VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Meditus 200 mg poretabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi poretabletti siséltdd 200 mg asetyylikysteiini.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi poretabletti sisidltdd 75 mg laktoosia, 74 mg natriumia ja
25 mg sorbitolia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Poretabletti.

Pyored, valkoinen, sitruunanmakuinen, tasainen tabletti, jonka halkaisija on 18 mm.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Hengityselinten sairaudet, joissa esiintyy sitkedlimaisia yskoksid, esim. krooninen bronkiitti ja
keuhkoahtaumatauti (COPD).

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille lapsille 1 poretabletti liuotettuna - lasilliseen vettd 2—-3 kertaa
paivissa.

2—11-vuotiaille lapsille vain lddkérin ohjeen mukaan. Ei alle 2-vuotiaille lapsille (ks. kohdat 4.3 ja
4.4).

Y1 6 kuukautta kestdvian hoidon tehoa eiole dokumentoitu.

Asetyylikysteiinid kéytetdin oireenmukaiseen hoitoon, eiki sitd pidd kayttda yli 10 pdivan ajan
ladkarin kanssa keskustelematta.

Jos potilaan yskdnrefleksi on heikentynyt (idkkaétja heikkokuntoiset potilaat), poretabletti on otettava
aamulla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Valmistetta ei saa kéyttda alle 2-vuotiaille lapsille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

On noudatettava varovaisuutta annettaessa asetyylikysteiinid potilaille, joilla on astma taijoilla on
aiemmin esiintynyt bronkospasmia.



Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on aiemmin ollut peptinen haavauma ja etenkin jos hin
kéayttdd samanaikaisesti muita maha-suolikanavan limakalvoja tunnetusti drsyttivid lidkevalmisteita.

Asetyylikysteiinin kdyton yhteydessd on joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa ilmoitettu vakavia
ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi. Tallaisen
mukokutaanisen oireyhtymén todennidkoisemmaéksi syyksi voitin useimmissa tapauksissa tunnistaa
ainakin yksi muu lddkevalmiste. Jos iho- tai limakalvomuutoksia ilmenee, potilaan on heti
hakeuduttava lddkédriin ja asetyylikysteiinihoito on heti lopetettava.

Keuhkoputkien erite saattaa muuttua juoksevammaksi ja lisidntyd mééréllisesti, etenkin
asetyylikysteiinihoidon alussa. Jos potilas ei kykene poistamaan eritteitd tehokkaasti yskimalld, on
tehtdva asentotyhjennys ja keuhkoputkien aspiraatio.

Mukolyytit saattavat tukkia alle 2-vuotiaan lapsen ilmatiet tdménikéisten lasten fysiologisten
ominaisuuksien vuoksi. Tdménikdinen lapsi ei vlttdmattd osaa poistaa limaa yskimélld riittivan
tehokkaasti. Siksi mukolyyttejd ei saa kdyttidd alle 2-vuotiaille lapsille (ks. kohdat 4.2 ja 4.3).

Varovaisuutta on myos noudatettava potilailla, joilla on histamiini-intoleranssi. Pitkdaikaista hoitoa on
valtettdava, silld asetyylikysteiini vaikuttaa histamiinimetaboliaan ja voi johtaa intoleranssioireisiin
(kuten padnsdrkyyn, vuotavaan nuhaan ja kutinaan).

Apuaineet
Téama ladkevalmiste sisdltdd 74 mg natriumia per poretabletti, joka vastaa 3,7 % WHOmn

suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kayttda tatd lidkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Asetyylikysteiini saattaa vihentda erdiden antibioottien, kuten kefalosporiinien, imeytymistd. Ne tulisi
ottaa 1-2 tuntia ennen tai jalkeen Meditus-annosta.

Asetyylikysteiini ei vaikuta amoksisilliinin, doksisyklinin, erytromysiinin eikd bakampisilliinin
imeytymiseen.

Ladkehiilen kayttd saattaa heikentdd asetyylikysteiinin tehoa.
Asetyylikysteiinilidkkeen liuottamista muihin lidkevalmisteisiin ei suositella.

Glyseryylitrinitraatti

Asetyylikysteiinin samanaikainen otto voi mahdollisesti lisdtd glyseryylitrinitraatin (nitroglyseriinin)
verisuonia laajentavaa ja verihiutaleiden toimintaa estidvid vaikutusta. Jos samanaikainen hoito
asetyylikysteiinilld ja nitroglyseriinilld katsotaan tarpeelliseksi, on potilaan tilannetta seurattava
mahdollisen hypotension varalta. Hypotensio voi olla vakava, ja sen oireena voi ilmetd padnsarkya.

