Indleegsseddel: Information til brugeren
Voltaren® Retard, 75 mg og 100 mg, depottabletter

diclofenacnatrium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret VVoltaren Retard til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Voltaren Retard
Sadan skal du tage Voltaren Retard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Voltaren Retard er et smertestillende, feber- og beteendelsesdeempende middel. Det tilhgrer gruppen af
non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Voltaren Retard
o til behandling af gigtsygdomme
o til behandling af smerter og haevelser i led og muskler

Hvis du har betydelig risiko for hjerteproblemer, vil din lzege regelmaessigt vurdere om du skal
fortseette behandlingen med Voltaren specielt hvis du er blevet behandlet i mere end 4 uger.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Voltaren Retard

Tag ikke Voltaren Retard

e hvis du er allergisk over for diclofenac eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

e hvis du har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskular sygdom, fx hvis du har haft
et hjertetilfeelde, slagtilfeelde, forbigdende svigt i blodtilfarslen til hjernen (TCI = transitorisk
cerebral iskaeemi) eller blodprop i blodarerne til hjertet eller hjernen, eller hvis du har faet foretaget
en ballonudvidelse eller en bypass-operation

e hvis du har eller har haft problemer med din blodcirkulation (perifer arteriel lidelse)

e hvis du har meget darligt hjerte

e hvis du har haft blgdning fra mave eller tarm eller har haft hul i mavesakken eller tarmen i
forbindelse med behandling med smertestillende lzegemidler (NSAID)

e hvis du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end én gang



hvis du har astma, naldefeber eller snue pa grund af allergi over for acetylsalicylsyre eller andre
smertestillende lzegemidler (NSAID)

hvis du har meget darlig lever

hvis du har meget darlige nyrer

hvis du har tendens til at blgde lzengere tid fra hud og slimhinder, og du far bla meerker lettere end
normalt

hvis du er gravid i 7.-9. maned

Advarsler og forsigtighedsregler
Ver opmarksom pa fglgende

Brug af Voltaren kan vaere forbundet med en foreget risiko for hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt™)

og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved leengere tids brug. Den anbefalede

dosis og behandlingstid m& normalt ikke overskrides. Bivirkninger kan minimeres ved at bruge

Voltaren i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du har risiko for dette.

Sarg for at fortelle det til legen inden du tager Voltaren:

o hvis du ryger

o hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus)

o hvis du har hjertekramper (angina), blodpropper, forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol eller
forhgjede triglycerider

Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave eller tarm, mens

du tager Voltaren Retard, skal du stoppe med at tage medicinen og kontakte lzege eller skadestue.

Pludselige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktisk reaktion), som opstar inden for minutter fx

hududslet og andedratshesveer. Ring 112.

Alvorligt hududslat, som kan veere livsfarligt. Veer opmarksom pa symptomer som bleereformet

udslaet med beteendelse i huden og kraftig afstadning af hudens gverste lag. Disse hududsleat er

meget sjaeldne og opstar normalt i starten af behandlingen. Stop med at tage Voltaren Retard og

kontakt straks laegen.

£ldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks leege, hvis du oplever

usedvanlige mavesmerter, &ndret affgring, halsbrand m.m.

Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i laengere tid har taget Voltaren Retard,

kan det skyldes medicinen. Kontakt lzegen.

Voltaren Retard kan nedsatte temperaturen, hvis du har feber. Det kan ogsa skjule eller udsztte

symptomerne pa en betendelse. Hvis du faler dig utilpas, sa tal med leegen og fortzel, at du tager

Voltaren Retard.

Voltaren Retard kan gare det sverere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du gnsker at blive

gravid.

Kontakt leegen, fgr du tager Voltaren Retard, hvis du

pa noget tidspunkt, mens du har taget Voltaren, har oplevet tegn eller symptomer pa problemer
med hjertet eller blodarerne fx brystsmerter, andengd, svaghed eller slgret tale. Kontakt straks
leegen

tager anden smertestillende medicin (NSAID preeparater herunder COX-2 h&emmere)

har eller tidligere har haft mavesar eller maveblgdning

har eller tidligere har haft blgdende tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) eller betendelse i
tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forveerres af NSAID

har darligt hjerte

har for hgjt blodtryk

har darlige nyrer

har darlig lever

har snue eller haevet naseslimhinde pa grund af allergi

har astma eller kroniske lungesygdomme, det galder ogsa infektioner i luftvejene

tager anden medicin, som gger syreproduktionen i maven fx medicin mod gigt eller astma
(glukokortikoid), blodfortyndende medicin (warfarin) eller medicin mod depression (SSRI, ogsa
kaldet "lykkepiller”)



e har tendens til at fa bla merker og blgdning fra hud og slimhinder pa grund af for fa blodplader i
blodet

har en sjalden, arvelig stofskiftesygdom (hepatisk porfyri)

skal opereres eller lige har faet en starre operation

har faet eller skal have trukket en tand ud

tager medicin mod forebyggelse af blodpropper (acetylsalicylsyre)

er i behandling med ciclosporin i forbindelse med en transplantation

tager vanddrivende medicin (diuretika)

tager medicin for diabetes

Bemerk

Sa leenge du far Voltaren Retard, skal du have undersggt blod og urin regelmassigt.

