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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Alitretinoin Paranova 10 mg bigde kapsler

alitretinoin

ADVARSEL
KAN FORARSAGE ALVORLIG
SKADE PA ET UF@DT BARN

Kvinder skal bruge effektiv preevention

Ma ikke anvendes, hvis du er gravid
eller tror, du kan veere gravid.

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

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Alitretinoin Paranova er

alitretinoin. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler kendt som retinoider, der er i familie med Vitamin A. Alitretinoin Paranova kapsler findes i styrken
10 mg.

Alitretinoin Paranova bruges til voksne med svaer kronisk handeksem, der ikke er blevet bedre efter lokalbehandlinger, herunder steroider.
Behandling med Alitretinoin Paranova skal overvages af en speciallaege (en hudleege).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alitretinoin Paranova
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Alitretinoin Paranova:

* hvis du er allergisk over for alitretinoin, overfor andre retinoider (f.eks. isotretinoin), jordngdder (peanuts), soja eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Alitretinoin Paranova (angivet i punkt 6).

* hvis du er gravid eller ammer.

* hvis der er nogen risiko for, at du kan blive gravid, skal du fglge forholdsreglerne under
"Svangerskabsforebyggelsesprogram”, se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler".

¢ hvis du har en leversygdom.

¢ hvis du har en alvorlig nyresygdom.

¢ hvis du har hgjt niveau af fedt i blodet (f.eks. hgjt kolesteroltal eller forhgjet niveau af triglycerider).

¢ hvis du har en ubehandlet lidelse i skjoldbruskkirtlen.

* hvis du har meget hgje niveauer af vitamin A i kroppen (A-hypervitaminose).

hvis du tager tetracyklin (en type antibiotikum).

» Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, sa skal du kontakte lzegen igen.
Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Alitretinoin Paranova.

Svangerskabsforebyggelsesprogram

Kvinder, der er gravide, ma ikke tage Alitretinoin Paranova

Dette leegemiddel kan forarsage alvorlig skade pa et ufgdt barn (lsegemidlet kaldes "teratogent"). Det kan forarsage alvorlige abnormaliteter i det
ufgdte barns hjerne, ansigt, grer, gjne, hjerte og visse lymfekirtler (thymuskirtel og biskjoldbruskkirtel). Det gger ogsa risikoen for abort. Dette kan
ske selvom Alitretinoin Paranova kun tages kortvarigt under graviditeten.

¢ Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova, hvis du er gravid, eller tror du kan veere gravid.

¢ Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova, hvis du ammer. Leegemidlet vil sandsynligvis passere over i din brystmaelk og kan skade din baby.
* Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova, hvis du kan blive gravid under behandlingen.

¢ Du ma ikke blive gravid i en maned efter at have stoppet denne behandling, fordi noget af laegemidlet maske stadigveek er i din krop.

Kvinder, der kan blive gravide, kan kun fa udskrevet recept pa Alitretinoin Paranova under strenge regler. Dette skyldes risikoen for alvorlig
skade pa det ufgdte barn.

Dette er reglerne:
¢ Din leege skal forklare risikoen for skade pa det ufadte barn - du skal forstd, hvorfor du ikke ma blive gravid, og hvad du skal ggre for at undga at

blive gravid.
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¢ Du skal have talt med lsegen om praevention. Laegen vil give dig oplysninger om, hvordan du undgar at blive gravid. Laegen kan sende dig til en
specialist for radgivning om praevention.

¢ Inden du starter behandlingen, vil din leege bede dig om at tage en graviditetstest. Prgven skal vise, at du ikke er gravid, nar du begynder
behandling med Alitretinoin Paranova.

Kvinder skal anvende effektiv pravention inden, under og efter de tager Alitretinoin Paranova.

¢ Du skal acceptere at bruge mindst en meget palidelig praeventionsmetode (f.eks. en spiral eller et antikonceptionsimplantat) eller to effektive
metoder, der virker pa forskellige mader (for eksempel p-piller og kondom).
Tal med din laeege om hvilke metoder, der passer til dig.

¢ Du skal bruge praevention i en maned, fgr du tager Alitretinoin Paranova, under behandling og i en maned efter behandling.

