Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Digoxin Orion mite 0,0625 mg tabletti
Digoxin Orion semi 0,125 mg tableftti
Digoxin Orion 0,25 mg tabletti
digoksiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen ottamisen, silld se siséltaa

sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdéma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Digoxin Orion on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Digoxin Orion -tabletteja
3. Miten Digoxin Orion -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Digoxin Orion -tablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. MitaDigoxin Orion on ja mihin sité kaytetéan

Digoxin Orion -tablettien sisédltdma digoksiini kuuluu ns. sydanglykosidien ladkeryhmaén. Sita
kaytetddn rytmihdirididen ja sydamen vajaatoiminnan hoitoon. Rytmihdiriolla tarkoitetaan sydamen
sykkeen epaséénnollisyyttd, joka aiheuttaa sydamenlyontien valiinjadmistd, sykkeen
epasaannollisyyttd tai liian nopeaa tai hidasta syketiheyttd. Digoxin Orion korjaa epasaanndllisen
sykkeen normaaliin rytmiin ja vahvistaa sykettd, minka takia se on hyddyllistd sydamen
vajaatoiminnan hoidossa.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Digoxin Orion -tabletteja
Ala ota Digoxin Orion -tabletteja, jos

- sinulla on ajoittainen, taydellinen sydankatkos tai toisen asteen eteis-kammiokatkos, etenkin, jos
sinulla on ollut ns. Adams—Stokesin kohtauksia (&killinen, lyhytaikainen tajuttomuus, joka
johtuu sydamen sykkeen &killisestd muutoksesta)

- sinulla on rytmihdirioita, jotka johtuvat digoksiinimyrkytyksesta

- sinulla on syddmen eteisten ja kammioiden valisten impulssien johtumishdirid (esim. Wolff—
Parkinson—Whiten oireyhtyma)

- sinulla on tai on ollut kammiotakykardia tai -varind (sydamen kammioperaisia rytmihairioita)

- sinulla on sydanlihassairaus nimeltaan hypertrofinen kardiomyopatia

- olet allerginen digoksiinille, muille sydénglykosideille tai timan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Digoxin Orion -tabletteja

jos sinulla on sairaan sinuksen oireyhtyma eiké sinulla ole sydamentahdistinta
jos sinulla on sydanlihastulehdus
- jos sinulla on sydénpussin tulehdus (perikardiitti)



- jos kaytat diureetteja (ld&kkeitd, jotka edistavat virtsantuotantoa ja vahentévét elimistoon
kertynyttd nestettd) ja mahdollisesti samanaikaisesti ACE:n estéjid (kdytetd&n pééasiassa
kohonneen verenpaineen hoitoon)

- jos olet kayttanyt sydanglykosideja edeltéavien kahden viikon aikana

- jos sinulla on vaikea keuhkosairaus (silld sydanlinaksen herkkyys sydanglykosideille saattaa
olla suurentunut)

- jos veresi kaliumpitoisuus on joskus ollut pieni, magnesiumpitoisuus poikkeuksellisen pieni tai
kalsiumpitoisuus suurentunut

- jos sinulla on kilpirauhassairaus (kuten Kilpirauhasen vajaatoiminta tai liikkatoiminta), silla
Digoxin Orion -annostasi on ehkd muutettava

- jos sinulla on imeytymishairid suolistossa (mineraalit eivat imeydy ruuasta kunnolla) tai jos
sinulle on tehty ruuansulatuskanavan leikkaus

Digoksiinin liian suuri pitoisuus elimistdssé voi aiheuttaa erityyppisia rytmihdirioitd, joista osa saattaa
muistuttaa rytmihairioitd, joihin ladke on maaratty.

Jos sinulla on eteis-kammiokatkos (johtuminen sydamen eteisten ja kammioiden valilld on
hairiintynyt) ja kaytat Digoxin Orion -tabletteja, katkos saattaa pahentua &killisesti. Jos sinulla on
eteis-kammiokatkos ja kdytat Digoxin Orion -tabletteja, ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla on yksi tai
useampi seuraavista oireista: pyortyminen, lyhytaikainen tajunnan menetys, huimausta tai pyorrytysta,
vasymystd, hengenahdistusta, rintakipua, epdsaannollista syketté tai sekavuutta.

Digoxin Orion voi hidastaa sydamen syketta joissain tapauksissa (sinus-eteiskatkos eli sairas sinus
-oireyhtymd). Joskus tdmé aiheuttaa vasymystd, heikotusta ja huimausta, ja jos syke on hyvin hidas,
pyortymisen.

Jos sinulla on munuaisten toimintah&irid (esim. idkkaat potilaat ja munuaisten vajaatoimintapotilaat),
sinulle mé&arata&n pienempi annos.

Jos kéytat samanaikaisesti diureetteja (nesteenpoistoladkkeitd”), ladkéri voi maarata
pienemman annoksen.

- Jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, johon liittyy sydédnamyloidoosi (amyloidin kertyminen
syddmeen), ladkari saattaa maarata jonkin toisen hoidon.