Oplys altid ved blodpravekontrol eller urinprevekontrol, at du er i behandling med Voltaren Retard.
Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Voltaren Retard
Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med din laege, hvis du tager medicin
o for at forebygge blodpropper, “blodfortyndende medicin™, (warfarin, heparin, acetylsalicylsyre,
faktor Xa heemmere, trombin heemmere)
e som kan gge syreproduktionen i maven fx
o anden medicin af samme type som Voltaren Retard mod smerter og haevelser
(acetylsalicylsyre/ibuprofen)
o medicin mod immun- og beteendelsesreaktioner, gigt, (binyrebarkhormoner)
o medicin mod depression (SSRI/’lykkepiller”)
e mod forhgjet blodtryk fx
o vanddrivende medicin (thiazider, bumetanid og furosemid)
o ACE-ha&mmere (captopril og lisinopril)
o betablokkere (propranolol og atenolol)
¢ som kan forgge dit kalium i blodet fx kaliumtilskud, salterstatninger med kalium,
kaliumbesparende medicin, ciclosporin, tacrolimus eller trimethoprim
o for sukkersyge
e mod infektion, antibiotikum, (quinolon)
mod forhgjet kolesterol. VVoltaren Retard skal tages mindst 1 time for eller 4-6 timer efter, at du
tager kolesterolseenkende medicin (colestyramin, colestipol)
for visse psykiske lidelser (lithium)
mod hjertesygdom (digoxin)
for leddegigt, psoriasis eller kreeft (methotrexat)
for at deempe immunforsvaret, fordi du har faet en transplantation (ciclosporin og tacrolimus).
for svampeinfektioner (voriconazol) eller urinvejsinfektion (trimethoprim).
mod krampeanfald (phenytoin)

Kontakt leegen. Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis.

Anden medicin kan pavirke behandlingen med Voltaren Retard, og Voltaren Retard kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg laegen eller pa apoteket,
hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Voltaren Retard sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Voltaren Retard far et maltid. Du skal tage Voltaren Retard med et glas vand. Du
skal synke tabletterne hele, og du ma ikke tygge eller knuse dem.

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

e Du ma ikke tage Voltaren Retard i de sidste 3 maneder for forventet fadsel. Det kan skade fosteret
og det nyfadte barn. Det kan ogsa forsinke eller forleenge fadslen.

e Du ma ikke tage Voltaren Retard i de farste 6 maneder af graviditeten, medmindre du har aftalt
det med leegen. Dosis skal veere sa lav som mulig, og behandlingen skal vare sa kort tid som
muligt. Tal med laegen.

Kvinder, der gnsker at blive gravide

e Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Voltaren Retard eller kun tage
Voltaren Retard i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.
Voltaren Retard kan ggre det svaerere at blive gravid. Tal med lzegen, om der er en anden
behandling.

Amning
Voltaren Retard gar over i modermalken. Voltaren Retard ma derfor ikke tages i ammeperioden. Tal
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Voltaren Retard kan give bivirkninger som svimmelhed, sgvnighed, synsforstyrrelser og
bevidsthedssvaekkelse, der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger, skal du undlade at kare bil og arbejde med
maskiner.

Voltaren Retard indeholder saccharose
Voltaren Retard indeholder saccharose. Kontakt lzegen, far du tager VVoltaren Retard, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Voltaren Retard

Tag altid Voltaren Retard ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa
apoteket.

Depottabletter afgiver det aktive stof langsomt i mavesakken og tarmen. Det ger, at den farst virker i
lgbet af nogle timer. Du kan derfor kun bruge Voltaren Retard depottabletter mod kroniske smerter,
ikke mod akutte smerter.

Du skal synke depottabletterne hele (helst med vaeske). Du ma ikke tygge eller knuse dem, da
depotvirkningen sa gar tabt.

Tag Voltaren Retard i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

Du skal normalt tage 1 tablet pa 100 mg eller 2 tabletter pa 75 mg (100-150 mg) daglig.

| mildere tilfelde 1 tablet pa 75 mg eller 100 mg daglig.

Ved langtidsbehandling er 1 tablet pa 75 mg eller 100 mg daglig seedvanligvis tilstreekkeligt.

Hvis dine symptomer er veerst om natten eller om morgenen, kan du med fordel tage din Voltaren
Retard dosis om aftenen.

Bgrn og unge
Voltaren Retard er ikke egnet til bgrn og unge.



