Dagen efter att du tagit Edluar (liksom vid andra likemedel mot somnproblem), ska
du vara medveten om att:

o Du kan kénna dig dasig, somnig, yr eller forvirrad

o Det tar lingre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

o Du kan se suddigt eller dubbelt

o Du kan vara mindre uppmérksam
En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning, anvéndning av
maskiner eller arbete pa hog hojd for att minimera de ovan ndmnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar Edluar, eftersom det kan oka de
ovan ndmnda effekterna.

Edluar inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Edluar

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Tabletten ska placeras under tungan och behallas dér tills den har 16sts upp. Eftersom tabletten verkar
snabbt ska du ta Edluar omedelbart innan du gar till sdngs eller ndr du redan ligger i sdngen. Ta inte
Edluar under eller kort efter en méltid.

Vuxna: Den rekommenderade dosen av Edluar dr 10 mg per 24 timmar. Vissa patienter kan forskrivas
lagre dos. Edluar ska tas:

o som en engangsdos,

o i samband med sdnggiendet
Se till att det har gétt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det hér likemedlet innan du
utfor aktiviteter som kraver att du ar vaken/uppmérksam.
Ta aldrig mer dn 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ar) eller forsvagade patienter: Den rekommenderade dosen 4r 5 mg. Den
rekommenderade dosen bor inte dverskridas.

Patienter med le verproblem: Den vanliga startdosen &r 5 mg. Din ldkare kan besluta sig for att hoja
denna dos till 10 mg om det &r riskfritt.

Ta inte Edluar om du har allvarliga leverproblem.

Patienter med andnings problem: En ligre dos rekommenderas for patienter med andningsproblem.

Anvindning for barn och ungdomar: Edluar ér inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Om du efter ett par veckor mérker att dina tabletter inte fungerar lika bra som de gjorde nir du
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paborjade behandlingen, ska du kontakta din lakare eftersom din dosering kanske behover justeras.

Behandlingskingd
Administreringsperioden ska vara sa kort som mdjligt. Den maximala behandlingsperioden &r fyra
veckor, inklusive en nedtrappningsprocess dir dosen stegvis minskas.

Din Iikare kommer att bestimma ett stegvis nedtrappningsprogram for dig baserat pd dina individue lla
behov.

I vissa situationer maste du kanske ta Edluar under en lingre period dn fyra veckor. I detta fall bor
din likare bedoma ditt tillstdind och din behandling, eftersom risken for missbruk och beroende 6kar
med behandlingstiden.

Om du har tagit for stor méiingd av Edluar
Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt ridgivning. Ta med forpackningen med resterande tabletter dit. Ak inte utan sillskap nir du ska
soka medicinsk vard. Foljande effekter kan uppsta:

e Dasighet, somnighet, eventuellt koma och andra resultat som leder till doden.

Om du har glomt att ta Edluar

Om du glommer bort att ta en dos omedelbart innan du gar till séngs men kommer ihag det under
natten, ska du endast ta den missade dosen ifall du fortfarande har mdjligheter att sova oavbrutet i 8
timmar. Om detta inte 4r mojligt, ta ndsta dos innan du gér och lagger dig kvillen dirpa. Ta inte
dubbel dos for att kompensera en bortglomd dos. Om du ér orolig kan du réddfraga likare eller
apotekspersonal.

Om du slutar att ta Edluar

Behandlingen ska trappas ner gradvis, annars kan de symtom som du behandlas for aterkomma
intensivare #n forut (somnbesvir). Aven dngest, rastloshet och humérsvingningar kan forekomma.
Dessa effekter forsvinner s smaningom.

Om du har blivit fysiskt beroende av Edluar, leder ett plotsligt avbrytande av behandlingen till
biverkningar som t.ex. huvudvirk, muskelsmérta, angest, spanning, rastloshet, forvirring, irritabilitet
och somnloshet. I allvarliga fall kan andra biverkningar forekomma, t.ex. dverkénslighet mot ljus,
buller och fysisk beréring, onormalt kidnslig horsel och smértsam kénslighet for ljud,
hallucinationer, delirum, domningar och stickningar i armar och ben, derealisation (en kénsla av att
omvérlden inte dr verklig), depersonalisation (en kénsla av att ditt sinne separeras fran kroppen) eller
epileptiska anfall (valdsamma kramper eller skakningar). Dessa symtom kan dven upplevas mellan
doser, sdrskilt om dosen ar hog.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Om nagot av det foljande intraffar, avbryt ditt intag av Edluar och kontakta din likare omedelbart eller
ak till nirmaste akutmottagning:
o allergiska reaktioner sdsom hudutslag eller klida med svullnad av ansikte, ldppar, strupe
eller tunga och svérigheter att andas eller att svilja (angioddem)
Dessa biverkningar &r allvarliga, men frekvensen dr inte kénd (kan inte beréknas med
tillgéingliga data). Dubehover likarvard.

