Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Etalpha 0,25 mikrog kapseli, pehmea
Etalpha 0,5 mikrog kapseli, pehmea

alfakalsidoli

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltié sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Etalpha on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Etalpha-kapseleita
Miten Etalpha-kapseleita kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Etalpha-kapseleiden siilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol N e

1. Miti Etalpha on ja mihin siti kiytetdin

Etalpha-kapseleiden vaikuttava aine alfakalsidoli on D-vitamiinin esiaste, joka muuttuu maksassa nopeasti
aktiiviseksi D-vitamiiniksi. Aktiivisessa muodossa se lisdd kalsiumin ja fosfaatin imeytymistd suolesta sekd
kalsiumin takaisinimeytymistd munuaisista ja siételee luuston aineenvaihduntaa.

Etalpha-kapseleilla hoidetaan sairauksia, joihin liittyy kalsiumaineenvaihdunnan hiirigitd. Téllaisia ovat
esimerkiksi pitkdaikaiseen munuaisten vajaatoimintaan liittyva luustosairaus (niin kutsuttu renaalinen
osteodystrofia), eri syistd johtuva osteomalasia (luun pehmenemistauti, riisitauti) seké lisdkilpirauhasen
vajaatoiminta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Etalpha-kapseleita

Ali kiiyti Etalpha-kapseleita
- jos olet allerginen alfakalsidolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on hyperkalsemia (korkea veren kalsiumpitoisuus).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Etalpha-kapseleita.

Ennen hoidon aloittamista kerro 14ékarille:

- jos sinulla on munuaisvaivoja, mukaan lukien munuaiskivitauti

- jos sinulla on valtimonkovettumistauti tai sydanldpan kovettumaa

- jos sinulla on keuhkokudoksen kalkkiutumista

- jos sinulla on munuaisperdinen luunkasvuhairio tai heikentynyt munuaisten toiminta. Saatat tarvita
fosfaatteja sitovaa ladketta

- jos sinulla on sairaus, joka lisdd herkkyyttd D-vitamiinille (kuten sarkoidoosi)

- jos sinulla on suurentunut rytmihéirididen riski (kdytdssé sydénlddke: digitalisglykosidi).



Etalpha-hoidon aikana veren kalsiumpitoisuus ja fosfaattipitoisuus pitdé tarkistaa sddnnollisesti.

Etalpha-hoidon aikana veren kalsiumpitoisuus saattaa nousta liikaa. Téhén liittyvid oireita voivat olla mm.
ruokahaluttomuus, vdsymys, pahoinvointi ja oksentelu, ummetus tai ripuli, epatavallisen runsas virtsaneritys,
hikoilu, paénsdrky, jatkuva janon tunne, korkea verenpaine, uneliaisuus ja huimaus. Nédiden oireiden
ilmetessd on heti otettava yhteys laékériin veren kalsiumpitoisuuden mééarittdmista varten.

Muut lisikevalmisteet ja Etalpha
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita 14dkkeita.

Samanaikainen kéyttd nesteenpoistolddkkeiden (tiatsididiureetit), kalsiumia siséltdvien valmisteiden tai
muiden D-vitamiinia siséltdvien valmisteiden kanssa voi lisatd hyperkalsemian riskia.

Samanaikainen kéyttd kouristuksia estivien lddkkeiden (esim. barbituraatit, fenytoiini, karbamatsepiini ja
primidoni) kanssa voi vihentéé alfakalsidolin mairéé kehossa, jolloin saatat tarvita suurempia Etalpha-
annoksia.

Magnesiumia siséltdvien haponestolaékkeiden samanaikainen kdytt6 voi suurentaa veren
magnesiumpitoisuutta.

Alumiinia siséltidvien valmisteiden samanaikainen kéyttd voi suurentaa veren alumiinipitoisuutta.

Samanaikainen sappihappoja sitovien aineiden (kolestyramiini) kéyttd voi heikentd Etalpha-valmisteen
imeytymisté. Etalpha-kapselit on otettava vihintdén 1 tunti ennen sappihappoja sitovien aineiden ottoa tai 4—
6 tuntia sen jélkeen.

