Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ondansetron Stada 4 mg kalvopéillysteinen table tti
Ondansetron Stada 8 mg kalvopaéiillys teinen table tti
ondansetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkdrin 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 IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ondansetron Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ondansetron Stada -valmistetta
Miten Ondansetron Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Ondansetron Stada on ja mihin siti kiytetian

Ondansetron Stada kuuluu pahoinvointiliikkeiden lddkeaineryhméén. Sitd kdytetdén pahoinvoinnin
(huonovointisuus) ja oksentelun hillitsemiseen, joita voi ilmeta:

- syopdhoidon yhteydessa (syovén lidke- tai sddehoito)

- yleisanestesiassa tehdyn leikkauksen jilkeen.

Syovin hoitoon kéytetyt lidkkeet ja sddehoito saattavat vapauttaa vilittdjiaineita, jotka aiheuttavat
voimakasta pahoinvointia ja oksentelua. Ondansetron Stada -valmisteen vaikuttava aine ondansetroni
estdd vilittdjaaineiden vaikutuksen ja poistaa tdten pahoinvointia ja oksentelua.

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Ondansetron Stada -valmis tetta

Ali ota Ondansetron Stada -valmiste tta

- jos kdytdt apomorfiinia (jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon)

- jos olet allerginen ondansetronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos tima koskee sinua, keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Ondansetron Stada -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Ondansetron Stada -valmistetta:

- jos olet allerginen lddkkeille, jotka ovat samanlaisia kuin Ondansetron Stada, kuten
granisetronia taipalonosetronia siséltivit lidkevalmisteet

- jos sinulla on ollut syddnvaivoja, kuten epdsddnndllinen syddmensyke (rytmihairio)

- jos sinulla on suolisto-ongelmia

- jos sinulla on maksasairaus, ladkéri voi pienentdd Ondansetron Stada -annosta.

Keskustele ladkarin kanssa, jos jokin ylld mainituista kohdista koskee sinua.

Muut lééike valmis teet ja Ondans e tron Stada
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.



- karbamatsepiini tai fenytoiini (kdytetdan epilepsian hoitoon)

- rifampisiini (kdytetdén infektioiden hoitoon, kuten tuberkuloosi)

- tramadoli (kipulidke)

- fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami (SSRI-lddkkeet
[selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt], joita kiytetdédn masennuksen ja/tai
ahdistuneisuuden hoitoon)

- venlafaksiini, duloksetiini (SNRI-lidkkeet [selektiiviset serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estdjit], joita kdytetdin masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit jotain néist.

Raskaus ja imetys

Ondansetron Stada -valmistetta ei saa kdyttdd raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana. Tama
johtuu siitd, ettd Ondansetron Stada voi hieman lisdta riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessdian
huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylihuulen taisuulaen aukkoja taihalkioita). Jos olet jo raskaana tai
imetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai apteekista
neuvoa ennen Ondansetron Stada -valmisteen kayttod. Hedelméllisessé idssé olevan naisen on
suositeltavaa kyttdad tehokasta ehkdisya.

Imettdmistd ei suositella Ondansetron Stada -hoidon aikana. Ladkkeen sisdltimit aneet voivat
kulkeutua didinmaitoon ja siten vaikuttaa lapseen. Keskustele lidkérin kanssa, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Psykomotorisessa testauksessa Ondansetron Stada -valmisteen ei ole todettu heikentdvan
suorituskykyéd eikd aiheuttavan vasymysti, joten sen ei pitdisi vaikuttaa autonajokykyyn eiké

koneidenkayttokykyyn.

Ondansetron Stada sisiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ldkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ondansetron Stada -valmis te tta otetaan

Kuinka paljon otetaan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ldakériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisy syopahoidon jilkeen

Hoitopdivind

Suositeltu annos Ondansetron Stada -valmistetta on 8 mg 1-2 tuntia ennen hoidon aloittamista ja
toinen 8 mg 12 tunnin kuluttua.

