Indleegsseddel: Information til brugeren

Clozapine Actavis
25 mg og 100 mg tabletter

Clozapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

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

e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Clozapine Actavis til dig personligt. Lad derfor veere
med at give Clozapine Actavis til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selv om de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Clozapine Actavis
Séadan skal du tage Clozapine Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

okwnNPE

Bemaerk
Clozapine Actavis kan give alvorlige bivirkninger som for fa hvide blodlegemer
(agranulocytose) og beteendelse i hjertemusklen. Din leege vil fglge dig ngje og
tage mange prgver og undersggelser, seerligt i begyndelsen af din behandling.
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far feber, ondt i halsen, gmme
muskler og faler dig utilpas.
Du skal ogsa straks kontakte laegen, hvis du far hurtig puls (hjerterytme) selv
om du er i ro, uregelmaessig puls, hjertebanken, smerter i brystet, uforklarlig
treethed, andengad og hurtig vejrtraekning.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Clozapine Actavis er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum). Clozapine
Actavis virker ved at heemme overfgrslen af nerveimpulser i hjernen.

Du kan tage Clozapine Actavis

e mod skizofreni, hvis anden medicin ikke virker, eller hvis du ikke kan tale
den pa grund af bivirkninger.

e mod psykiske symptomer ved Parkinsons sygdom, hvis anden
behandling ikke virker.

Laegen kan have givet dig Clozapine Actavis til anden anvendelse. Fglg altid
lzegens anvisning.
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2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE CLOZAPINE
ACTAVIS

Tag ikke Clozapine Actavis:

hvis du er overfglsom (allergisk) over for clozapin eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

hvis du ikke kan fa taget regelmaessige blodpraver.

hvis du tidligere har haft mangel pa hvide blodlegemer.

hvis du tidligere har taget clozapin, og antallet af hvide blodlegemer faldt
under behandlingen.

hvis du tager medicin, der kan nedseaette antallet af de hvide blodlegemer,
f.eks langtidsvirkende antipsykotika. Tal med laegen.

hvis din knoglemarv fungerer darligt, eller du tager medicin, der kan
haemme knoglemarven (f.eks. karbamazepin, kraeftmedicin).

hvis du har epilepsi, der ikke bliver behandlet.

hvis du har tendens til tarmslyng pa grund af forstoppelse og manglende
tarmfunktion.

hvis du har psykisk pavirkning pa grund af forgiftning eller misbrug af
alkohol, medicin, narkotika eller andre stoffer.

hvis du er pavirket af narkotika, medicin, alkohol eller andre stoffer.

hvis du har alvorlig sygdom i hjertet. Tal med lsegen.

hvis du har alvorlig sygdom i nyrerne.

hvis du har kvalme, appetitlgshed eller gulsot pa grund af en leversygdom
eller alvorligt nedsat leverfunktion evt. leversvigt med slgret bevidsthed.
hvis du bliver darlig evt. besvimer, fordi dit hjerte ikke pumper
tilstraekkeligt, eller dit blodtryk falder pludseligt. Det kan skyldes
hjertesygdom eller medicin.

hvis du bliver slgv, meget sgvnig, fravaerende eller bevidstlgs, enten uden
seerlig grund eller pa grund af sygdom, medicin, alkohol eller misbrug af
anden art.

Bemeerk: Bevidstlgse eller bedgvede patienter ma ikke fa Clozapine Actavis.

Veer ekstra forsigtig med at tage Clozapine Actavis
Tal med lzegen, inden du tager Clozapine Actavis, hvis du:

har en hjertesygdom, eller hvis du eller nogen i din naermeste familie har
sygdom i hjertet med uregelmaessig hjerterytme og sendring (QT-
forleengelse) i hjertekurven (EKG).

eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet medicin som denne
har veeret forbundet med dannelse af blodpropper.

har forstoppelse, eller hvis du tidligere er blevet opereret i tarmen.

har Parkinsons sygdom.

tidligere har haft forstyrrelser i knoglemarven enten pa grund af sygdom
eller medicin.

har for fa hvide blodlegemer.

har eller tidligere har haft epilepsi. Du kan fa kramper, nar du tager
Clozapine Actavis.

har forstarret bleerehalskirtel (prostata).

har gren steer (glaukom).
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e tager anden medicin mod sindslidelser (antipsykotisk medicin) mod
depression eller mod Parkinsons sygdom.