Etalpha ruuan ja juoman kanssa
Kapselit nautitaan runsaan nestemaérén kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakéarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Etalpha-valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttiméatontd. Raskauden
aikainen hyperkalsemia voi vahingoittaa sikiotd. Keskustele ladkérin kanssa.

Imetys

Alfakalsidoli erittyy rintamaitoon. On pédtettdva, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko Etalpha-hoito ottaen
huomioon imetyksestd aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt didille. Keskustele 1adkérin
kanssa.

Jos rintaruokitun lapsen 4iti on kayttényt alfakalsidolia, on lasta seurattava tarkasti hyperkalsemian varalta.

Hedelmallisyys
Etalpha-valmisteen vaikutusta hedelmillisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talld valmisteella ei ole suoraa haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Huimaus saattaa
olla yksi hoidon haittavaikutuksista, miki saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita.

Ladke voi heikentédd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Etalpha sisiltai seesamioljyi
Seesamidljy voi aiheuttaa harvinaisena vakavia allergisia reaktioita.

3. Miten Etalpha-kapseleita kiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tarvittava Etalpha-annos on yksilollinen.

Suositeltu annos aikuisilla ja yli 20 kg painavilla lapsilla:

Aloitusannos: 1-2 mikrog/vrk.

Ylldpitoannos: 0,5-2 mikrog/vrk.

Vuorokausiannosta voidaan nostaa tarpeen mukaan, ja tarvittava annos voi joskus olla jopa 6 mikrog/vrk.

Suositeltu annos alle 20 kg painavilla lapsilla:
Aloitusannos:0,05 mikrog/kg/vrk.
Ylldpitoannos médraytyy vasteen mukaan.

Kapselit nautitaan runsaan nestemééréan kanssa.

Jos kiiytit enemmiin Etalpha-kapseleita kuin sinun pitéisi

Liian suuri annos Etalpha-kapseleita voi aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden liiallisen nousun eli
hyperkalsemian (katso myds kappale Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Etalpha-kapseleita
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Yleiset (esiintyy yli 1 kéyttdjdlla sadasta)

- hyperkalsemia (korkea veren kalsiumpitoisuus)

- hyperfosfatemia (korkea veren fosfaattipitoisuus)
- vatsakipu ja vatsavaivat

- ihottuma, kutina

- hyperkalsiuria (korkea virtsan kalsiumpitoisuus)

Melko harvinaiset (esiintyy alle 1 kéyttajalla sadasta)

- sekavuus

- paénsirky

- ripuli, oksentelu, ummetus, pahoinvointi

- lihaskipu

- munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien akuutti munuaisten vajaatoiminta)
- munuaiskivitauti, kalsiumsuolojen saostuminen munuaiskudokseen

- vasymys, voimattomuus, huonovointisuus

- kalkkiutuminen (kalsiumsuolojen kiteytyminen kudoksiin)



Harvinaiset (esiintyy alle 1 kayttdjalla tuhannesta)
- huimaus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Etalpha-kapseleiden séilyttiminen

Sailytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Etalpha sisaltia:

Etalpha 0,25 mikrog -kapseli, pehmed:

- Vaikuttava aine on alfakalsidoli. Yksi kapseli sisdltdé 0,25 mikrogrammaa alfakalsidolia

- Muut aineet ovat puhdistettu seesamidljy, all-rac-a-Tokoferoli (E307), liivate, glyseroli (E422),
kaliumsorbaatti (E202), titaanidioksidi (E171).

Etalpha 0,5 mikrog -kapseli, pehmed:

- Vaikuttava aine on alfakalsidoli. Yksi kapseli siséltda 0,5 mikrogrammaa alfakalsidolia

- Muut aineet ovat puhdistettu seesami6ljy, all-rac-a-Tokoferoli (E307), liivate, glyseroli (E422),
kaliumsorbaatti (E202), punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Etalpha 0,25 mikrog -kapseli, pehmed:

Valkoinen, soikeanmuotoinen, lapindkyméton pehmed liivatekapseli.
30 ja 100 kapselia ldpipainopakkauksessa.