Laboratorioarvojen mddrityksiin liittyvdt muutokset
Asetyylikysteiini saattaa vaikuttaa salisylaattien kolorimetrisiin analyyseihin.
Asetyylikysteiini voi vaikuttaa virtsandytteistd suoritettujen ketoaineiden méaritystuloksiin.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

On olemassa vain vihin tietoa asetyylikysteiinin kéytdstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei
ole havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Asetyylikysteiini lipdisee istukan. Saatavilla olevat
tiedot eivdt viittaa riskiin lapselle. Meditus-poretablettien kiyttdd raskauden aikana voidaan
tarvittaessa harkita.



Imetys

Ei tiedetd, erittyyko asetyylikysteiini ihmisen rintamaitoon. Asetyylikysteiinin hoitoannoksilla ei
kuitenkaan odotettavasti ole vaikutuksia imevéiseen. Meditus-poretabletteja voidaan kayttda
rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys
Saatavilla oleva prekliminen kokemus ei viittaa sithen, ettd asetyylikysteiinin kéaytolld olisi

mahdollisesti vaikutuksia hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Asetyylikysteiini ei vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty alla elinjarjestelmédn ja esiintymistiheyden mukaan.

Noin 30 % potilaista saa gastrointestinaalisia haittavaikutuksia.

Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
(> 1/100, harvinainen (> 1/10 000, harvinainen (koska
<1/10) (= 1/1 000, < 1/1 000) (< 1/10 000) saatavissa oleva
< 1/100) tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin)
Immuuni- Y liherkkyys- Anafylaktinen
jarjestelma reaktiot sokki,
anafylaktiset/
anafylaksin
kaltaiset reaktiot
Hermosto Pidnséirky
Kuulo ja Tinnitus
tasapaino-
elin
Sydén Takykardia
Verisuo- Verenvuodot
nisto
Hengityseli Bronkospasmi | Hengenahdis-
met, tus
rintakehd
ja
vélikarsina
Ruuansula- | Pahoin- Vatsakivut, Dyspepsia
tuselimistd | vointi ja oksentelu,
ripuli stomatiitti
Tho ja Thottumat Eksanteema,
ithonalai- urtikaria,
nen kudos kutina,
angioedeema
Yleisoireet Kuume Kasvojen
ja antopai- turvotus
kassa
todettavat
haitat
Tutkimuk- Hypotensio
set




Eri tutkimukset vahvistavat, ettd asetyylikysteiini vdhentdd verihiutaleiden aggregaatiota. Taméan
klinistd merkitystd eiole selvitetty.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Toksisuus ja oireet

Matala akuutti toksisuus. Annokset aina 300 mg/kg i.v. ja 500 mg/kg oraalisesti asti vuorokaudessa
ovat olleet hyvin siedettyjd (parasetamolimyrkytyksen hoito). Vakavia anafylaktisia reaktioita (iho-
oireet, bronkospasmi, verenpaineen putoaminen) on raportoitu sekd normaalilla annoksella etti
yliannostuksessa. Suurten annosten peroraalinen otto aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Hoito
Oireenmukainen hoito. Antihistamiinia allergisiin reaktioihin.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: yskianlddkkeet ja vilustumislidkkeet, mukolyytit, ATC-koodi:
RO5CBOL1.

Inhaloidulla N-asetyylikysteiinilld (NAC) on mukolyyttinen vaikutus vapaan sulthydryyliryhmén
avulla, jonka supistava vaikutus avaa disulfidisidokset mukoproteiinikompleksissa. Oraalisen
N-asetyylikysteiiniannoksen jilkeen asetyylikysteiinipitoisuus hengitysteissd on kuitenkin niin
alhainen, ettei se aikkaansaa mukolyyttistd vaikutusta.

N-asetyylikysteiinin vaikutusmekanismia ei tdysin tunneta, mutta se saattaa johtua radikaalien
vahentymisesté ja kyvystd vahvistaa elimiston antioksidanttisysteemid, todennikoisesti
N-asetyylikysteiinin metaboloituessa glutationiksi.

Kroonista bronkiittia sairastavien potilaiden pitkdaikaishoidossa asetyylikysteiini véhensi
pahenemisvaiheiden maéria ja voimakkuutta, jolloin tyokyvyttomyyspéivien lukumddra laski.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisen poretablettiannoksen jilkeen asetyylikysteiinin imeytyminen on nopeaa. Hydtyosuus on 6—

10 %. Imeytynyt asetyylikysteiini muuttuu nopeasti asetyylikysteiinid sisdltdviksi disulfideiksi, joiden
maksimaalinen pitoisuus plasmassa saavutetaan 1 tunnissa. Disulfidien puolintumisaika plasmassa on
noin 2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sitruunahappo
Natriumvetykarbonaatti
Natriumkarbonaatti
Laktoosi

Mannitoli (E421)
Sitruuna-aromi (sitruunadljy, mannitoli, maltodekstriini, glukonolaktoni, sorbitoli [E420], kolloidinen
vedeton piidioksidi)
Natriumsyklamaatti
Sakkariininatrium
Natriumsitraattidihydraatti
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton muoviputki: 3 vuotta.

