Indlaegsseddel: Information til patienten

Simvastatin Teva 10 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin Teva 20 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin Teva 40 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin Teva 80 mg filmovertrukne tabletter
simvastatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Simvastatin Teva
3. Sadan skal du tage Simvastatin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Simvastatin Teva indeholder det aktive indholdsstof simvastatin. Simvastatin Teva er et legemiddel,
der anvendes til at seenke mangden af kolesterol (totalkolesterol), ’dérligt kolesterol” (LDL-
kolesterol) og fedtstoffer (triglycerider) i blodet.

Derudover gger Simvastatin Teva koncentrationen af ”godt kolesterol” (HDL-kolesterol). Simvastatin
Teva tilhgrer den gruppe af laegemidler, der kaldes statiner.

Kolesterol er et af flere fedtstoffer, som findes i blodbanen. Dit samlede kolesteroltal bestar
hovedsageligt af LDL- og HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ’darlige” kolesterol, da det kan ophobes i arterieveeggene og
danne en belaegning. Efterhdnden kan denne ophobning af belaegning feore til indsnavring af arterierne.
Denne indsnavring kan haemme eller blokere blodtilferslen til livsvigtige organer, sdsom hjertet eller
hjernen. Denne blokering af blodtilferslen kan medfere et hjerteanfald eller slagtilfelde.

HDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ”gode” kolesterol, da det medvirker til at hindre, ophobning af det
darlige kolesterol i arterierne og beskytter dermed mod hjertesygdom.

Triglycerider er en anden type fedt i blodet, som kan agge risikoen for hjertesygdom.
Du skal fortsette med en kolesterolsaenkende dizet, mens du tager dette laegemiddel.
Simvastatin Teva anvendes sammen med en kolesterolseenkende diat, hvis du har:

- forhejet kolesterolniveau i blodet eller forhgjet indhold af fedt i blodet
- en arvelig sygdom, der gger indholdet af kolesterol i blodet. Du kan ogsa fa anden behandling



- hjerte-kar-sygdom eller er i risikogruppen for at udvikle hjerte-kar-sygdom (fordi du har
sukkersyge, har haft et slagtilfaelde eller anden karsygdom). Simvastatin Teva kan forlange dit
liv, da det nedseetter risikoen for hjertesygdomme uden hensyn til kolesterolniveauet i blodet.

De fleste mennesker har ingen umiddelbare symptomer pé hejt kolesterol. Din leege kan méle dit
kolesterolniveau med en simpel blodpreve. Ga regelmessigt til leegen, hold styr pa dit
kolesterolniveau, og dreft dine mél med din lege.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Simvastatin Teva

Tag ikke Simvastatin Teva
- hvis du er allergisk over for simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Simvastatin Teva
(angivet i punkt 6)
- hvis du har en leversygdom
- hvis du er gravid eller ammer
- hvis du tager leegemidler, der indeholder et eller flere af disse indholdsstoffer:
- itraconazol, ketoconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af
svampeinfektioner)
- erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af infektioner)
- hiv-proteasech@&mmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (hiv-
proteeaseh&mmere anvendes til behandling af hiv-infektioner)
- boceprevir eller telaprevir (til behandling af hepatitis C-virusinfektioner)
- nefazodon (til behandling af depression)
- cobicistat
- gemfibrozil (til senkning af kolesterol)
- ciclosporin (anvendes til organtransplanterede patienter)
- danazol (et syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, som er en sygdom,
hvor vaev fra livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen.
Tag ikke mere end 40 mg Simvastatin Teva, hvis du tager lomitapid (til behandling af en alvorlig og
sjelden arvelig kolesterolsygdom).

Sperg legen, hvis du er i tvivl, om dine legemidler er n&evnt ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Simvastatin Teva.

Fortal din lege:

- hvis du lider af andre sygdomme, herunder allergier

- hvis du drikker store mangder alkohol

- hvis du nogensinde har haft en leversygdom. Simvastatin Teva er méske ikke egnet til dig

- hvis du skal opereres. Du skal muligvis stoppe med at tage Simvastatin Teva i en kort periode

- hvis du har alvorligt respirationssvigt

- hvis du er af asiatisk afstamning, da du muligvis skal have en anden dosis

- hvis du tager, eller inden for de seneste 7 dage har taget leegemidlet fusidinsyre (et laegemiddel
til behandling af bakterieinfektion) gennem munden eller ved indsprejtning. Kombinationen af
fusidinsyre og Simvastatin Teva kan give alvorlige muskelproblemer (rabdomyolyse).

Din leege bar tage en blodpreve, for du begynder at tage Simvastatin Teva, og hvis du fir symptomer
pa leverproblemer, mens du tager Simvastatin Teva. Dette er for at undersoge din leverfunktion.