Varovaisuutta on noudatettava, jos kdytat muita ladkkeitd samanaikaisesti Digoxin Orion -tablettien
kanssa, silla tdma saattaa suurentaa digoksiinin liilan voimakkaan vaikutuksen ja
digoksiinimyrkytyksen riskia (ks. kohta Muut ld&kevalmisteet ja Digoxin Orion).

Jos kéytat diureetteja ja mahdollisesti ACE:n estédjad, &la lopeta Digoxin Orion -tablettien kayttoa
keskustelematta laakarin kanssa.

Jos kaytat Digoxin Orion -tabletteja, ladkari saattaa maarata saanndllisesti verikokeita, joilla tutkitaan
seerumin elektrolyyttiarvot ja munuaisten toiminta. Veren digoksiinipitoisuuden maarittdminen saattaa
olla hyddyllista, jos sinulla on munuaisten toimintahdirio.

Jos sinulle tehdd&n EKG-tutkimus (sydénsahkokayrd), kerro tutkimuksen suorittajalle, ettd kéytat
Digoxin Orion -tabletteja, silla ladke voi vaikuttaa tuloksiin.

Jos kaytat entuudestaan muita laékkeitd, lue myods kohta Muut laédkevalmisteet ja Digoxin Orion.

Keskustele ladkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista varoituksista koskee tai on aiemmin koskenut
sinua.

Muut ladkevalmisteet ja Digoxin Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita. Useiden ladkkeiden samanaikaisella kaytolla voi joskus olla haitallisia
vaikutuksia tai epatoivottuja yhteisvaikutuksia. Kerro ladkarille, jos kaytat muita ladkkeita.



Veren kaliumpitoisuutta pienentavat ladkkeet voivat lisatd herkkyyttd Digoxin Orion -valmisteelle.
Téllaisia la&kkeita ovat mm.

- diureetit (eli nesteenpoistoladkkeet)

- litiumsuolat (masennusladkkeitd)

- suun kautta otettavat tai pistoksina annettavat kortisonivalmisteet

- karbenoksoloni (mahalaukun limakalvoa vahvistava valmiste)

Seuraavat ladkkeet suure ntavat digoksiinipitoisuutta veressd, miké voi suurentaa

dlgoksun imyrkytyksen riskia:
tietyt syddmeen vaikuttavat valmisteet: amiodaroni, flekainidi, pratsosiini, propafenoni ja
kinidiini

- tietyt antibiootit: erytromysiini, klaritromysiini, tetrasykliini, gentamisiini ja trimetopriimi

- kanagliflotsiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

- konivaptaani (matalien veren natriumarvojen hoitoon)

- daklatasviiri (C-hepatiitin hoitoon yhdessa muiden ladkkeiden kanssa)

- dronedaroni (sydamen rytmihairiiden hoitoon)

- felodipiini (korkean verenpaineen hoitoon)

- flibanseriini (seksuaalisen haluttomuuden hoitoon naisilla, joiden vaihdevuodet eivat ole viela
alkaneet)

- isavukonatsoli (sienildéke)

- itrakonatsoli (sieniladke)

- ivakaftori (kystisen fibroosin hoitoon)

- spironolaktoni (virtsantuotantoa lisd&vé ladke)

- alpratsolaami (rauhoittava ld&ke, jota saatetaan kayttad ahdistuneisuuden hoitoon)

- indometasiini (tulehduskipulédéke)

- kiniini (saatetaan kéyttdd malarian ehkaisyyn)

- lapatinibi (rintasyévan hoitoon)

- propanteliini (lihaskouristusten ehkaisyyn)

- mirabegroni (virtsapakkoa ja virtsankarkailua aiheuttavan yliaktiivisen rakon hoitoon)

- nefatsodoni (masennuslééke)

- P-glykoproteiinin estéjat

- atorvastatiini (veren kolesterolipitoisuutta alentava laéke)

- ranolatsiini (rintakivun hoitoon)

- ritonaviiri (HIV-infektion ja AIDSin hoitoon)

- siklosporiini (immuunijarjestelmdd lamaava laédke, jota kdytetddn usein elinsiirteiden hyljinnén
estoon)

- simepreviiri (C-hepatiitin hoitoon yhdessa muiden ladkkeiden kanssa)

- epoprostenoli (keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoon)

- talepreviiri (C-hepatiitin hoitoon)

- telmisartaani (korkean verenpaineen hoitoon)

- tiapamiili (rintakivun hoitoon)

- tikagrelori (sydaninfarktin tai aivohalvauksen ehkaisyyn)

- tolvaptaani (matalien veren natriumarvojen hoitoon)

- karvediloli (lievan, keskivaikean ja vaikean kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan ja
kohonneen verenpaineen hoitoon)

- vandetanibi (tiettyjen kilpirauhassyopien hoitoon)

- velpatasviiri (C-hepatiitin hoitoon yhdessé muiden la&kkeiden kanssa)

- verapamiili (korkean verenpaineen hoitoon)

Seuraavat ladkkeet pie ne ntavat digoksiinipitoisuutta veressa:

- antasidit (mahan liikkahappoisuuden hoitoon)

- bupropioni (masennuksen hoitoon)

- jotkin bulkkilaksatiivit (helpottavat ulostamista lisaédméalla suolensisaltod)
- kaoliini-pektiini (ripulin hoitoon)

- akarboosi (tiettyjen diabetestyyppien hoitoon)

- tietyt antibiootit: neomysiini, penisillamiini, rifampisiini



- jotkin solunsalpaajat (syévan hoitoon)

- metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)

- P-glykoproteiinin indusorit

- sulfasalatsiini (tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon)

- enteraalisesti annettava tdydennysravinto (letkuravitsemus)

- adrenaliini (vaikeiden allergisten reaktioiden hoitoon)

- salbutamoli (astman hoitoon)

- kolestyramiini (veren kolesterolipitoisuutta alentava ladke)

- fenytoiini (epilepsian hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum, rondosvalmiste masennuksen hoitoon)

Seuraavat sydénladkkeet saattavat suurentaa digoksiinipitoisuutta veressé: verapamiili, felodipiini ja

tiapamiili.

Seuraavat ladkkeet saattavat suurentaa veren digoksiinipitoisuutta joillakin potilailla:

- nifedipiini, diltiatseemi, angiotensiinireseptorin salpaajat (ATR-salpaajat) ja ACE:n estéjat
(korkean verenpaineen ja kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan hoitoon)

- steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID) and syklo-oksigenaasi-2-entsyymin
(COX-2) estgjat (kivun ja tulehduksen hoitoon).

Jos sinulla on syddmen vajaatoiminta ja kdytat sennosidejé (tietyntyyppisid laksatiiveja)
samanaikaisesti digoksiinin (Digoxin Orion) kanssa, digoksiinimyrkytyksen riski saattaa olla
kohtalaisesti suurentunut.

Jos kéytat digoksiinia, kalsiumin anto laskimoon saattaa aiheuttaa vakavaa syddmen sykkeen
epasaannollisyytta.

Beetasalpaajat saattavat suurentaa sydamen johtumiskatkoksen riskid tai aiheuttaa pulssin liiallista
hidastumista.

Digoxin Orion ruuan ja juoman kanssa

Digoxin Orion voidaan ottaa tyhjadn mahaan tai ruuan kanssa. Ladkkeen ottoa runsaskuituisten
(runsaasti ravintokuitua sisaltavien) ruokien kanssa on kuitenkin véltettdva, silla Digoxin Orion -
tableteista elimistoon imeytyvan ladkkeen méaaré voi pienentyé.

Raskaus, imetys ja hede Imallisyys
Digoxin Orion -tablettien vaikutuksesta hedelmallisyyteen ei ole tietoa.

Ei tiedetd, aiheuttaako Digoxin Orion synnynndisia kehityshairioita, jos sitd kaytetddn raskauden
aikana.

Tahan mennessa sikioilla tai vastasyntyneilld ei ole havaittu merkittdvid haittavaikutuksia, kun didin
veren digoksiinipitoisuudet ovat pysyneet hoitoalueella. La&kari maaraa taté ladketta kuitenkin varoen
raskauden aikana.

Raskauden aikana Digoxin Orion -annosta saatetaan joutua suurentamaan.

Alidille annetulla digoksiinilla (Digoxin Orion) on hoidettu onnistuneesti sikién poikkeuksellisen
nopeaa sykettd ja kongestiivista syddmen vajaatoimintaa.

Sikibhaittavaikutuksia on todettu dideilld, joilla digoksiinipitoisuus on myrkylliselld tasolla.

Digoksiini (Digoxin Orion) erittyy rintamaitoon hyvin pienind méaéarind. Né&in ollen Digoxin Orion -
tabletteja voidaan kayttad imetyksen aikana.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laédkkeen kayttda raskauden tai imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskushermosto- ja nakéhairiditd on raportoitu. Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa
moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Digoxin Orion siséltaa laktoosia
Digoxin Orion -tabletit sisaltavat laktoosia (erés sokeri). Jos laékarisi on kertonut, etté sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérisi kanssa ennen tdméan laédkevalmisteen ottamista.

3. Miten Digoxin Orion -tabletteja otetaan
Digoxin Orion on reseptilddke, jota on saatavilla suun kautta otettavina tabletteina.

Noudata aina ladkarin maaradmaa annostusta. Jos olet epavarma, tarkista ohjeet laakéarilta tai
apteekkihenkilokunna lta.

- Laakari maarad saannollisesti verikokeita Digoxin Orion -hoidon aikana. Kokeiden avulla
seurataan, miten elimistosi reagoi hoitoon.

- Laakari muuttaa annostasi verikoetulosten ja hoitovasteen perusteella. Tdmén vuoksi sinun on
noudatettava tarkasti lagdkarin maardédmaa hoitoa.

- Ladkéari saattaa maarata suuren aloitusannoksen, jotta sydanoireesi helpottaisivat nopeasti. Jos
ndin tehdddn, vastettasi seurataan ennen jokaista uutta annosta. L&&kari p4&ttad, sopiiko tdmé
hoito sinulle.