Seuraavina pdivind
Aikuiset
Suositeltu aikuisten annos on 8 mg 2 kertaa vuorokaudessa enintédén 5 pédivin ajan.

Lapset
Laakari padttdd oikean annoksen lapselle. Suositeltu annos on enintddn 8 mg vuorokaudessa ja
enintddn 5 pdivin ajan.

Pahoinvoinnin_ja oksentelun ehkéisy leikkauksen jilkeen
Aikuiset
Suositeltu aikuisten annos on 4-8 mg 1 tunti ennen leikkausta.

Lapset
Ondansetron Stada -tabletteja ei suositella kdytettdviksilapsilla leikkauksen jilkeiseen pahoinvointiin.



Kuinka tabletit otetaan
- Niele tabletit kokonaisina veden (lasillinen) kera.
Kerro laédkérille tai sairaanhoitajalle, jos pahoinvointi jatkuu.

Jos otat enemmiin Ondans etron Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos sind tai lapsesi olette ottaneet enemmén Ondansetron Stada -valmistetta, kuin teidén pitéisi,
kédntykad valittoméasti lddkdrin puoleen tai hakeutukaa heti lahimpéan sairaalaan. Ladkepakkaus on
otettava mukaan ladkérin vastaanotolle/sairaalaan.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ondansetron Stada -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen ja sinulla ilmenee pahoinvointia tai oksentelua, ota annos niin pian kuin
mahdollista ja jatka sitten ohjeen mukaista annostelua. Jos unohdat ottaa annoksen, mutta sinulla ei ole
pahoinvointia, ota seuraava annos ohjeen mukaisesti. Alii ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Ondansetron Stada -valmisteen kiyton )
Kéytd Ondansetron Stada -tabletteja niin kauan kuin ladkéari on miardnnyt. Ali lopeta niiden kayttod,
ellei lddkari ole niin kehottanut.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Vaikeat allergis et reaktiot: nimé ovat harvinaisia Ondansetron Stada -valmistetta kayttavilld
potilailla. Oireita ovat:

- kohollaan oleva ja kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

- turvotus, toisinaan kasvojen ja suun alueella (angioedeema), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia
- tajunnanmenetys.

Ota vilittomasti yhte ytta Lk ariin, jos saat néiti oireita. Lopeta Ondansetron Stada -valmisteen
kaytto.

Hyvin yleis et haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd)
- padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta)
- Jammon tunne tai punastuminen
- ummetus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
- kouristukset

- likehairiot

- rytmihdirict tai syddmen harvalyontisyys

- rintakipu

- verenpaineen laskeminen

- hikka.

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta), jotka voivat niikyi verikokeissa
- oireeton maksaentsyymiarvojen kohoaminen.



Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

- vaikeat yliherkkyysreaktiot

- syddmen rytmihéiridt (joskus aiheuttaen &killisen tajunnanmenetyksen)
- huimaus l&hinnd nopean i.v.-annon yhteydessi

- ohimenevéd nd6n hamartyminen tai ndkohairiot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta)

- ohimenevi ndén menetys

- laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja thon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- sydanlihasiskemia

oireita ovat esimerkiksi

- dkillinen rintakipu tai

- puristava tunne rintakehéssa.

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). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ondansetron Stada -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Ondansetron Stada sis iltia

- Vaikuttava aine on ondansetroni (hydroklorididihydraattina). Yksi tabletti sisidltdd 4 mg tai 8 mg
ondansetronia.

- Muut aineet ovat tabletin ytimessd laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys,
mikrokiteinen selluloosa sekd magnesiumstearaatti ja tabletin kalvopaéllysteessd hypromelloosi,
titaanidioksidi (E171), hydroksipropyyliselluloosa, propyleeniglykoli, sorbitaanimono-oleaatti,
sorbiinihappo, vanilliini ja kinoliininkeltainen (E104).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletti on vaaleankeltainen, pyored, kaksoiskupera ja kalvopddllysteinen tabletti, jossa on merkintd
”41” (4 mg) tai ”42” (8 mg) yhdelld puolella.