Avattu muoviputki: 2 vuotta.

Ei saa kdyttdd pakkauksessa mainitun viimeisen kadyttopdiviméadrin jilkeen.

6.4 Siilytys

Sailytd alle 30 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Poretabletit on pakattu polypropeenimuoviputkiin, joissa on kuivausainekapselin siséltdva
polyeteenikorkki.

Pakkauksessa on 20 poretablettia.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO



33447

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen pdivaméaéra: 17.6.2016

Myyntiluvan uudistamisen pdivimadra: 28.1.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.4.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Meditus 200 mg brustabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En brustablett innehaller 200 mg acetylcystein.

Hjdlpdmnen med kénd effekt: En brustablett innehaller 75 mg laktos, 74 mg natrium och 25 mg
sorbitol.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Brustablett.

Rund, vit, jamn tablett med smak av citron och en diameter pa 18 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sjukdomar i andningsorganen med upphostningar av segt slem, t.ex. kronisk bronkit och kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

For vuxna och minst 12-ariga barn 1 brustablett 16st 1 /% glas vatten 2—3 gdnger per dygn.

For 2—11-ariga barn endast enligt likarens instruktion. Inte for under 2-ariga barn (se avsnitt 4.3 och
4.4).

Effekten av 6ver 6 manaders behandling har inte dokumenterats.

Acetylcystein anvéinds vid symptomatisk behandling och ska inte anvidndas i 6ver 10 dagar utan att
diskutera med en ldkare.

Om patientens hostreflex har forsvagats (dldre patienter och patienter i daligt skick) ska brustabletten
tas pa morgonen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Preparatet ska inte anvandas hos barn under 2 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av acetylcystein till patienter med astma eller som tidigare
haft bronkospasm.



Forsiktighet ska iakttas om patienten tidigare haft ett peptiskt sar och sarskilt om patienten samtidigt
anvéinder andra likemedel som ar kiinda for att irritera magtarmkanalens slemhinnor.

I samband med anvdndning av acetylcystein har det i vissa mycket sillsynta fall rapporterats om
allvarliga hudreaktioner, sdsom Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Den mest
sannolika orsakentill ett sddant har mukokutant syndrom var ett annat likemedel i de flesta fallen. Om
hud- eller slemhinneforéndringar upptrader ska patienten genast soka sig till en likare och
behandlingen med acetylcystein ska avslutas direkt.

Sekretet 1 luftroren kan bli mer rinnande och méngden kan oka, sdrskilt i borjan av behandlingen med
acetylcystein. Om patienten inte klarar av att effektivt avlidgsna sekretet genom att hosta ska
lagesdranage och aspiration av luftréren utforas.

Mukolytika kan téppa luftvigarna hos barn under 2 ar pa grund av de fysiologiska egenskaperna hos
barn i denna alder. Ett barni denna dlder kan nddvindigtvis inte avligsna slem tillrdckligt effektivt
genom att hosta. Darfor far mukolytika inte anviindas hos barn under 2 ér (se avsnitt 4.2 och 4.3).

Forsiktighet ska ocksa foljas vid behandling av patienter med histaminintolerans. Langvarigt bruk ska
undvikas, eftersom acetylcystein inverkar pa histaminmetabolismen och kan leda till symtom pa
intolerans (sasom huvudvark, rinnsnuva och klada).

Hjélpdmnen
Detta likemedel innehaller 74 mg natrium per brustablett, motsvarande 3,7 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Patienter med ndgot av foljande séllsynta drftliga tillstand bor inte anvianda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Acetylcystein kan minska absorptionen av vissa antibiotika, sasom cefalosporiner. De bor tas 1—
2 timmar fore eller efter Meditus-dosen.

Acetylcystein har ingen effekt pa absorptionen av amoxicillin, doxycyklin, erytromycin eller
bakampicillin.

Medicinskt kol kan forsvaga effekten hos acetylcystein.
Upplosning av detta likemedel i andra likemedel rekommenderas inte.

Glyceryltrinitrat

Ett samtidigt intag av acetylcystein och glyceryltrinitrat (nitroglycerin) kan mojligen oka den
blodkérlsvidgande och trombocytaggregationshimmande effekten hos glyceryltrinitrat. Om ett
samtidigt bruk anses nodvindigt, ska patienten foljas upp for eventuell hypotoni. Hypotonin kan vara
allvarlig och orsaka huvudvark.