LAAKKEEN OTTAMINEN SUUN KAUTTA

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

Laakéari paéttdd, miten suuri Digoxin Orion -annos on sopiva sinulle.

- Annos riippuu siitd, mikd syddnsairaus sinulla on ja miten vakava se on.

- AnNnos riippuu myos idstasi, painostasi ja munuaistesi toiminnasta.

- Annosta voidaan suurentaa tai pienent&é hoitovasteestasi riippuen. Laakariseuraa, miten hyvin
ladke vaikuttaa. Téhén saattaa liittyd veri- ja virtsakokeita.

Ladkkeen ottaminen
Laakettd otetaan yleensé kahdessa vaiheessa:

Vaihe 1 — aloitusannos

Aloitusannoksella digoksiinipitoisuus saadaan nopeasti oikealle tasolle. Voit joko

- ottaa yhden suuren kerta-annoksen ja aloittaa sitten ylldpitoannosten ottamisen tai

- ottaa pienemman annoksen joka paiva viikon ajan ja aloittaa sitten yllapitoannosten ottamisen

Vaihe 2 —yllépitoannos
Aloitusannoksen jalkeen alat ottaa paljon pienempad yllapitoannosta. Y llapitoannos otetaan joka
paiva, kunnes ladkéri kehottaa sinua lopettamaan.

Aikuiset jayli 10-vuotiaat lapset

. aloitusannos

- Yleensd 0,75-1,5 mg kerta-annos

- Joillekin potilaille aloitusannos voidaan antaa useampaan osa-annokseen jaettuna 6 tunnin
vélein

- Vaihtoehtoisesti 0,25-0,75 mg voidaan antaa joka paiva viikon ajan

. yllapitoannos



- Laakari paéttaa tasta hoitovasteesi perusteella
- Annos on yleensd 0,125-0,25 mg vuorokaudessa

Alle 10-vuotiaat lapset

. aloitusannos

- Annos madritetadn lapsen painon perusteella

- Yleensd 0,025-0,045 mg/kg /24 tuntia

- Aloitusannos annetaan useampaan osa-annokseen jaettuna 4—8 tunnin vélein
. yllapitoannos

- Laakari paattaa tasta lapsen hoitovasteen perusteella

- Annos on yleensa 1/5 tai 1/4 aloitusannoksesta vuorokaudessa

Ladkari kertoo, kuinka kauan Digoxin Orion -hoitoa jatketaan. Al4 lopeta hoitoa ennenaikaisesti.

Jos sinusta tuntuu, ettd Digoxin Orion -tablettien vaikutus on liilan voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ladkérille tai apteekkiin.

Jos otat enemman Digoxin Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l&&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Digoksiinin (Digoxin Orion) myrkkyvaikutuksen pé&asiallisia oireita ovat sydamen rytmihiriot ja
ruuansulatuskanavan oireet, joita voi esiintyd jo ennen rytmihdiriditd. Ruuansulatuskanavan oireita
ovat mm. ruokahaluttomuus, pahoinvointi ja oksentelu. Muita digoksiinin (Digoxin Orion)
myrkkyvaikutuksen oireita ovat mm. huimaus, vasymys, yleinen huonovointisuus ja erilaiset
keskushermostohdiriot, mukaan lukien nakohairiot (keltavinreand ndkeminen). Neurologisia oireita ja
nakooireita saattaa esiintyéd senkin jalkeen, kun muut myrkkyvaikutusoireet olisivat hdvinneet.
Kroonisen myrkkyvaikutuksen yhteydessé padasiallisia oireita voivat olla muutkin kuin syddmeen
littyvét oireet, kuten heikotus ja yleinen huonovointisuus.

Jos unohdat ottaa Digoxin Orion -tabletin

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava tabletti sen
normaalina ottoajankohtana.

Jos lopetat Digoxin Orion -tablettien oton
Ala lopeta ladkehoitoa liian aikaisin kysymétta ensin neuvoa laakariltasi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Liian suurella veren digoksiinipitoisuudella saattaa olla seuraavanlaisia vaikutuksia:

Yleiset (enintd&n 1 kayttajalla 10:std)

- huimaus

- nakoh&iriét (ndon hamartyminen tai keltavinrednd nakeminen)

- sydamen rytmihdiriot, sydansahkokéyran muutokset

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- allergisia ihoreaktioita saattaa esiintyé (ihottuma, nokkosihottuma)

Melko harvinaiset (enintddn 1 kayttgjalia 100:sta)



- masentuneisuus

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)

- verihiutalearvon pieneneminen (oireina mustelmataipumus ja nendverenvuodot)

- ruokahaluttomuus

- psykoosi, apatia, sekavuus

- paansérky

- poikkeava sydamen syketiheys

- kova vatsakipu, joka johtuu suoliston verenkierron heikentymisestd, ja joka johtaa
korjautumattomaan suolistovaurioon (iskemia ja kuolio)

- rintojen suureneminen miehilla

- vasymys, yleinen huonovointisuus ja heikotus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI1-00034 Fimea

5. Digoxin Orion -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeité ei tule heittdd viemdariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéa Digoxin Orion mite 0,0625 mg tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on digoksiini. Yksi tabletti sisaltdd 0,0625 mg digoksiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, indigokarmiini (FD&C Blue No. 2),
muunnettu maissitarkkelys, riisitdrkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti.