Veer opmeaerksom
e Der er risiko for pavirkning af hjertet, nar du tager Clozapine Actavis.
Kontakt straks laegen,
o hvis du far en vedvarende hurtig hjertebanken eller hgj puls i hvile.
o hvis du far falelsen af at dit hjerte enten slar for hurtigt med ekstraslag
eller for langsomt.
o hvis du far brystsmerter.
o hvis du far en uforklarlig treethed, vejrtreekningsbesveer eller en
unaturligt hurtig vejrtraekning.
o hvis du far kvalme, opkastning og/eller appetitlgshed.
o hvis du far feber, ondt i halsen, hovedpine eller smhed i musklerne.
e Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Clozapine Actavis, da alkohol
forstaerker den slgvende virkning af Clozapine Actavis.

Sa leenge du far Clozapine Actavis, skal du have undersggt hjertet, blod og
urin regelmeessigt.

Pa grund af risikoen for alvorlige bivirkninger vil du fa taget mange
blodpraver og hjertekurver under og efter behandlingen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med Clozapine Actavis. Det kan have betydning for pragveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Tal med din leege, hvis du tager:
e visse typer langtidsvirkende medicin mod sindslidelser (antipsykotika).
e medicin mod allergi (visse antihistaminer).
e steerkt smertestillende medicin (f.eks. morfin eller lignende), koffein;
fenylbutazon.
e medicin, der har en antikolinerg virkning,
0 visse typer medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks. levodopa).
o medicin mod kramper i mave-tarm-kanalen (f.eks. butylscopolamin,
mebeverin, papaverin).
0 visse typer medicin mod astma (f.eks. ipratropium, tiotropium).
o gjenmiddel til udvidelse af pupillerne (hyoscin).
e medicin mod for hgijt blodtryk.
e medicin, der haemmer vejrtraekningen (beroligende medicin, steerk
smertestillende medicin).
e visse typer medicin mod svampeinfektioner.
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medicin mod HIV.

medicin mod epilepsi (f.eks. fenytoin; carbamazepin).

visse typer beroligende medicin (f.eks. benzodiazepiner).

visse typer medicin mod depression (f.eks. MAO-haemmere; fluvoxamin;
lithium; moclobemid; citalopram).

visse typer hjertemedicin (f.eks. digoxin).

blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin).

visse typer medicin mod mavesar (f.eks. omeprazol).

visse typer medicin mod infektioner (f.eks. rifampicin).

Kontakt leegen. Det er maske ngdvendigt at eendre dosis.

Clozapine Actavis kan pavirke virkningen af anden medicin og anden medicin
kan pavirke virkningen af Clozapine Actavis. Sparg laegen eller pa apoteket,
hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Veer opmaerksom pa

e Koffein i medicin og i kaffe kan gge virkningen af Clozapine Actavis.

e Forteel det til leegen, hvis du pludseligt holder op med at ryge eller har
planer om at holde op med at ryge. Virkningen af Clozapine Actavis kan
@gges ved pludseligt rygeophgr.

Brug af Clozapine Actavis sammen med mad og drikke

Du kan tage Clozapine Actavis i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Du skal tage Clozapine Actavis tabletter med et glas vand.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Clozapine Actavis, da det forsteerker
den slgvende virkning af medicinen.

Hvis du drikker kaffe, kan virkningen af Clozapine Actavis gges. Forteel laegen,
hvis du drikker kaffe, eller hvis du seetter dit kaffeforbrug op eller ned.

Graviditet og amning
Spearg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Clozapine Actavis efter aftale med laegen.

Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, mens du
tager Clozapine Actavis tabletter. Tal med laegen.

De faglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte, hvis mgdre har taget
Clozapine Actavis i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten):
rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse,
vejrtreekningsbesveer og besveer med at spise. Hvis din baby far nogle af disse
symptomer skal du kontakte din leege.

4/11



Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Clozapine Actavis tabletter, da clozapin gar
over i modermeelken. Tal med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clozapine Actavis kan virke slgvende i stgrre eller mindre grad. Det skal du
tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner,
iseer i de fgrste uger af behandlingen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Clozapine
Actavis

Clozapine Actavis indeholder lactose. Kontakt lsegen, far du tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CLOZAPINE ACTAVIS
Tag altid Clozapine Actavis ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med lsegen.

Du skal tage tabletterne med et glas vand. Tabletterne har delekaerv og kan
enten deles eller synkes hele.

Den seedvanlige dosis er:
Dosis er individuel og afheaengig af sygdommens sveerhedsgrad.

Behandling af skizofreni

Voksne

1. dag: 1/2 tablet pa 25 mg (12,5 mg) 1-2 gange dagligt, i alt 12,5 mg-25 mg.
2. dag: 1-2 tabletter pa 25 mg (25-50 mg) dagligt, eventuelt fordelt pa 2
doser.