* Du skal bruge praevention, selvom du ikke har menstruationer, eller du ikke er seksuelt aktiv (medmindre din leege beslutter, det ikke er ngdvendigt).

Kvinder skal acceptere at fa foretaget graviditetstests for, under og efter de tager Alitretinoin Paranova.

* Du skal acceptere regelmaessige opfglgende besgg, helst hver maned.

* Du skal acceptere at fa foretaget regelmaessige graviditetstest, helst hver maned under behandlingen, og, fordi noget af laegemidlet stadig kan
veere i din krop, 1 maned efter behandlingsstop med Alitretinoin Paranova (medmindre din laege beslutter at det ikke er ngdvendigt i dit tilfeelde).

e Du skal acceptere at fa foretaget ekstra graviditetstests, hvis din laege sparger dig.

¢ Du ma ikke blive gravid under behandlingen eller i en maned efter behandling, fordi noget af laegemidlet maske stadigveek er i din krop.

* Din leege vil tale om alle disse punkter med dig ved hjeelp af en tjekliste og vil bede dig (eller en foreelder/veerge) om at underskrive den. Denne
tjekliste bekraefter, at du er blevet informeret om risiciene, og at du vil falge ovenstaende regler.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Alitretinoin Paranova, skal du straks stoppe med at tage laegemidlet og kontakte din leege. Laegen kan sende
dig til en specialist for radgivning.

Du skal ogsa kontakte leegen, hvis du bliver gravid inden for en maned efter du holder op med at tage Alitretinoin Paranova. Leegen kan sende dig til
en specialist for radgivning.

Radgivning for maend
Niveauet af retinoid i seeden hos maend der tager Alitretinoin Paranova, er for lavt til at skade partnerens ufadte baby. Du ma dog aldrig dele dit
leegemiddel med andre.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger
Du ma aldrig give dette laegemiddel til en anden person. Tag eventuelle ubrugte kapsler med til apoteket ved afslutningen af behandlingen.

Du ma ikke give blod under behandling med dette l&egemiddel og i 1 maned efter
behandlingsstop med Alitretinoin Paranova, fordi et ufgdt barn kan blive skadet, hvis en gravid patient modtager dit blod.

Kontakt leegen, far du tager Alitretinoin Paranova

¢ hvis du nogensinde har haft nogen form for psykiske problemer. Dette omfatter
depression, aggressive tendenser eller humgrsvingninger. Det omfatter ogsa tanker om at skade dig selv eller tage dit eget liv. Dette skyldes, at
dit humgr kan pavirkes, nar du tager Alitretinoin Paranova.

* hvis du har en nyresygdom. Alitretinoin Paranova anbefales ikke til personer med moderat nedsat nyrefunktion. Hvis du har en nyresygdom, skal
du tale med leegen, for at fa bekreeftet, at behandling med Alitretinoin Paranova er egnet til dig.

¢ hvis du har et hgjt niveau af fedt i blodet, kan det veere ngdvendigt at fa taget
blodprgver oftere. Alitretinoin Paranova gger saedvanligvis fedtniveauet af f.eks. kolesterol eller triglycerider i blodet. Hvis dit fedtniveau i blodet
forbliver hgjt, kan leegen nedsaette din dosis eller helt stoppe din behandling med Alitretinoin Paranova.

* hvis du har et hgjt niveau af blodsukker (sukkersyge), kan det veere ngdvendigt at kontrollere dine blodsukkerveerdier oftere. Leegen kan starte
din behandling med en lavere dosis af Alitretinoin Paranova.

¢ hvis du har haft lidelser i skjoldbruskkirtlen. Alitretinoin Paranova kan nedseette
hormonniveauerne i din skjoldbruskkirtel. Hvis dit niveau af skjoldbruskkirtelhormon er lavt, kan laegen ordinere skjoldbruskkirtelhormon til dig
som supplement.