Mita Digoxin Orion semi 0,125 mg tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on digoksiini. Yksi tabletti siséltad 0,125 mg digoksiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, muunnettu maissitarkkelys,
riisitarkkelys, magnesiumstearaatti.

Mita Digoxin Orion 0,25 mg tabletit siséltavat

Vaikuttava aine on digoksiini. Yksi tabletti sisaltad 0,25 mg digoksiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, muunnettu maissitarkkelys,
riisitarkkelys, magnesiumstearaatti.



Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Digoxin Orion mite 0,0625 mg tableftti

sininen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”DO6” ja toisella puolella ei
mitddn merkintoja.

Kotelo sisaltda 90, 60 tai 30 tablettia.

Digoxin Orion semi 0,125 mg tabletti

valkoinen, pyodred, litted tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”D0O12” ja toisella puolella ei
mitadn merkintoja.

Kotelo sisaltdd 90, 60 tai 30 tablettia.

Digoxin Orion 0,25 mg tabletti

valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella jakouurre* ja kaiverrus ”"D025” ja
toisella puolella ei mitddn merkintoja.

Kotelo sisaltdé 90, 60 tai 30 tablettia.

*Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yht& suuriin
annoksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

00358 974790156

Irlanti

Markkinoija
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32—36
D-23843 Bad Oldesloe
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.02.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Digoxin Orion mite 0,0625 mg tabletter
Digoxin Orion semi 0,125 mg tabletter
Digoxin Orion 0,25 mg tabletter
digoxin

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du fér 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 foljande :
1. Vad Digoxin Orion &r och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Digoxin Orion
3. Hur du anvéander Digoxin Orion

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Digoxin Orion ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Digoxin Orion &r och vad det anvands for

Digoxin som finns i Digoxin Orion tillhér en grupp av lakemedel som kallas hjartglykosider.
Lékemedlet anvands for att behandla rytmrubbning i hjartat och hjartsvikt. Rytmrubbning betyder att
pulsen &r oregelbunden, vilket leder till att hjartat hoppar éver slag, slar oregeloundet eller slar i fel
takt. Digoxin Orion korrigerar oregelbunden puls sa att hjartrytmen normaliseras och starker
hjartslagen. Darfor hjalper lakemedlet vid hjartsvikt.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Digoxin Orion

Ta inte Digoxin Orion, om du:

- har intermittent komplett hjartblock eller andra gradens atrioventrikulart block, séarskilt om du
har haft sk. Stokes—Adams anfall (plotslig, kortvarig medvetsloshet som orsakas av en plotslig
foréandring av pulsen)

- har rytmrubbningar som orsakats av digoxinforgiftning

- har storningar i dverledningen av nervimpulser mellan hjartats formak och kamrar (t.ex. Wolff-
Parkinson-Whites syndrom)

- har eller har haft kammartakykardi eller kammarflimmer (rytmrubbningar i hjartats kamrar)

- har hjartmuskelsjukdom som kallas hypertrofisk kardiomyopati

- ar allergisk mot digoxin, andra hjartglykosider eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Digoxin Orion, om du:
- har sjuka sinus syndromet och du inte har pacemaker
- har hjartmuskelinflammation
- har hjartsacksinflammation (perikarditis)
- tar vatskedrivande medel (lakemedel som okar urinproduktionen och minskar mangden vatska i
kroppen) med eller utan en ACE-hammare (anvéands framst mot hogt blodtryck)
- har tagit hjartglykosider under de senaste tva veckorna



- har nagon svar lungsjukdom (eftersom hjartmuskelns kanslighet mot hjartglykosider kan vara
forhojd)

- har haft l1ag kaliumhalt, ovanligt ldg magnesiumhalt eller forhojd kalciumhalt i blodet

- ar haft nagon skoldkortelsjukdom (t.ex. underaktiv eller 6veraktiv skoldkortel), eftersomdin dos
Digoxin Orion kan behdva andras

- har malabsorptionssyndrom i tarmen (storning i upptaget av mineraler fran maten) eller om du
har genomgatt en magtarmoperation

For hdg koncentration av digoxin i kroppen kan orsaka olika typer av rytmrubbningar, och en del av
dem paminner om rytmrubbningarna som lakemedlet ordinerats mot.

Om du har atrioventrikulart block (forsamrad 6verledning mellan hjartats férmak och kamrar) och tar
Digoxin Orion, kan blocket snabbt forsdmras. Om du har atrioventrikuldrt block och tar Digoxin
Orion, kontakta genast lakare om du upplever ett eller flera av foljande symtom: svimning, kortvarig
medvetsloshet, yrsel eller svindel, trotthet, andndd, brostsmérta, oregelbunden puls eller forvirring.