Din laege vil muligvis ogsa tage blodprever, efter du er begyndt at tage Simvastatin Teva for at
undersgge din leverfunktion.
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Mens du tager dette leegemiddel vil legen folge dig ngje, hvis du har sukkersyge eller er i risiko for at
fa sukkersyge. Du er sandsynligvis i risiko for at fa sukkersyge, hvis du har et hgjt sukker- og
fedtindhold i blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk.

Du skal kontakte din laege med det samme, hvis du fiar uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller
-svaghed. Du skal gore dette, fordi muskelproblemer, herunder nedbrydning af muskler, som
kan fore til nyreskader, i sjzeldne tilfelde kan vaere alvorlige og i meget sjzldne tilfzelde kan fore
til dedsfald.

Risikoen for nedbrydning af muskler er storre ved hgjere doser af Simvastatin Teva og iser ved dosis
pa 80 mg. Risikoen for nedbrydning af musklerne er ogsa sterre hos visse patienter. Tal med din lege,
hvis noget af det felgende gaelder for dig:

- du drikker store mengder alkohol

- du har nyreproblemer

- du har problemer med skjoldbruskkirtlen

- duer 65 ar gammel eller derover

- duerkvinde

- du nogensinde har haft muskelproblemer under behandling med kolesterolsaenkende

leegemidler, der kaldes for statiner eller fibrater
- dueller en i din nermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Forteel det til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vere
nedvendigt med ekstra prover og legemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Born og unge

Simvastatin Tevas sikkerhed og virkning er blevet undersegt hos 10-17-arige drenge og hos piger, som
havde haft deres forste menstruation mindst et ar tidligere (se punkt 3 ”Sadan skal du tage Simvastatin
Teva”). Simvastatin Teva er ikke blevet undersegt hos bern under 10 ar. Kontakt din laege, hvis du vil
have mere information.

Brug af andre lzegemidler sammen med Simvastatin Teva

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, med et af de folgende indholdsstoffer.
Hyvis du tager Simvastatin Teva sammen med nogen af de folgende leegemidler, kan det ogge risikoen
for muskelproblemer (nogle af disse er allerede nevnt ovenfor i afsnittet “Tag ikke Simvastatin
Teva”).

- Hyvis du har behov for at tage fusidinsyre gennem munden til behandling af en
bakterieinfektion, skal du midlertidigt stoppe med at tage dette laegemiddel. Din lzege vil
fortzelle dig, hvornar du kan fortseette med at tage Simvastatin Teva igen. Kombinationen
af Simvastatin Teva og fusidinsyre kan i sjzldne tilfalde medfere muskelsvaghed, -emhed
eller -smerter. Se ogsi punkt 4 i denne indlzegsseddel,

- ciclosporin (anvendes ofte til organtransplanterede patienter)

- danazol (et syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom hvor vev fra
livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen)

- leegemidler med indholdsstoffer som itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol eller
voriconazol (til behandling af svampeinfektioner)

- fibrater med indholdsstoffer som gemfibrozil og bezafibrat (anvendes til seenkning af kolesterol)

- erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (anvendes til behandling af
bakterieinfektioner)

- hiv-proteaseheemmere sdsom indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (anvendes til
behandling af hiv)

- antivirale laegemidler mod hepatitis C sdsom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir
(anvendes til behandling af hepatitis C-virusinfektion)

- nefazodon (anvendes til behandling af depression)

3
2022-01-06_V065_review_Didde



- leegemidler med det virksomme stof cobicistat

- amiodaron (anvendes til behandling af uregelmaessigt hjerteslag)

- verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvendes til behandling af for hgjt blodtryk, brystsmerter i
forbindelse med hjertesygdom eller andre problemer med hjertet)

- lomitapid (anvendes til behandling af en alvorlig og sjelden arvelig kolesterolsygdom)

- daptomycin (et l&egemiddel til behandling af kompliceret hudinfektioner og infektioner i
hudstrukturen samt bakterieemi). Det er muligt, at risikoen for bivirkninger, der har indvirkning
pa musklerne, er storre, hvis du tager leegemidlet samtidig med behandlingen med simvastatin
(fx Simvastatin Teva). Lagen kan beslutte, at du skal holde op med at tage Simvastatin Teva et
stykke tid

- colchicin (anvendes til behandling af gigt)

- tricagrelor (et legemiddel der heemmer blodets evne til at danne blodpropper).