Etalpha 0,5 mikrog -kapseli, pehmed:

Vaaleanpunainen, soikeanmuotoinen, lapindkyméton, pehmed liivatekapseli.
30, 50 tai 100 kapselia lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja
LEO Pharma A/S, 55 Industriparken, DK-2750 Ballerup, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.03.2021.



Bipacksedel: information till anvindaren

Etalpha 0,25 mikrog kapsel, mjuk
Etalpha 0,5 mikrog kapsel, mjuk

alfakalcidol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Etalpha ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Etalpha
Hur du anvinder Etalpha

Eventuella biverkningar

Hur Etalpha ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kLD -

1. Vad Etalpha ir och vad det anvinds for

Det verksamma @mnet i Etalpha ar alfakalcidol, ett forstadium till D-vitamin. Det férvandlas snabbt i levern
till aktivt D-vitamin. I sin aktiva form 6kar det upptaget av kalcium och fosfat fran tarmen samt aterupptaget
av kalcium fran njurarna. Det aktiva D-vitaminet reglerar &mnesomséttningen i skelettet.

Etalpha anvénds for behandling av sjukdomar med storningar i kalciumomséttningen. Dylika tillstand ar bl.a.
bristfallig benvavnadsbildning (renal osteodystrofi) i samband med langvarig njursvikt, osteomalasi
(benuppmjukning, rakitis) av olika orsaker samt nedsatt funktion hos biskdldskorteln.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Etalpha

Anvind inte Etalpha:

- om du &r allergisk mot alfakalcidol eller ndgot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har hyperkalcemi (hog kalciumhalt i blodet).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Etalpha.

Fore behandling med Etalpha tala om for lakare:

- om du har problem med njurarna. Detta géller 4ven njurstenssjukdom.

- om du har &derforkalkning eller férkalkning av hjartklaff

- om du har forkalkning av lungvdvnad

- om du har ofullstindig eller bristfdllig benvavnadsbildning (renal osteodystrofi) eller kraftigt nedsatt
njurfunktion. Du kan behdva ta likemedel som binder upp fosfat.

- om du har en sjukdom som okar kénsligheten for vitamin D (t. ex. sarkoidos)

- om du har 6kad risk for stérningar i hjartrytmen (vid anvindning av hjartmedicin: digitalisglykosid)



Vid behandling med Etalpha ska nivaerna av kalcium och fosfat i blodet kontrolleras regelbundet.

Under behandling med Etalpha kan kalciumhalten i blodet bli for hog (hyperkalcemi). Symtom pa grund av
hyperkalcemi kan vara bl.a. nedsatt aptit, trotthet, illamaende och krakningar, forstoppning eller diarré, stora
urinméngder, svettningar, huvudvérk, stindig torst, hogt blodtryck, somnighet och yrsel. Om dessa symtom
upptrader bor likare omedelbart kontaktas for kontroll av blodets kalciumhalt.

Andra likemedel och Etalpha
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Samtidig anvindning av urindrivande medel (tiaziddiuretika) eller preparat som innehéller kalcium eller D-
vitamin kan 6ka risken for hyperkalcemi.

Samtidig anvindning av ladkemedel mot kramper (t.ex. barbiturater fenytoin, karbamazepin och primidon)
kan minska alfakalcidolhalten i kroppen. I sa fall kan du behova storre doser av Etalpha.

Samtidig anvindning av preparat som innehaller magnesium (t.ex. antacida) kan 6ka risken for forhojd
magnesiumhalt i blodet.

Samtidig anvandning av preparat som innehaller aluminium kan 6ka risken for forh6jd aluminiumhalt i
blodet.

Samtidig anvindning av gallsyrabindande medel (kolestyramin) kan forsamra upptaget av Etalpha. Etalpha
kapslar bor dérfor tas minst 1 timme fore, eller 4-6 timmar efter gallsyrabindare.