Om du har en sinusstoérning som kallas sjuka sinus-syndrom, kan Digoxin Orion sénka din puls. Ibland
orsakar detta trotthet, svaghet och yrsel, och nér pulsen ar mycket langsam kan du svimma.

Vid nedsatt njurfunktion t.ex. hos &ldre eller patienter med njursvikt ordinerar lakaren en lagre dos.

- Vid samtidig anvandning av vatskedrivande medel kan lakaren ordinera en lagre dos.
- Vid hjartsvikt tillsammans med hjartamyloidos kan lakaren ordinera en alternativ behandling.

Forsiktighet ska iakttas om du tar andra lakemedel tillsammans med Digoxin Orion, eftersom de kan
oka risken for for stor paverkan av digoxin och risken for digoxin forgiftning (se avsnittet Andra
lakemedel och Digoxin Orion).

Om du tar vétskedrivande medel med eller utan en ACE-hdmmare, ska du inte sluta ta Digoxin Orion
utan att tala med din lakare.

Om du tar Digoxin Orion, kan din lakare ordinera regelbundna blodprover for kontroll av
serumelektrolyter och njurfunktion. Bestamning av halten digoxin i blodet kan vara bra om du har
nagon njursjukdom.

Om du ska genomga en hjartundersokning som kallas EKG (elektrokardiogram), ska du tala om for
personen som genomfor undersokningen att du tar Digoxin Orion, eftersom lakemedlet kan paverka
tolkningen av resultaten.

Om du redan tar andra lakemedel, las ocksa avsnittet Andra likemedel och Digoxin Orion.
Kontakta din lakare om nagon av varningarna ovan galler dig eller har géllt dig tidigare.

Andra lakemedel och Digoxin Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Samtidig administrering av flera olika lakemedel kan ibland ha skadliga effekter eller leda
till odnskade samverkningar. Tala om for din lakare om du tar andra lakemedel.

Kansligheten mot Digoxin Orion kan 6ka vid intag av lakemedel som sénker kaliumhalten i blodet.
Sadana lakemedel &r:

- vétskedrivande medel

- litiumsalter (depressionsmediciner)

- kortisonprodukter som tas genom munnen eller som injektion

- karbenoxolon (lakemedel som starker magsackens slemhinna)

Foljande lakemedel 6kar halten av digoxin i blodet, vilket kan 6ka risken for digoxinforgiftning:
- vissa lakemedel som paverkar hjartat: amiodaron, flekainid, prazosin, propafenon, kinidin
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- vissa antibiotika: erytromycin, Klaritromycin, tetracyklin, gentamicin och trimetoprim

- kanagliflozin (anvénds for att behandla 2-diabetes mellitus)

- conivaptan (anvands for att behandla laga nivaer av natrium i blodet)

- daklatasvir (anvénds i kombination med andra lakemedel for att behandla hepatit C)

- dronedaron (anvénds for att behandla oregulbunden hjartfrekvens)

- felodipin (anvands for att behandla hogt blodtryck)

- flibanserin (anvénds for att behandla lag sexlust hos kvinnor som inte genomgatt klimakteriet)

- isavuconazole (lakemedel mot svampinfektioner)

- itrakonazol (mot svampinfektioner)

- ivakaftor (anvéands for att behandla cystisk fibros)

- spironolakton (lakemedel som 6kar urinproduktionen)

- alprazolam (lugnande medel som kan anvandas mot angest)

- indometacin (inflammationsddmpande lakemedel)

- kinin (for forebyggande av malariainfektion)

- lapatinib (anvands for att behandla bréstcancer)

- propantelin (mot muskelkramper)

- mirabegron (anvands for att behandla overaktiv urinblasa som orsakar ett plotsligt behov att
urinera, vilket resulterar i ofrivillig forlust av urin)

- nefazodon (depressionsmedicin)

- P-glykoproteinhdmmare

- atorvastatin (sdnker blodets kolesterolhalt)

- ranolazin (anvéands for att behandla brostsmarta)

- ritonavir (anvands for att behandla HIV infektion och AIDS)

- ciklosporin (immunsuppressivt medel som ofta anvands for att férebygga avstétning av
transplantat)

- epoprostenol (mot hdgt blodtryck i lungorna)

- simeprevir (anvénds i kombination med andra lakemedel for att behandla hepatit C)

- taleprevir (anvands for att behandla hepatit C infektion)

- telmisartan (anvénds for att behandla hégt blodtryck)

- tiapamil (anvands for att behandla bréstsmarta)

- tikagrelor (anvands att forhindra hjartinfarkt eller stroke)

- tolvaptan (mot lag natriumhalt i blodet)

- karvedilol (mot lindrig till svar kongestiv hjartsvikt och hogt blodtryck)

- vandetanib (anvands for att behandla vissa cancerformer i skéldkorteln)

- velpatasvir (anvands i kombination med andra lakemedel for att behandla hepatit C)

- verapamil (anvands for att behandla hogt blodtryck)