Veer ekstra forsigtig, mens du er i behandling med Alitretinoin Paranova

hvis du oplever problemer med synet, skal du straks sige det til leegen. Behandlingen med Alitretinoin Paranova skal maske stoppes og dit syn
undersgges.

hvis du far vedvarende hovedpine, kvalme eller opkastning og har slgret syn, kan det veere tegn pa en tilstand, der kaldes benign intrakraniel
hypertension. Stop omgaende med at tage kapslerne og kontakt lzegen hurtigst muligt.

hvis du har blodig diarré, skal du omgaende stoppe med at tage kapslerne og kontakte laegen hurtigst muligt.

ophold dig mindst muligt i sollys og undga solarier. Din hud kan blive mere fglsom over for sollys. Inden du gar ud i solen, skal du bruge et
solbeskyttende produkt med hgj beskyttelsesfaktor (SPF 15 eller hgjere). Hvis du far tor hud og laeber under behandlingen, kan du bruge
fugtgivende salve eller creme og laebepomade.

skaer ned pa intensiv fysisk aktivitet: Alitretinoin kan give muskel- og ledsmerter.

hvis du far terre gjne, kan det afhjeelpes med gjensalve eller kunstig tareveeske. Hvis du bruger kontaktlinser, kan det vaere ngdvendigt at bruge
briller under behandlingen med alitretinoin. Tarre gjne og synsproblemer forsvinder normalt igen, nar behandlingen afsluttes.

Alitretinoin Paranova kan gge koncentrationen af leverenzymer. Laegen vil tage blodpraver under behandlingen for at

kontrollere koncentrationen. Hvis den forbliver hgj, kan leegen nedsaette din dosis eller stoppe din behandling med Alitretinoin Paranova.

Psykiske problemer

¢ Du bemeerker maske ikke selv nogle aendringer i dit humear og din adfeerd, og det er derfor meget vigtigt, at du forteeller dine venner og familie, at du
tager dette laegemiddel. De leegger maske maerke til disse aendringer og kan hjzelpe dig med at identificere eventuelle problemer, som du skal tale
med din leege om.

* Hvis du udvikler psykiske problemer, herunder depression, aggressive tendenser,
humgrsvingninger, tanker om at skade dig selv eller tage dit eget liv, skal du omgaende stoppe med at tage Alitretinoin Paranova og
kontakte leegen hurtigst muligt.

Bgrn og unge
Alitretinoin Paranova bgr ikke anvendes til personer under 18 ar, da virkningen ikke er tilstreekkelig undersggt i denne aldersgruppe.

Brug af andre l&egemidler sammen med Alitretinoin Paranova
Du ma ikke tage andre retinoid-leegemidler (f.eks. isotretinoin), vitamin A-produkter eller tetracykliner (en type antibiotikum), mens du tager
Alitretinoin Paranova. Dette gger risikoen for bivirkninger.



Fortzel det til l=gen eller apotekspersonalet, hvis:

* du tager amiodaron (lzegemiddel der hjaelper med at regulere hjerterytmen). Samtidig anvendelse af amiodaron og Alitretinoin Paranova
anbefales ikke

¢ du tager ketoconazol, fluconazol, miconazol (lzegemidler til behandling af infektioner). Laegen kan beslutte at nedsaette din dosis af Alitretinoin
Paranova

* du tager simvastatin (leegemiddel mod forhgjet kolesterol). Alitretinoin Paranova kan nedsaette maengden af dette laegemiddel i kroppen

* du tager gemfibrozil (et andet leegemiddel mod forhgjet kolesterol) eller oxandrolon (et anabolsk steroid). Laegen kan beslutte at nedsaette din
dosis af Alitretinoin Paranova.

* du tager paclitaxel (anvendes til behandling af kreeft), rosiglitazon eller repaglinid (anvendes til behandling af sukkersyge). Alitretinoin Paranova
kan gge meengden af disse leegemidler i kroppen.

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage

andre laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova, hvis du ammer
¢ Laegemidlet kan ga over i modermeelken og kan skade dit barn.

Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova, hvis du er gravid

Alitretinoin Paranova kan medfare alvorlige fosterskader (pa medicinsk sprog kaldes det teratogent). Det gger ogsa risikoen for abort.
¢ Du ma ikke tage Alitretinoin Paranova, nar du er gravid.

* Du ma ikke blive gravid under behandling med Alitretinoin Paranova eller i den fgrste maned efter stop af behandlingen.