Hvis du har taget for mange Voltaren Retard tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Voltaren Retard tabletter, end der star
i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan fx veere

kvalme, opkastning, mavesmerter, diaré

blgdninger fra maven og tarmkanalen

svimmelhed, usikre bevagelser, kramper og koma
tendens til vaeske i kroppen, for lavt blodtryk
andedratshesvar med blafarvning af lzeber og negle
tendens til blgdninger

tinnitus

Hvis du har glemt at tage Voltaren Retard

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naste dosis tabletter, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Voltaren Retard
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle
bivirkninger kan veere alvorlige

Stop med at bruge Voltaren Retard, og sgg leegehjeelp omgaende, hvis du oplever nogle af falgende:

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pa grund af sar i mavesek eller tarm.
Tal med legen. Kan i nogle tilfeelde udvikle sig til bladende mavesar med blodige opkastninger
og/eller blodig eller sort, stinkende affgring eller til hul i mavesek eller tarm med meget
voldsomme mavesmerter og meget darlig almentilstand. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Andenad, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pé& grund af blodprop i hjertet.
Ring 112.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pa grund af blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.
Ring 112.

e Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls eller havede
ben pa grund af darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112.

e Vejrtreekningshesvaer/andengd. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophgrt urinproduktion pa grund af nedsat nyrefunktion.
Kontakt laege eller skadestue.

e Gulsot, kvalme og opkastninger pa grund af leverbetendelse. Kontakt lege eller skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

e Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i huden pa grund af alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt lzegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):



e Pludseligt hududslet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund af
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pa grund af
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege eller skadestue.

e Diaré, slim og bladning fra endetarmen pa grund af beteendelse i tarmen. Kontakt leege eller
skadestue.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og hurtigt aftagende urindannelse pa grund af akut
nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

e Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i ansigt, pa haender og fadder pa
grund af nyreskade. Kontakt leege eller skadestue.

e Voldsomme smerter over leenden, blodig og plumret urin pa grund af afstedning af en del af
nyrevaevet. Kontakt leege eller skadestue.

e Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pa grund af
forsnaevring i tarmen. Kontakt lzege eller skadestue.

e Voldsomme mavesmerter og feber pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue.

e Alvorligt hududslet med beteendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt lzege eller
skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pa grund af nedbrydning af musklerne. Det
kan ende med nyresvigt. Kontakt lsege eller skadestue.

o Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pa grund af
meningitislignende tilstand. Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver
alment slgj med hovedpine, feber og nakkestivhed.

e Blareformet udslat og betendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastning og meget udtalt slgjhed. Kontakt leege
eller skadestue.

e Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som fx angst pa grund af anfald af
porfyri. Kontakt leege eller skadestue.

e Hoste, opspyt og feber pa grund af lungebetendelse. Kontakt leegen.

e Akut sindslidelse. Kontakt laegen.

e Gulfarvning af hud og gjne pga. leversvigt. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Milde mavekramper og gmhed i maven, der starter kort efter start pa behandling med Voltaren
Retard og fortsatter med blgdning fra endetarmen eller blodig diarré, almindeligvis inden for 24
timer efter mavesmerternes opstaen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Diaré, sure opstad.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Vand i kroppen. Kontakt lzegen.

Hovedpine, svimmelhed, susen for grerne (Tinnitus).

Kvalme, opkastning, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, appetitmangel, forstoppelse.

Udslet og klge.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Hijertebanken.

e Almen slgjhed, tendens til infektioner, iser halsbeteendelse og hgj feber pa grund af forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
leege.

Astma, andengd. Kontakt leege eller skadestue.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.

Bleghed og traethed pa grund af blodmangel. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med lzgen.
Neldefeber, eksem og betendelse i huden.

Snue, overfglsomhed.

Sevnlgshed, rastlgs uro, irritabel adfaerd. angst.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.

Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesvar pa grund af beteendelse i spiseraret.
Mundbeteendelse, betaendelse i tungen.

Redme af huden, feber med udslet i ansigt og pa arme og ben.

Udslet pa grund af solen eller solarium.

Mindre blgdninger i hud og slimhinder.

Hartab.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Udslat (nzldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

o Feber, treethed, slgjhed pa grund af beteendelse i blodkar. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

e Synsnedsettelse, dobbeltsyn og slaret syn. Kontakt leegen.

o Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden. Blaeredannelse i huden.
Mareridt, hukommelsesbesveer, forvirring, rysten.
Nedsat hgrelse, smagsforstyrrelser.

Voltaren Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig
om &ndringer i visse laboratoriepraver, fx urinprgver og blodpraver, herunder kolesterol- og levertal,
som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Voltaren Retard utilgaengeligt for barn.

e Du kan opbevare Voltaren Retard ved almindelig temperatur.

e Brug ikke Voltaren Retard efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Udlgbsdato
og Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.
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Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Voltaren Retard, 75 mg og 100 mg, depottabletter indeholder

e Aktivt stof: Diclofenacnatrium.

o @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: Saccharose, ethylalkohol, kolloid vandfri silica, povidon og
magnesiumstearat.

e @vrige indholdsstoffer i filmovertreekket: Hypromellose, polysorbat, macrogol, talcum,
saccharose, titandioxid (E 171) og red jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172), propylenglycol
(E 1520).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Voltaren Retard 75 mg depottabletter er rgde, trekantede tabletter maerket med ”ID” pa den ene side
og "CG” pa den anden side af tabletten.

Voltaren Retard 100 mg depottabletter er lyserede, runde tabletter maerket med "CGC” pa den ene
side og ”CG” pé den anden side af tabletten.

Pakningsstarrelser
Voltaren Retard findes i pakninger med 30 stk. og 100 stk. tabletter.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret oktober/2016