Foljande lakemedel minskar halten av digoxin i blodet:

- antacida (minskar mangden magsyra)

- bupropion (anvands for att behandla depression)

- vissa bulklaxativa (6kar avforingsproduktionen for att framja tarmrorelser)
- kaolin-pectin (mot diarré)

- kompletterande enteral nutrition (naringstillférsel via matningsror))
- akarbos (mot vissa typer av diabetes)

- vissa antibiotika: neomycin, penicillamin, rifampicin

- vissa cytostatika (kemoterapi mot cancer)

- metoklopramid (mot illaméaende och krakning)

- P-glykoproteininducerare

- sulfasalazin (lakemedel som motverkar tarminflammation)

- adrenalin (mot svara allergiska reaktioner)

- salbutamol (mot astma)

- kolestyramin (s&nker blodets kolesterolhalt)

- fenytoin (mot epilepsi).

- Johannesort (Hypericum perforatum, mot depression)

Foliande hjartlakemedel kan 6ka halten av digoxin iblodet: verapamil, felodipin och tiapamil.
Foljande lakemedel kan 6ka halten av digoxin i blodet hos vissa patienter:
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- nifedipin, diltiazem, angiotensin receptorblockerare (ARBSs), och ACE hammare (anvénds for
att behandla hégt blodtryck och hjartsvikt)

non-steroidal antiinfllmmatorisk lakemedel (NSAIDs) och cyclooxygenase-2 enzym (COX-2)

hammare (anvands for att behandla smérta och inflammation).

Om du har hjartsvikt och tar sennosider (en typ av laxeringsmedel) tillsammans med
digoxin, kan du ha en mattligt forhojd risk for digoxinforgiftning.

Om du tar digoxin, kan intravents administrering av kalcium orsaka allvarlig rytmrubbning i hjartat.

Betablockerare kan dka risken for retledningsstorning i hjartat, eller orsaka att pulsen sjunker for
mycket.

Digoxin Orion med mat och dryck

Digoxin Orion kan tas i tom mage eller med mat. Du ska dock undvika att ta lakemedlet tillsammans
med fiberrik mat (som innehaller rikligt med kostfibrer), eftersom mangden Digoxin Orion som upptas
i kroppen kan minska.

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga data om effekten av Digoxin Orion pa kvinnors fertilitet.

Det finns inga data om huruvida Digoxin Orion orsakar kongenitala utvecklingsstorningar (teratogena
effekter), om den anvands nar man ar gravid.

Hittills har inga skadliga effekter pa foster eller nyfodda barn rapporterats nar mammans digoxinhalter
i blodet digoxinhalter har hallits inom normalintervallet. Lékare ordinerar dock detta likemedel med
forsiktighet under graviditet.

Du kan behdva en hogre dos av Digoxin Orion om du &r gravid.

Digoxin som getts till mamman har anvénts framgangsrikt for behandling av ovanligt snabb puls och
kongestiv hjartsvikt hos fostret.

Skadliga effekter pa fostret har rapporterats nar mammans digoxinkoncentration har varit pa giftig
niva.

Digoxin utsondras i brostmjolken men endast i sma mangder. Darfor kan Digoxin Orion anvandas av
ammande kvinnor.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel nér du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Storningar i det centrala nervsystemet och synstorningar har rapporterats. Du ar sjalv ansvarig for att
beddéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av
likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Digoxin Orion innehaller laktos
Digoxin Orion tabletter innehaller laktos (en sockerart). Omdu inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lékare innan du tar denna medicin.
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3. Hur du tar Digoxin Orion
Digoxin Orion &r ett receptbelagt lakemedel och finns som tablett som tas genom munnen.
Folj alltid doseringen som lékaren ordinerat. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

- Under behandlingen med Digoxin Orion ordinerar din ldkare regelbundet blodprover for att
kontrollera hur du svarar pa behandlingen.

- Lékaren justerar dosen pa basis av resultaten av blodproverna och ditt behandlingssvar. Darfor
maste du strikt folja behandlingen som lakaren ordinerat.

- Lékaren kan ordinera en hog startdos for att ditt hjartproblemska férbéattras snabbt. Om detta
gors, uppfolier lakaren ditt behandlingssvar innan du far varje ny dos. Din lakare bedémer om
denna behandling &r lamplig for dig.

ORAL ADMINISTRERING

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Din lakare bestammer vilken dos av Digoxin Orion &r lamplig for dig:

- Dosen beror pa vilken hjartsjukdom du har och du allvarlig den ar

- Dosen beror ocksa pa din alder, vikt och njurfunktion

- Dosen kan 6kas eller minskas beroende pa ditt behandlingssvar. Din ldkare utfor kontroller for
att se hur val lakemedlet verkar. Detta kan omfatta blod- och urinprover.

Hur du tar detta lakemedel
Detta lakemedel tas vanligen i tva olika faser:

Fas 1 — startdos

Startdosen hojer dina digoxinhalter snabbt till ratt niva. Du ska antingen:

- ta en hog engangsdos och sedan fortsétta med underhallsdosen eller

- ta en mindre daglig dos i en vecka och sedan fortsatta med underhallsdosen.