For yderligere oplysninger om graviditet og preevention, se punkt 2 "Svangerskabsforebyggelsesprogram”.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ser maske ikke sa godt om natten under din behandling. Hvis dette sker for dig, sa ber du ikke kare eller arbejde med maskiner.

Alitretinoin Paranova indeholder sojaolie og sorbitol
Du ma ikke bruge dette leegemiddel, hvis du er overfglsom over for jordngdder eller soja.
Dette lzegemiddel indeholder 20,08 mg sorbitol pr. kapsel. Bgr ikke anvendes til patienter med herediteer fructoseintolerans.

3. Sadan skal du tage Alitretinoin Paranova
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Hvornar skal kapslerne tages
Kapslerne skal tages sammen med et hovedmaltid, helst pa samme tidspunkt hver dag. Kapslerne skal synkes hele og ma ikke tygges.

Hvor meget skal du tage
Dosis er enten 10 eller 30 mg én gang dagligt. Hvis din krop ikke kan tale den anbefalede dosis pa 30 mg, kan du fa ordineret den lavere dosis pa
10 mg.

Hvor lzenge skal du tage kapslerne

Et behandlingsforlgb varer ssedvanligvis 12 til

24 uger, afhaengig af hvordan din sygdom bliver bedre. Hvis din farste behandling var vellykket, kan leegen ordinere et nyt behandlingsforlgb, hvis
symptomerne vender tilbage.

Hvis du har taget for meget Alitretinoin Paranova
Kontakt straks lesegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alitretinoin Paranova, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas), eller hvis en anden ved et uheld tager dit leegemiddel.

Hvis du har glemt at tage Alitretinoin Paranova
Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den, sa snart du kan. Hvis det imidlertid neesten er tid til din naeste dosis, sa skal du springe den glemte
dosis over og fortseette din behandling som du plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage
Alitretinoin Paranova
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Hovedpine.
* Forhgjet niveau af fedt i blodet: Hgjere niveauer af fedt (triglycerider) og kolesterol i blodet.
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Blodcelle-forstyrrelser: @get antal blodplader (celler der hjeelper blodet med at stgrkne), nedsat antal rgde og hvide blodlegemer i blodprgver.
» Skjoldbruskkirtel-lidelser: Nedsatte niveauer af skjoldbruskkirtelhormoner.
¢ @jenproblemer: Beteendelse i gjnene
(konjunktivitis) og omkring gjenlagene; gjnene fales tarre og irriterede.
» Sperg apotekspersonalet efter passende gjendraber. Hvis du bruger kontaktlinser og far terre gjne, kan det veere ngdvendigt, at du bruger
briller i stedet for.
¢ @reproblemer: Vedvarende stgj i grerne (tinnitus).
* Svimmelhed.
* Blod og kredslgb: Rgdmen, hgjt blodtryk (hypertension).
* Tarm- og maveproblemer: Kvalme, opkastning, mundtarhed.
* Muskel- og ledsmerter: Muskelsmerter, ledsmerter, manglende energi (treethed).
Hgje niveauer af muskelnedbrydende stoffer i dit blod, hvis du motionerer energisk.
¢ Hud- og harproblemer. Tor hud, iseer i ansigtet, tarre og beteendte laeber, radme i huden, klgende hududsleet, beteendt hud og hartab.
* Leverlidelser: der er set forhgjede leverenzymer i blodprgver.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
« Synslidelser, herunder slgret syn, synsforstyrrelser og uklar overflade pa gjet (uigennemsigtig hornhinde, gra steer).
» Huvis dit syn er pavirket, skal du omgaende stoppe med at tage Alitretinoin Paranova og kontakte leegen.
¢ Hudlidelser: Hudklge, hudafskalning, udsleet, tgr hudeksem.
¢ @re-, nese- og halslidelser: Naeseblod.
* Tarm- og maveproblemer: Sure opstgd/halsbrand.
* Knoglelidelser: Usaedvanlig knogleveekst, herunder en rygradslidelse, som kaldes ankyloserende spondylit.
Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
¢ Vedvarende hovedpine sammen med kvalme, opkastning og aendringer i dit syn, herunder slgret syn. Disse kan vaere tegn pa godartet forhgjet
blodtryk i hjernen (benign intrakraniel hypertension).
» Hvis du bemazerker disse symptomer, sa skal du omgaende stoppe med at tage Alitretinoin Paranova og kontakte laegen.
* Blod og kredslgb: Beteendelseslignende tilstand i blodkarrene.
* Hud, har og negleproblemer: Neglelidelser, gget hudfglsomhed overfor sollys, harteksturaendringer.