Etalpha med mat och dryck
Kapslarna skall svéljas hela med en riklig mingd vétska.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Etalpha fér inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut nddvéndigt. Férhdjda kalciumnivder i
blodet under graviditeten kan skada fostret. Tala med ldikaren om detta.

Amning

Alfakalcidol utsondras i brostmjolk. Lakaren avgér om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med Etalpha efter att hansyn har tagits till fordelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.

Ammade barn till modrar som behandlas med alfakalcidol ska noga kontrolleras for hyperkalcemi.

Fertilitet
Effekten av Etalpha pa fertilitet har inte undersokts.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta ldkemedel har ingen direkt effekt pd formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner. Yrsel kan
vara en biverkning av behandlingen och detta kan paverka formégan att framfora fordon eller anvdnda
maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden ér
anvindning av lakemedel 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 vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Etalpha innehéller sesamolja
Sesamolja kan i séllsynta fall ge svar allergisk reaktion.

3. Hur du anvinder Etalpha

Anvind alltid detta 1akemedel enligt lékarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Etalpha-dosen &r individuell.

Rekommenderad dos for vuxna och for barn over 20 kg:
Startdos: 1-2 mikrog/dygn.

Underhallsdos: 0,5-2 mikrog/dygn

Dygnsdosen kan vid behov 6kas till 6 mikrog/dygn.

Rekommenderad dos for barn under 20 kg:
Startdos: 0,05 mikrog/kg/dygn.
Underhéllsdosen bestims enligt behandlingssvaret.

Kapslarna ska svéljas hela med en riklig midngd vétska.

Om du har anviint for stor méingd av Etalpha kapslar

En for stor dos av Etalpha kan fororsaka en alltfor hog stegring av kalciumnivan i blodet, med andra ord
hyperkalcemi (se dven stycket Eventuella biverkingar).

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Etalpha kapslar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare)
- hyperkalcemi (hog kalciumhalt i blodet)

- hyperfosfatemi (hog fosfathalt i blodet)

- buksmarta och bukbesvir

- utslag, klada

- hyperkalciuri (hdg kalciumhalt i urinen)

Mindre vanliga (forekommer hos firre 4n 1 av 100 anvéndare)

- forvirring

- huvudvirk

- diarré, krédkningar, férstoppning, illaméende

- muskelsmérta

- nedsatt njurfunktion (inklusive akut njursvikt)

- njurstensjukdom, utféllning av kalciumsalter i njurvdvnad



- trotthet, kraftloshet, olustkénsla
- forkalkning (kristallisering av kalciumsalter i vivnad)

Sallsynta (forekommer hos férre dn 1 av 1 000 anvéandare)
- yrsel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller d&ven 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 ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Etalpha ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackingen efter EXP. Utgingsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

Etalpha 0,25 mikrog kapsel, mjuk:

- Den aktiva substansen &r alfakalcidol. Varje kapsel innehéller 0,25 mikrog alfakalcidol

- Ovriga innehallsimnen ir raffinerad sesamolja, all-rac-o-Tokoferol (E307), gelatin, glycerol (E422),
kaliumsorbat (E202), titandioxid (E171).

Etalpha 0,5 mikrog kapsel, mjuk:

- Den aktiva substansen ar alfakalcidol. Varje kapsel innehéller 0,5 mikrogram alfakalcidol.

- Ovriga innehallsimnen ir raffinerad sesamolja, all-rac-o-Tokoferol (E307), gelatin, glycerol (E422),
kaliumsorbat (E202), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E 171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Etalpha 0,25 mikrog kapsel, mjuk:

Vit, oval, ogenomskinlig mjuk kapsel

30 eller 100 kapslar i blisterférpackning.

Etalpha 0,5 mikrog kapsel, mjuk:

Ljusrdd, oval, ogenomskinlig, mjuk kapsel.
30, 50 eller 100 kapslar i blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare
LEO Pharma A/S, 55 Industriparken, DK-2750 Ballerup, Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 01.03.2021.