Pakkaukset:
4mg: 2,4,6,9,10, 14, 15, 18, 20, 27, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 kalvopdillysteistd tablettia.
8mg: 2,4, 5, 6,9, 10, 14, 15, 18, 20, 27, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2—18,D-61118 Bad Vilbel, Saksa

Valmistaja
Pharmaten S.A., Dervenakion 6, Pallini 15351, Attikis, Kreikka
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.1.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ondansetron Stada 4 mg filmdragerad tablett
Ondansetron Stada 8 mg filmdragerad tablett
ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ondansetron Stada &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron Stada
Hur du tar Ondansetron Stada

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Ondansetron Stada ir och vad det anvinds for

Ondansetron Stada tillhér en likemedelsgrupp antiemetika, som anvédnds for att lindra illaméende och
krékningar.

Dessa kan forkomma:

- vid behandling av cancer (cancermedicinering och stralbehandling)

- i samband med allmédn anestesi (efter operationer).

Likemedel och strilbehandling vid behandling av cancer kan frisitta transmittorimnen, som
framkallar kraftigt illaméende och krékningar. Den aktiva substansen ondansetron blockerar
transmittorimnenas effekt och eliminerar sélunda illamaendet och krékningarna.

2. Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Stada

Ta inte Ondansetron Stada

- om du tar apomorphin (anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom)

- omdu ir allergisk mot ondansetron eller ndgot annat innehdllsdémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Tala med ldkaren innan du tar Ondansetron Stada om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Ondansetron Stada:

- om du &r allergisk mot likemedel som liknar Ondansetron Stada t.ex. likemedel som innehéller
granisetron eller palonosetron

- om du har haft hjartproblem, t.ex. oregelbunden hjirtfrekvens (rytmstorningar)

- om du har problem med tarmen

- om du har en leversjukdom. Lékaren kan da sédnka Ondansetron Stada dosen.

Rédgora med en likare om ndgot av de ovanndmnda géller dig.

Andra likemedel och Ondansetron Stada
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.



- karbamazepin eller fenytoin (epilepsilikemedel)

- rifampicin (anvdnds mot infektioner sdsom tuberkulos)

- tramadol (smartstillande likemedel)

- fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI-likemedel [selektiva
serotoninupptagshdmmare], som anvénds for behandling av depression och/eller angest)

- venlafaxin, duloxetin (SNRI-likemedel [selektiva serotonin- och noradrenalinupptagshdmmare],
som anvinds for behandling av depression och/eller &ngest).

Beriitta for likaren eller apotekspersonalen om du anvdnder nigra av dessa likemedel.

Graviditet och amning

Du ska inte anvdnda Ondansetron Stada under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Stada kan 6ka risken nagot for att ett barn f6ds med lappspalt
och/eller gomspalt (6ppning eller delning i dverldppen eller gommen). Om du redan &r gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal
innan du tar Ondansetron Stada. Om du 4r en kvinna i fertil lder kan du fa radet att anvénda effektivt
preventivimedel.

Amning rekommenderas inte under Ondansetron Stada behandlingen. Innehéllsdmnena kan passera
over i modersmjolken och paverka barnet. Diskutera med likaren om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Ondansetron Stada har inte konstaterats sdnka prestationsformagan eller orsaka trétthet i
psykomotoriska tester och ddrmed borde det inte ha effekt pa formégan att kora bil eller anvénda
maskiner.

Ondansetron Stada inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Ondansetron Stada

Hur mycket tas
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du ar

osiker.

Profylax av illamdende och krékningar efter cancerbehandling

Behandlingsdagen

Den rekommenderade Ondansetron Stada dosen &r 8 mg 1-2 timmar fore behandlingen och 8 mg 12
timmar senare.

Pdfoljande dagar
Vuxna
Den rekommenderade dosen for vuxna ar 8 mg 2 ganger dagligen upp till 5 dagar.

Barn
Lédkaren bestimmer den rétta dosen till barn. Den rekommenderade dosen dr maximalt 8 mg dagligen
och upp till 5 dagar.