Beriitta for likare eller apotekspersonal om ndgon av foljande biverkningar intréffar eller forvérras:
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Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

ovre luftvagsinfektion

hallucinationer, upprordhet, mardrdmmar, bedévade kénslor, depression (nedstimdhet)
somnighet, huvudvérk, yrsel, 6kad somnloshet, kognitiva stérningar som minnesforlust (som
kan vara kopplad till olimpliga beteenden), disighet under foljande dag

"snurrande" kénsla

dubbelseende

diarré, illaméende, krikningar, buksmértor

hudreaktioner

utmattning

ryggsmarta

Risken for minnesforlust Skar vid hogre doser. Om du sékerstiller att du kan sova oavbrutet i 8
timmar minskar risken for minnesforlust.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

forvirring, irritabilitet, rastloshet, aggression
koordinationsrubbningar, stickningar eller domningar, skakningar
muskelsvaghet, muskelsmérta, muskelkramp, ledvérk, nacksmérta
suddig syn

hudutslag, klada, kraftig svettning

aptitstorningar

sémngang (se avsnitt 2 “Ovrigt att beakta™)

forsdmrad uppmérksamhet

talstorningar

eufori

Okade nivaer av vissa leverenzymer (vilket skulle upptickas av din likare vid
blodprovstagning

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):

ndsselfeber

fordndringar i sexuella behov (libido)

medvetandesdnkning

fordndrat sétt att ga

fall (att man ramlar omkull), sdrskilt for dldre personer

dimsyn

leverskada

paradoxala reaktioner (rastloshet, upprordhet, irritabilitet, aggressivitet, vanforestaliningar
(falska uppfattningar), vredesutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykoser, oldmpligt
beteende och andra negativa beteendeeffekter) Sannolikheten for att detta ska intrdffa ar
hogre for dldre personer. Det dr mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar om du dr &dldre.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

nedsatt andningsforméga (respiratorisk depression)

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)

vanforestillningar (falska uppfattningar), vredesutbrott, psykoser (hallucinationer: nér du ser,
hor eller kdnner nagot som inte finns dér), oldmpligt beteende

delirum (en plotslig och allvarlig fordndring i mentalt tillstind som far en person att verka
forvirrad eller desorienterad)

fysiskt beroende: anvdndning (dven vid de doser som ges vid behandling) kan leda till

fysiskt beroende, plotsligt avbrytande av behandlingen kan resultera i abstinenseffekter och
aterkomst av problem.
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e psykologiskt beroende: i detta fall tror du inte att du nigonsin kommer att kunna sova utan
att ta Edluar

e behovet att ta allt hogre doser av ett likemedel for att uppnd samma effekt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Edluar ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pd kartongen samt pa blisterforpackningen. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall Fraga apotekspersonalen hur man gér
med likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne halls de klaration
Den aktiva substansen &r zolpidemtartrat.

Edluar 5 mg:
En resoriblett innehaller 5 mg zolpidemtartrat.

Edluar 10 mg:
En resoriblett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421), silicifierad mikrokristallin cellulosa (blandning av
mikrokristallin cellulosa och kolloidal vattenfri kiseldioxid), kolloidal vattenfti kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, sackarinnatrium, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Edluar 5 mg:
Ditt likemedel har formen av vita, runda, plana tabletter med avfasade kanter som ér cirka 7,5 mm i
diameter och har ett V ingraverat pa ena sidan.

Edluar 10 mg:
Ditt likemedel har formen av vita, runda, plana tabletter med avfasade kanter som ér cirka 7,5 mm i
diameter och har ett X ingraverat pa ena sidan.

Lakemedlet ar tillgingligt i blisterférpackningar som innehaller 10, 14, 20, 28, 30, 60, 100 eller 150
resoribletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

infofi@yviatris.com

Tillverkare

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Ungern

Denna bipacksedel éindrades senast 23.11.2023.
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