Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Betahistine STADA 8 mg tabletit
Betahistine STADA 16 mg tabletit
Betahistine STADA 24 mg table tit

betahistiinidihy drokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Betahistine Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Betahistine Stada -valmistetta
Miten Betahistine Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Betahistine Stada -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

R i

1. Miti Betahistine Stada on ja mihin siti kiytetiin
Betahistine Stada siséltdé betahistiinidihydrokloridia. Se kuuluu histamiinianalogien ldédkeryhméén.

Sitd kidytetdéin Méniéren taudin hoitoon, jonka oireita ovat:
e  kiertohuimaus

e korvien soiminen (tinnitus)

e kuulon heikkeneminen.

Betahistine Stada vaikuttaa parantamalla sisdkorvan verenkiertoa, mikd vdahentdé paineen kertymista.

Betahistinia, jota Betahistine Stada sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Betahistine Stada -valmistetta

Ali ota Betahistine Stada -valmis tetta:
e jos olet allerginen betahistiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos sinulla on korkea verenpaine lisimunuaisen kasvaimen vuoksi (feokromosytooma).

Jos jokin edellimainituista koskee sinua, 414 ota titi ladkettd vaan kysy neuvoa ladkérilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin otat Betahistine Stada -valmistetta, jos:

e sinulla on mahahaava

e sinulla on astma

e sinulla on nokkosihottumaa, ihottumaa tai allerginen nuha, koska ndmé vaivat voivat pahentua
e sinulla on matala verenpaine.



Ladkari kertoo sinulle, onko sinun turvallista aloittaa timén lidkkeen kiyttdminen. Laékéri saattaa
haluta myos seurata astmaasi, kun kéytét tita ladketta.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pidd kayttaa tatd ladkettd, silld valmisteen turvallisuudesta ja
tehosta néilld potilailla ei ole tietoa.

Muut lifike valmisteet ja Betahistine Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kdytét jotakin seuraavista:
e antihistamiinit —nadma lddkkeet saattavat (teoriassa) heikentdd Betahistine Stada -valmisteen tehoa.
Myds Betahistine Stada voi heikentéé antihistamiinien tehoa.

Parkinsonin taudin hoitoon. Ne saattavat suurentaa Betahistine Stada -valmisteen maaraa
kehossasi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali ota Betahistine Stada -valmistetta, jos olet raskaana, ellei iikiri ole paittinyt, ettd se on
ehdottoman vilttdmétonta. Kysy ladkériltd neuvoa.

Ali imeti Betahistine Stada -hoidon aikana, ellei lékiri anna siihen lupaa. Ei tiedeti, erittyykd
Betahistine Stada didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Betahistine Stada ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd tyokalujen tai koneiden kdyttokykyyn.
Huomioi kuitenkin, etti sairaus, johon takia kiytit Betahistine Stada -valmistetta, voi aiheuttaa sinulle
esim. huimausta tai pahoinvointia ja siten heikenté kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai kayttda
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Betahis tine Stada -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkéri on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Suositeltu annos on:

Aikuiset
e Suositeltu aloitusannos on 16 mg kolme kertaa vuorokaudessa (48 mg).

e Ladkarivoi vihentdd ladkitystd annokseen 8 mg kolme kertaa vuorokaudessa (24 mg).

Noudata aina Ilddkérin ohjeita, koska ladkéri saattaa muuttaa annosta.
Péivittdinen annos ei saa olla yli 48 mg.

Kavtté lapsille ja nuorille




Betahistine Stada -valmisteen kayttdd lapsille ja nuorille ei suositella.

Liadkkeen ottaminen

e Nielaise tabletti kokonaisena veden kanssa.

e Ota tabletti ruoan kanssa tai aterian jalkeen. Betahistine Stada saattaa aiheuttaa lievid vatsavaivoja
(ks. kohta 4). Valmisteen ottaminen ruoan kanssa voi pienentéé vatsavaivojen todennidkoisyytta.

e Jos otat useamman kuin yhden tabletin piivdssd, ota tabletit tasaisin vélein piivdin mittaan. Ota
esimerkiksi yksi tabletti aamulla, yksi keskipdivin aikaan ja yksi illalla.

e Yritd ottaa tabletit samaan aikaan joka paivd. Ndin lidkkeen midra elimistossd pysyy tasaisena.
Aikataulun noudattaminen helpottaa myds ladkkeenoton muistamista.

Hoidon kesto
Jatka lidkkeen kayttoa kunnes lddkéari neuvoo sinua lopettamaan. Saattaa kestdd jonkin aikaa, ennen
kuin ldékkeen teho tulee esiin.

Jos otat enemmiin Betahistine Stada -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Liian suuren Betahistine Stada -annoksen ottaminen voi aiheuttaa pahoinvointia, unisuutta tai
vatsakipua. Jos olet ottanut lian suuren laékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd lidkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Betahistine Stada -pakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Betahistine Stada -valmis te tta
Odota, kunnes sinun on aika ottaa seuraava annos. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Betahistine Stada -valmisteen oton

Jatka tablettien kayttod kunnes ladkéri neuvoo sinua lopettamaan.