Profylax av postoperativt illamdende och krikningar
Vuxna
Den rekommenderade dosen for vuxna dr 4—8 mg 1 timme fore operationen.

Barn
Ondansetron Stada tabletter rekommenderas ej till barn for illamaende efter operationer.

Hur tabletterna tas
- Svilj tabletterna hela med ett glas vatten.




Tala om for likare eller sjukskdtaren om illamaende fortsétter.

Om du har tagit for stor méingd av Ondansetron Stada
Om du eller ditt barn har tagit for stor méngd av Ondansetron Stada ska du omedelbart kontakta
likare eller uppsoka sjukhus. Ta med likemedelsforpackningen.

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ondansetron Stada

Om du glommer attta din dos och du blir illaméende eller borjar krékas, ta dosen sa fort du kan och
fortsétt sedan som forut enligt anvisningarna. Om du glommer att ta en dos men inte kénner dig
illamaende, ta d4 foljande dos enligt anvisningarna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.

Om du slutar att anvinda Ondansetron Stada
Anvind Ondansetron Stada -tabletter sa linge som likaren har ordinerat. Sluta inte att anvidnda
tabletterna om inte likaren har ordinerat det.

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 anvdndare behover inte fa
dem.

Svéra allergiska reaktioner: dessa ér sillsynta hos patienter som anvéinder Ondansetron Stada.
Symtom kan vara:

- upphéjda och kliande utslag (ndsselutslag)

- svullnad, ibland i ansikts- och munomradet (angioddem) som kan fororsaka andningssvarigheter
- medvetsloshet.

Ta genast kontakt med likare om du fir dessa symtom. Upphér med Ondanse tron Stada -
behandlingen.

Mycket vanliga biverkningar (hos flere &n 1 av tio patienter)
- huvudvirk.

Vanliga biverkningar (hos flere 4n 1 av hundra patienter)
- varmekénsla eller rodnad
- forstoppning.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre 4n 1 av hundra patienter)
- kramper

- storningar i rorelserna

- rytmstérningar eller lAngsam hjirtrytm

- smaérta i brostkorgen

- lagt blodtryck

- hicka.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre 4n 1 av hundra patienter) som kan synas i blodprov
- forhojda leverenzymvérden utan symptom.

Séllsynta biverkningar (hos férre 4n | av tusen patienter)
- svara overkanslighetsreaktioner
- storningar i hjartrytmen (vilket ibland kan fororsaka plotslig medvetsloshet)



- yrsel 6vervigande i samband med snabb intravends injektion
- tillfallig dimsyn eller synstdrningar.

Mycket séllsynta biverkningar (hos férre én 1 av tiotusen patienter)
- tillfallig synforlust
- utbredda utslag med blasbildning och flagande hud (toxisk epidermal nekrolys).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- myokardischemi

tecken omfattar:

- plotslig brostsmarta eller

- tryck over brostet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare 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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ondansetron Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr ondansetron (som hydrokloriddihydrat).
Varje tablett innehéller 4 mg eller 8 mg ondansetron.

- Ovriga innehallsimnen #r i tablettkdirna laktosmonohydrat, pregelatinerad stirkelse,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och i tablettens filmdragering hypromellos,
titandioxid (E171), hydroxipropylcellulosa, propylenglykol, sorbitanmonooleat, sorbinsyra,
vanillin och kinolingul (E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r Lusgula, runda, dubbel konvex, filmdragerade tabletter med méarkning 417 (4 mg) eller
”42” (8 mg).

Forpackningar:
4mg: 2,4,6,9,10, 14, 15, 18, 20, 27, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 filmdragerade tabletter
8mg: 2,4,5,6,9, 10, 14, 15, 18, 20, 27, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 500 filmdragerade tabletter



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
STADA Arzneimitte]l AG, Stadastrasse 2—18,D-61118 Bad Vilbel, Tyskland

Tillverkare:
Pharmaten S.A., Dervenakion 6, Pallini 15351, Attikis, Grekland
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Tyskland

Lokal foretridare

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 21.1.2022.
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