Psykiske problemer
Sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter):
¢ Depression eller relaterede lidelser. Tegn pa dette omfatter trist eller aendret humgr, angst, fornemmelser af fglelsesmaessigt ubehag.
* Eksisterende depression bliver veerre.
* Voldsom eller aggressiv adfeerd.
Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter):
* Nogle personer har haft tanker eller fglelser om at skade sig selv eller tage deres eget liv (selvmordstanker), har forsggt at tage deres eget liv
(selvmordsforsgg) eller har taget deres eget liv (selvmord). Disse personer ser maske ikke ud til at vaere deprimerede.
* Useaedvanlig adfeerd.
¢ Tegn pa psykose: tab af kontakt med virkeligheden, sdsom at hgre stemmer eller se ting, der ikke er der.
> Kontakt straks din laege, hvis du far tegn pa nogen af disse psykiske problemer.
Din lzege kan sige til dig, at du skal stoppe med at tage Alitretinoin Paranova. Dette er muligvis ikke nok til at stoppe virkningerne: Du kan fa
brug for mere hjeelp, og din leege kan sgrge for dette.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er set hos et meget lille antal patienter, men hyppigheden kendes ikke:

Alvorlige allergiske reaktioner. Symptomer kan veere:

* Heevede og klgende udsleet (neeldefeber).

¢ Heevelse, nogle gange i ansigtet eller munden (angiogdem), som kan give andedraetsbesveer.

* Besvimelse.

> Kontakt straks laegen, hvis du far disse symptomer. Stop med at tage Alitretinoin Paranova.

Mave-tarm-kanalen. Alvorlige mavesmerter med eller uden blodig diarré, kvalme og opkastning.
» Stop straks med at tage Alitretinoin Paranova og kontakt laegen. Disse
symptomer kan veere tegn pa en alvorlig tarmlidelse.

Problemer med at se om natten. Synsproblemer forsvinder som regel, nar behandlingen stoppes.
Blod og kredslgb: Hevelse af heenderne, underbenene og fadderne (perifert gdem).

Bivirkninger fra legemidler af samme type som Alitretinoin Paranova
Disse bivirkninger er indtil videre ikke set for Alitretinoin Paranova, men de kan ikke udelukkes. De er meget sjeeldne og kan forekomme hos faerre
end 1 ud af 10.000 patienter:

Sukkersyge. Overdreven tgrst; hyppig trang til at tisse; blodprgver viser forhgjet blodsukker. Disse symptomer kan alle veere tegn pa sukkersyge.
Knoglelidelser. Leddegigt; knogleforstyrrelser (forsinket veekst, forandringer i knogletaethed); vaeksten kan stoppe i knogler, som stadig vokser.

@jen- og synsforstyrrelser. Farveblindhed og farvesyn forveerres; intolerance over for kontaktlinser.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Alitretinoin Paranova utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

* Opbevares i den originale yderpakning.

* Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at beskytte mod lys.

¢ Brug ikke Alitretinoin Paranova efter den udlgbsdato, der star pa aesken (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laeegemiddelrester. Af hensyn til milijget ma du ikke smide laegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Alitretinoin Paranova indeholder:
- Aktivt stof: Alitretinoin 10 mg.
- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold:
Renset sojaolie, renset delvist hydrogeneret sojaolie, middelkaedelaengde triglycerider, gul bivoks og all-rac- a-tocopherol.
Kapselskal:
Gelatine, glycerol, flydende sorbitol
(ikke-krystalliserende), renset vand, rad jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).



Udseende og pakningsstgrrelser:
Alitretinoin Paranova er blgde kapsler.
Kapslerne er omkring 11 mm lange og 7 mm brede, ovale, brune og meaerket "A1".

Kapslerne leveres i blisterpakninger med 30 kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 02/2024.