Vaikka tuntisit olosi paremmaksi, lidkéri voi haluta sinun jatkavan lddkkeen kéytt6d vield jonkin aikaa
varmistuakseen siitd, ettd lddke on vaikuttanut tdysin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia vakavia haittavaikutuksia s aattaa esiinty# Betahis tine Stada -hoidon aikana:

Allergiset reaktiot kuten:

punoittava tai paukamainen ihottuma tai thon kutiaminen ja tulehtuminen

kasvojen, huulten, kielen tai kaulan turvotus

verenpaineen nopea lasku

tajuttomuus

hengitysvaikeudet.

Jos huomaat jonkin niis ti haittavaikutuksista, lopeta Betahistine Stada -valmis teen kaytto ja
mene heti ladkériin.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (esiintyy enintéiin 1 kiyttajilla 10:sti):
e pahoinvointi

e ruoansulatusvaivat (ylivatsavaivat)

e pidnsérky.

Mouita haittavaikutuksia, joita on raportoitu be tahis tiinin kiyton yhte ydessa



Lievit vatsavaivat kuten pahoinvointi, vatsakipu, vatsan pullotus ja vatsan turvotus. Vatsavaivat
saattavat vihentyd ottamalla Betahistine Stada ruoan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Betahistine Stada -valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi ikettd Fpipainoliuskassa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Betahistine Stada sis altaa

- Vaikuttava aine on betahistiinidihydrokloridi
Yksi tabletti sisiltid 8 mg betahistiinidihydrokloridia
Yksi tabletti sisdltid 16 mg betahistinidihydrokloridia
Yksi tabletti siséltdd 24 mg betahistiinidihydrokloridia
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, povidoni, krospovidoni, sitruunahappo,
kolloidinen vedeton piidioksidi, talkki ja stearinihappo.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Betahistine Stada 8 mg tabletit:
Valkoinen tai lihes valkoinen, pydred (halkaisija 7,0 mm), tasainen, paéllystiméton tabletti, jonka
toisella puolella on kaiverrus X" ja toisella puolella ~87”.

Betahistine Stada 16 mg tabletit:

Valkoinen tai lahes valkoinen, pydred (halkaisija 8,5 mm), péaéllystimdton tabletti, jonka toisella
puolella on kaiverrus X" ja jakoura ja toisella puolella kaiverrus ”88”.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Betahistine Stada 24 mg tabletit:

Valkoinen tai lihes valkoinen, pydred (halkaisija 10,0 mm), padllystiméton tabletti, jonka toisella
puolella on kaiverrus “X” ja jakoura ja toisella puolella kaiverrus ”89”.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.



Betahistine Stada -tabletit 8 mg, 16 mg ja 24 mg ovat saatavilla 20, 30, 50, 60 ja 100 tabletin
polyamidi/alumiini/PVC/alumiini- lapipa inopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Paikallinen edustaja

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.11.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Betahistine STADA 8 mg tablett
Betahistine STADA 16 mg tablett
Betahistine STADA 24 mg tablett

betahistindihydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalik emedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Betahistine Stada 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Betahistine Stada
Hur du tar Betahistine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Betahistine Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Betahistine Stada éir och vad det anvénds for
Betahistine Stada innehaller betahistindihydroklorid. Detta lakemedel kallas en histaminanalog.

Det anvinds for att behandla Ménic¢res syndrom, med symptom som inkluderar:
e yrsel (vertigo)

e ringningar i dronen (tinnitus

e horselnedséttning.

Detta likemedel fungerar genom att forbéttra blodcirkulationen i innerdrat och sanker dirmed trycket.

Betahistindihydroklorid som finns i Betahistine Stada kan ocksé vara godkénd 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 behover veta innan du tar Betahistine Stada

Ta inte Betahistine Stada:

e om du ir allergisk mot betahistin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e du har hogt blodtryck specifikt pa grund av en tumdr i binjurarna (feokromocytom).

Om nagot av ovanstdende géller for dig, ta inte detta likemedel och tala med din likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Betahistine Stada om:

e du har magsar

e duhar astma

e du har nisselutslag, hudutslag eller snuva orsakad av allergi, eftersom dina symptom kan
forsdmras



e du har lagt blodtryck.

Din likare kommer att berdtta om det dr sikert for dig att borja ta detta likemedel. Din likare kan
ocksa vilja 6vervaka din astma medan du tar detta likemedel.

Barn och ungdomar
Anvind inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 dr, eftersom det inte finns ndgon
information om sékerhet och effekt hos dessa patienter.