Ligesom med leegemidlerne, der er angivet ovenfor, skal du fortzlle det til leegen eller

apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa

leegemidler, som ikke er kebt pé recept. Du skal iser fortaelle det til din leege, hvis du tager leegemidler

med et eller flere af felgende indholdsstoffer:

- leegemidler med et aktivt stof, der forhindrer blodpropper, sdsom warfarin, phenprocoumon eller
acenocoumarol (blodfortyndende leegemidler)

- fenofibrat (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol)

- niacin (anvendes ogsa til senkning af kolesterol)

- rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose).

Du skal ogsa fortaelle laeger, som udskriver nye laegemidler til dig, at du tager Simvastatin Teva.

Brug af Simvastatin Teva sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer, der ndrer, hvordan kroppen anvender visse
leegemidler, herunder Simvastatin Teva. Du skal undga at drikke grapefrugtjuice.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Simvastatin Teva, hvis du er gravid, hvis du prever at blive gravid, eller hvis du tror,
at du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager Simvastatin Teva, skal du stoppe med at tage
leegemidlet med det samme og kontakte din leege. Hvis du ammer, ma du ikke tage Simvastatin Teva,
da det er uvist, om legemidlet passerer over i modermalken.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke forventet, at Simvastatin Teva pavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller pavirker
arbejdssikkerheden. Dog ma det tages med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimle efter at
have taget Simvastatin Teva.

Simvastatin Teva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Simvastatin Teva

Laegen vil bestemme, hvilken dosis, der er passende for dig atheengigt af den igangvearende
behandling og din helbredstilstand.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du ber fortsette med kolesterolseenkende dizt, mens du tager Simvastatin Teva.
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Dosering
Den anbefalede dosis er 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg simvastatin en gang dagligt.
Tabletten skal synkes.

Voksne:
Den sedvanlige startdosis er 10, 20 eller, i nogle tilfeelde, 40 mg dagligt. Lagen kan justere din dosis
efter mindst 4 uger til hgjest 80 mg dagligt. Tag ikke mere end 80 mg dagligt.

Lagen kan ordinere lavere doser, iser hvis du tager visse legemidler som navnt ovenfor, eller du har
visse nyrelidelser.

Dosis pa 80 mg anbefales kun til voksne patienter med meget hgjt kolesteroltal og med stor risiko for
hjerteproblemer, og som ikke har opnéet det enskede kolesterolniveau ved hjlp af lavere doser.

Brug til bern og unge
Til bern (i alderen 10-17 ar) er den anbefalede saedvanlige startdosis 10 mg dagligt om aftenen. Den
hgjest anbefalede dosis er 40 mg dagligt.

Indgivelsesméde:

Tag Simvastatin Teva om aftenen. Du kan tage laegemidlet med eller uden mad. Du skal blive ved med
at tage Simvastatin Teva, medmindre din laege siger, at du skal stoppe. Tabletterne kan deles i to lige
store doser.

Hvis din laege har ordineret Simvastatin Teva sammen med et andet leegemiddel til seenkning af
kolesterol, som indeholder et galdesyrebindende leegemiddel, skal du tage Simvastatin Teva mindst 2
timer for eller 4 timer efter, du har taget det galdesyrebindende lagemiddel.

Hyvis du har taget for meget Simvastatin Teva
e kontakt laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Teva

e du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den saeedvanlige
Simvastatin Teva dosis til den saedvanlige tid neste dag.

Hvis du holder op med at tage Simvastatin Teva
o tal med din leege eller apotekspersonalet, da dit kolesterolniveau kan stige igen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Foalgende ord er brugt til at beskrive, hvor ofte bivirkninger har veret rapporteret:
- Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

- Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer).

- Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data).

Folgende sjeldne alvorlige bivirkninger blev rapporteret.
Hyvis du oplever nogle af disse alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage lzegemidlet og
straks kontakte laegen eller skadestuen pa det naermeste hospital.

- muskelsmerter, -emhed, -svaghed, —kramper, eller muskelbristning (meget sjeldent). I sjeeldne
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tilfeelde kan disse muskelproblemer vere alvorlige, herunder nedbrydning af muskler
(rabdomyolyse), og kan fore til nyreskader. Meget sjeldent er dedsfald forekommet.
overfelsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner), herunder:
- havelse af ansigt, tunge og hals, som kan forarsage vejrtrackningsbesvaer (angioedema)
- alvorlige muskelsmerter, sedvanligvis i skuldrene og hofterne (polymyalgia rheumatica)
- udslaet med svaghed i lemmerne og nakkemusklerne
- udslaet der kan forekomme pa huden eller som sar i munden (lichenoid udbrud forarsaget
af medieinenlegemidlet)(meget sjelden)
- smerter eller betendelse i leddene
- betaendelse i blodkarrene (vaskulitis)
- usedvanlige bld merker, hududslet og haevelse (dermatomyositis), neldefeber,
folsomhed i huden over for sol, feber, readmen
- andengd (dyspne) og en generel falelse af utilpashed
- lupuslignende sygdomsbillede (herunder udslet, lidelser i leddene og effekt pa
blodcellerne)
betendelse i leveren med felgende symptomer: gulfarvning af huden og det hvide i gjnene,
kleen, merkfarvet urin eller lysfarvet affering, traethed og svaekkelse, manglende apetit; fatal
og ikke-fatal leversvigt (meget sjelden)
betaendelse i bugspytkirtlen, ofte med alvorlige mavesmerter.