Fas 2 — underhallsdos
Efter startdosen ska du ta en mycket mindre daglig dos tills din lakare séger att du ska sluta.

Vuxna och barn dver 10 ar

. startdos
- Vanlig dos &r 0,75-1,5 mg som en engangsdos

- Hos vissa patienter kan denna dos ges uppdelat pa flera doser med 6 timmars intervall
- Alternativt kan 0,25-0,75 mg dagligen ges under en vecka
. underhallsdos
- Din lakare bestammer dosen pa basis av hur du svarar pa Digoxin Orion
- Vanlig dos &r 0,125-0,25 mg dagligen

Barnunder 10 ar
. startdos
- Dosen rakas ut pa basis av ditt barns vikt
- Vanlig dos &r 0,025-0,045 mg/kg/24 timmar
- Detta ska ges uppdelat pa flera doser med 4-8 timmars intervall
. underhallsdos
- Din lakare bestammer dosen pa basis av hur ditt barn svarar pa Digoxin Orion
- Vanlig dos &r 1/5 eller 1/4 av startdosen dagligen

Lakaren berattar hur lange du ska ta Digoxin Orion. Avbryt inte behandlingen i fortid.

13



Om du upplever att effekten av Digoxin Orion &r for stark eller for svag, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Omdu har tagit for stor méngd av Digoxin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 ) for beddmning av
risken samt radgivning.

De framsta effekterna av digoxintoxicitet ar rytmrubbning i hjartat och magtarmsymtom som kan
uppkomma redan fore rytmrubbningen. Magtarmsymtomen omfattar aptitloshet, illamaende och
krakning. Andra symtom pa digoxintoxicitet ar yrsel, trétthet, allméan sjukdomskansla och olika
storningar i det centrala nervsystemet, t.ex. synstorningar (gulgron syn). De neurologiska symtomen
och synstérningarna kan fortsatta ocksa efter att Gvriga tecken pa toxicitet har gatt over. Vid kronisk
toxicitet kan de huvudsakliga symtomen vara icke-hjartrelaterade, t.ex. svaghet och allmén
sjukdomskénsia.

Omdu har glomt att ta Digoxin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta foljande tablett vid den vanliga tidpunkten.

Omdu slutar att ta Digoxin Orion
Avsluta inte lakemedelsbehandlingen for tidigt utan att rddfaga din lakare.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Alltfor hdg halt digoxin i blodet kan orsaka:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- yrsel

- synstorningar (dimsyn eller gulgron syn)

- rubbning i hjartat, EKG-férandringar

- illamaende, krékningar, diarré

- allergiska hudreaktioner (utslag, nésselutslag)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- depression

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- minskat antal blodplattar (symtom benagenhet till blamarken och nasblod)

- aptitloshet

- psykos, apati, forvirring

- huvudvark

- awvikande hjartpuls

- kraftig magsmérta, som beror pa forsamrad blodcirkulation i tarmarna, vilket leder till
irreversibel tarmskada (ischemi och nekros)

- brostforstoring hos mén

- trotthet, allmin sjukdomskénsla och svaghet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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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 likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Digoxin Orion ska forvaras
Forvara detta lake medel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r sista dagen i
angiven manad.

Forvaras under 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Digoxin Orion mite 0,0625 mg tabletter

Den aktiva substansen ar digoxin. En tablett innehaller 0,0625 mg digoxin.

Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, indigokarmin (FD&C Blue No. 2),
modifierad majsstarkelse, risstarkelse, povidon, magnesiumstearat.

Digoxin Orion semi 0,125 mg tabletter:

Den aktiva substansen ar digoxin. En tablett innehaller 0,125 mg digoxin.

Ovriga innehallsémnen ar: laktosmonohydrat, majsstirkelse, modifierad majsstarkelse,
risstarkelse, magnesiumstearat.

Digoxin Orion 0,25 mg tabletter:

Den aktiva substansen ar digoxin. En tablett innehaller 0,25 mg digoxin.

Ovriga innehallsémnen ar: laktosmonohydrat, majsstirkelse, modifierad majsstarkelse,
risstarkelse, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Digoxin Orion mite 0,0625 mg tabletter
BIa, rund, bikonvex tablett med miirkningen ”DO6” pa den ena sidan och inget pa den andra.
Kartonger med 90, 60 eller 30 tabletter.

Digoxin Orion semi 0,125 mg tabletter
Vit, rund, platt tablett med mérkningen ”DO12” pa den ena sidan och inget pa den andra.
Kartonger med 90, 60 eller 30 tabletter

Digoxin Orion 0,25 mg tabletter

Vit, rund, bikonvex tablett med brytskara* och mérkningen ”D025” pa den ena sidan och inget pa den
andra.

Kartonger med 90, 60 eller 30 tabletter.
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Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta
nedsvaljning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

00358 974790156

Marknadsforare
Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esbho

Tillverkare

Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32—36

D-23843 Bad Oldesloe

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 05.02.2018
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