Andra likemedel och Betahistine Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande

lakemedel:

e antihistaminer - dessa kan (i teorin) sdnka effekten av Betahistine Stada. Betahistine Stada kan
ocksa sdnka effekten av antihistaminer.

e monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare) - anvdnds for att behandla depression eller
Parkinsons sjukdom. Dessa kan 6ka miangden Betahistine Stada i din kropp.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ta inte Betahistine Stada om du &r gravid om inte din likare har beslutat att det 4r absolut nddvandigt.
Fraga din likare om rad.

Amma inte under anvindning av Betahistine Stada om inte din likare har sagt at dig att gora det. Det
ar inte kdnt om Betahistine Stada utsondras i brostmjolk.

Korforméga och anvindning av maskiner

Betahistine Stada paverkar inte din formiga att kora eller anvinda verktyg eller maskiner. Kom dock
ihdg att sjukdomen som du behandlas for med Betahistine Stada eller likemedlet Betahistine Stada kan
gora dig yr eller illamaende och kan dirmed paverka din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur du tar Betahistine Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering
Rekommenderad dos ar:

Vuxna
e den rekommenderade startdosen dr 16 mg tre gdnger om dagen (48 mg)
e din lakare kan sdnka din dos till 8 mg tre gdnger om dagen (24 mg)

Folj alltid ldkarens instruktioner, eftersom din likare kan behova justera din dos.
Daglig dos bor inte 6verstiga 48 mg.



Anvdindning for barn och ungdomar
Betahistine Stada rekommenderas inte for anvéndning till barn och ungdomar.

Adminis treringss:itt

e Svilj tabletterna hela med vatten.

e Ta tabletten i samband med eller efter en maltid. Betahistine Stada kan orsaka milda magproblem
(anges i avsnitt 4); att ta det med mat kan bidra till att minska sannolikheten for att dessa problem
uppstar.

e Om du tar mer dnen tablett varje dag, fordela dina tabletter jimnt 6ver dagen. Ta till exempel en
tablett pa4 morgonen, en vid lunch och en pa kvéllen.

e Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Detta sdkerstiller att det finns en jimn méangd
lakemedel i din kropp. Att gora ett schema hjilper dig ocksa att komma ihag att ta dina tabletter.

Behandlingstid
Fortsitt ta ditt likemedel tills din likare sdger att du ska sluta. Lakemedlet kan ta ett tag innan det
borjar verka.

Om du har tagit for stor méingd av Betahistine Stada

Om man tar for mycket Betahistine Stada (en dverdos), kan man kénna sig illamdende, somnig eller fa
ont i magen. Omdu fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,

0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Ta Betahistine Stada
forpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Betahistine Stada
Vinta till det dr dags att ta ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Betahistine Stada

Fortsitt ta dina tabletter tills din ldkare sdger att du ska sluta.

Aven niir du borjar ma bittre, kan din kikare vill att du ska fortsitta att ta tabletterna under en tid for att
sdkerstilla att likemedlet har fungerat helt.

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 behéver inte fa
dem.

Foljande allvarliga biverkningar kan intriiffa under behandling med Betahistine Stada:

Allergiska reaktioner sisom:

nésselutslag eller inflammerad kliande hud

svullnad 1 ansikte, lappar, tunga eller nacke

blodtrycksfall

svimning

e andningssvérigheter.

Om nigra av dessa biverkningar intriffar ska du omedelbart sluta behandlingen och kontakta
din liikare.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
e illamdende

e matsméltningsbesvar

e huvudvirk.



Andra biverkningar som har rapporterats vid anvindning av be tahis tin
Lindriga magbesvir, sdsomillaméende (krikningar), magont, gaser i magen och uppblasthet. Dessa
biverkningar kan vanligen forbdttras genom att man tar Betahistine Stada i samband med maltid.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 sikerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Betahistine Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér betahistindihydroklorid
Varje tablett innehéller 8 mg betahistindihydroklorid
Varje tablett innehéller 16 mg betahistindihydroklorid
Varje tablett innehéller 24 mg betahistindihydroklorid
- Ovriga innehallsimnen ir mikrokristallin cellulosa, mannitol, povidon, krospovidon, citronsyra,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk och stearinsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Betahistine Stada 8 mg tablett:
Vita till benvita runda (diameter 7,0 mm), platta odragerade tabletter préglade med "X" péd ena sidan
och "87" pa andra sidan.

Betahistine Stada 16 mg tablett:

Vita till benvita runda (diameter 8,5 mm), odragerade tabletter priaglade med "X" och en skéira pa ena
sidan och "88" pa andra sidan.

Tabletten kan delas ilika stora doser.



Betahistine Stada 24 mg tablett:

Vita till benvita runda (diameter 10,0 mm), odragerade tabletter priaglade med "X" och en skara pa ena
sidan och "89" pa andra sidan.

Tabletten kan delas ilika stora doser.

Betahistine Stada 8 mg, 16 mg och 24 mg tillhandahalls i polyamid/aluminium/PVC/aluminium blister
med 20, 30, 50, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast

i Finland: 15.11.2021
i Sverige:

10