Folgende meget sjeldne alvorlige bivirkninger blev rapporteret:

en alvorlig allergisk reaktion, som forarsager andedraetsbesver eller svimmelhed (anafylaksi),
forsterrelse af bryster hos mand (gynakomasti).

Folgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret sjeeldent:

lavt antal rede blodlegemer (anami)

folelsesloshed eller svaghed i arme og ben

hovedpine, prikkende folelse, svimmelhed

slorret syn, nedsat syn

fordejelsesforstyrrelser (mavesmerter, forstoppelse, luftafgang fra tarmen, fordgjelsesbesveer,
diarré, kvalme, opkastning)

udslaet, klge, hartab

svaghed

sgvnbesvar (meget sjelden)

darlig hukommelse (meget sjelden), hukommelsestab, forvirring.

Folgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret, men hyppigheden kan ikke estimeres ud fra den

tilgeen

gelige information (ukendt hyppighed):

rejsningsbesveer

depression

seneproblemer, nogle gange kompliceret ved brist af senen
vedvarende muskelsvaghed.

Mulige bivirkninger er rapporteret med nogle statiner:

sevnforstyrrelser, herunder mareridt

seksuelle problemer

vejrtrekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller &ndenad eller feber

sukkersyge. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overveegtig og har forhgjet blodtryk. Din lege vil overvage dit helbred, mens du tager
dette legemiddel.

Laboratorieveerdier
Der er set forhgjede laboratorieresultater fra blodprever af leverfunktion og forhgjede muskelenzymer.

Indbe

retning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for born.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken eller blisteren efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den neevnte méined.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Simvastatin 10, 20, 40 mg filmovertrukne tabletter:
HDPE-tabletbeholder
Holdbarhed efter forste 4bning af tabletbeholderen er 6 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Simvastatin Teva indeholder
e Det aktive legemiddel er simvastatin. Hver tablet indeholder hhv. 10, 20, 40 eller 80 mg
simvastatin.

e De gvrige indholdsstoffer er
Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret majsstivelse, butylhydroxyanisol
(E320), magnesiumstearat, ascorbinsyre og citronsyremonohydrat, hypromellose, titandioxid,
macrogol 3350, triacetin, rad jernoxid, 10, 20, 80 mg: gul jernoxid, 80 mg: sort jernoxid.

Udseende og pakningsstorrelser
Filmovertrukne tabletter.

e Simvastatin Teva 10 mg er lys pink, oval, filmovertrukket tablet med delekaerv pa den ene
side.

e Simvastatin Teva 20 mg er beige, oval, filmovertrukket tablet med delekaerv pa den ene side.

e Simvastatin Teva 40 mg er pink, oval, filmovertrukket tablet med delekarv pa den ene side.

e Simvastatin Teva 80 mg er murstensrad, oval, filmovertrukket tablet med delekarv pa den ene
side.

Tabletterne kan deles i to lige store doser.
e Simvastatin Teva fas i pakningssterrelser med hhv. 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 105 eller 120

filmovertrukne tabletter. Simvastatin Teva 20 mg og 40 mg fas ogsa i pakningssterrelser med
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hhv. 60, 84 eller 90 filmovertrukne tabletter. Simvastatin Teva 10 mg, 20 mg og 40 mg fas
ogsa 1 pakningssterrelser med 250 filmovertrukne tabletter i HDPE-tabletbeholdere.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 5511

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
TEVA Pharmaceutical Works Co. Ltd.
Pallagi ut, 13, 4042 Debrecen

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Belgien Simvastatine Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmomhulde tabletten
Danmark Simvastatin Teva

Frankrig Simvastatine TEVA 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg Comprimé pelliculé
Irland Simvastatin Teva 10 mg, 20 mg, 40 mg Film-coated Tablets

Polen Simvastatinum 123ratio

Portugal Simvastatina Teva

Sverige Simvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmdragerade tabletter
Ostrig Simvastatin Teva 20 mg-, 40 mg-, 80 mg-Filmtabletten

Denne indlegsseddel blev senest eendret 01/2022.
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