Férdndrade laboratorievirden
Acetylcystein kan inverka pa kolorimetriska analyser av salicylater.
Acetylcystein kan ocksa inverka pa bestimningen av ketoner i urinen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrdnsat med data om anvindning av acetylcystein hos gravida kvinnor. I djurférsok har
reproduktionstoxicitet inte upptickts (se avsnitt 5.3). Acetylcystein passerar placentan. Tillgingliga
data tyder inte pé en risk for barnet. Anvéndning av Meditus-brustabletter under graviditet kan vid
behov dvervigas.



Amning

Det dr inte kidnt om acetylcystein utsondras i médnniskans brostmjolk. Det forviantas dock att
terapeutiska doser av acetylcystein inte har nagon effekt pa ett spaddbarn. Meditus-brustabletter kan
anvindas under amning.

Fertilitet

Tillginglig preklinisk erfarenhet tyder inte pa att anvindning av acetylcystein eventuellt skulle ha
effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Acetylcystein har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras nedan enligt organsystem och frekvens.

Ca 30 % av patienterna far gastrointestinala biverkningar.

Vanliga Mindre Séllsynta Mycket sdllsynta | Ingen kdnd
(> 1/100, vanliga (> 1/10 000, (< 1/10 000) frekvens (kan
< 1/10) (= 1/1 000, < 1/1 000) inte berdknas
< 1/100) fran tillgdngliga
data)
Immunsys- Overkinslig- Anafylaktisk
temet hetsreaktioner chock,
anafylaktiska/ana-
fylax-liknande
reaktioner
Centrala Huvudvirk
och
perifera
nervsyste-
met
Oron och Tinnitus
balans-
organ
Hjartat Takykardi
Blodkérl Blodningar
Andningsv Bronkospasm | Andnod
agar,
brostkorg
och
mediasti-
num
Magtarm- | [llamaende | Buksmirtor, Dyspepsi
kanalen och diarré | krékningar,
stomatit
Hud och Eksem Exantem,
subkutan urtikaria,
vavnad klada,
angioddem
Allménna Feber Svullnad 1
symtom ansiktet
och/eller
symtom




vid
administrer
ingsstéllet

Undersok- Hypotoni
ningar

Olika studier bekriftar att acetylcystein minskar trombocytaggregation. Den kliniska betydelsen av
detta har inte utretts.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Toxicitet och symptom

Lag akut toxicitet. Doser upp till 300 mg/kg i.v. och 500 mg/kg oralt per dygn har tolererats vil
(behandling av paracetamolforgiftning). Allvarliga anafylaktiska reaktioner (hudsymptom,
bronkospasm, blodtrycksfall) har rapporterats med bade normala doser och vid 6verdos. Peroral
tillférsel av stora doser orsakar illamaende och krékningar.

Behandling
Symptomatisk behandling. Antihistamin vid allergiska reaktioner.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkyhing, mukolytika, ATC-kod: ROSCBO1.
Inhalerat N-acetylcystein (NAC) har en mukolytisk effekt med hjilp av en fri sulthydrylgrupp vars
kontraherande effekt 6ppnar disulfidbindningar i mukoproteinkomplex. Efter en oral N-
acetylcysteindos ér dock koncentrationen av acetylcystein i luftvigarna sa lag att det inte orsakar
nagon mukolytisk effekt.

Verkningsmekanismen av N-acetylcystein dr inte helt kdnd, men den kan bero pa en minskning av
radikaler och formégan att forstarka kroppens antioxidantsystem, troligtvis genom metabolism av N-

acetylcystein till glutation.

Vid langvarig behandling av patienter med kronisk bronkit minskade acetylcystein antalet och styrkan
av forsdmringsperioder, varvid antalet dagar med arbetsoforméga minskade.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter en oral brustablettdos dr absorptionen av acetylcystein snabb. Biotillgdngligheten ar 6—10 %.
Absorberat acetylcystein omvandlas snabbt till acetylcysteininnehallande disulfider vars maximala

plasmakoncentration uppnds pa 1 timme. Disulfidernas halveringstid iplasma dr ca 2 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

10



http://www.fimea.fi/

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker fér méanniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Citronsyra

Natriumvitekarbonat

Natriumkarbonat

Laktos

Mannitol (E421)

Citronarom (citronolja, mannitol, maltodextrin, glikonolakton, sorbitol [E420], kolloidal vattenfti
kiseldioxid)

Natriumcyklamat

Sackarinnatrium

Natriumcitratdihydrat

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad plastrér: 3 ar.

Oppnad plastror: 2 ar.

Far inte anvindas efter det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brustabletterna dr forpackade i plastror av polypropen med en polyetenkork som innehaller en kapsel
med torkmedel.

Forpackningen har 20 brustabletter.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 17.6.2016
Datum f6r den senaste fornyelsen: 28.1.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.4.2024
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