Leegen kan gge din dosis med 1-2 tabletter pa 25 mg (25-50 mg) dagligt og
med 1-3 dages intervaller til hgjst 3 tabletter pa 100 mg (300 mg) dagligt eller
mere til den gnskede virkning er opnaet.

Den almindelige dosis er 2 -5 tabletter pa 100 mg (200-450 mg), evt. fordelt
pa flere daglige doser.

Nar du har taget Clozapine Actavis et stykke tid, og den gnskede virkning er
opnaet, vil leegen eventuelt seette din dosis ned.

Aldre
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens anvisning.

Barn
Clozapine Actavis skal normalt ikke bruges til bgrn under 16 ar.
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Behandling af psykiske symptomer ved Parkinsons sygdom

Voksne

Du skal begynde med at tage 1/2 tablet pa 25 mg (12,5 mg) dagligt. Leegen
kan saette din dosis op med 1/2 tablet pa 25 mg (12,5 mg) om ugen til 2
tabletter pa 25 mg (50 mg) dagligt. Du kan tage den samlede dosis som en
enkeltdosis om aftenen. Tal med laegen.

Den almindelige dosis er mellem 1-1% tablet pa 25 mg (25-37,5 mg) dagligt.
| enkelte tilfselde kan en hgjere dosis veere ngdvendig.

Hvis du har taget for mange Clozapine Actavis tabletter
Kontakt lazegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Clozapine Actavis, end der star her i indlaegssedlen, eller mere end lasegen
har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering

e sgvnighed, slgvhed, dyb bevidstlgshed, forvirring, hallucinationer (syner,
stemmer, lugte, smag eller bergring).

e ophidselse, delirium (voldsom forvirring, angst, hallucinationer og
kramper).

o ufrivillige bevaegelser og muskelryk i arme og ben, kramper, savlen, store
pupiller, slgret syn, eendringer i kroppens temperatur.

o for lavt blodtryk, evt. med besvimelse; hurtig hjertebanken, uregelmaessig
hjerterytme.

e lungebeteendelse, vejrtreekningsbesveer og vejrtraekningsstop.

Hvis du har glemt at tage Clozapine Actavis
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage Clozapine Actavis. Fortsaet
blot med den ssedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Clozapine Actavis
Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med lsegen. Laegen vil sarge for
at nedseette din dosis gradvist i forbindelse med ophgr af behandlingen med
Clozapine Actavis.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Clozapine Actavis, kan du fa nogle
af de symptomer, som du er blevet behandlet for. Du vil ogsa kunne fa steerk
svedtendens, hovedpine, kvalme, opkastning og diaré.

Forteel det straks til laegen, hvis du igen faler dig syg, efter at behandlingen

med Clozapine Actavis er stoppet.

4. BIVIRKNINGER
Clozapine Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede):

e Hurtig puls. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

e Kramper evt. ledsaget af kortvarige muskelryk.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Meget langsomme ufrivillige, vridende beveegelser (ekstrapyramidale
symptomer). Forsvinder ikke altid efter du er stoppet med behandlingen.
Kontakt lsegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000

behandlede):

e Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt
neuroleptisk syndrom). Ring 112.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse
og feber pga. for fa hvide blodlegemer. Kontakt straks laege.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

e Hurtig, evt. uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Pludselig bevidstlgshed med ophgr af puls og &ndedraet pa grund af
hjerteflimmer. Ring straks 112.

e Pludseligt bevidsthedstab pa grund af voldsomt fald i blodtrykket eller
hjertesvigt. Kontakt straks lsegen eller skadestue. Ring evt. 112.

e Brystsmerter evt. med udstraling til hals eller arme, smerter ved
vejrtreekning, andengd, angst, tendens til besvimelse, hurtig eller langsom
evt. meget uregelmaessig puls. Dette kan veere tegn pa alvorlig lidelse i
hjertet (blodprop i kranspulsarerne, betaendelse i hjertemusklen),
beteendelse i hjertesaekken, blodprop i lungen eller vaeske i lungehinden.
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Blodpropper i venerne, seerligt i benene (med symptomer som haevelse,
smerte og redmen pa benene), som kan lgsrives og fares med blodet til
lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og andedraetsbesvaer. Hvis
du oplever nogle af disse symptomer, skal du sgge laege omgaende.

e Fejlsynkning af mad (du far maden i den gale hals). Ring evt. 112.

e Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og
vrangforestillinger (delirium) Kontakt laege.

e Leverbetaendelse, gulsot, appetitigshed, hudklge. Kontakt lsege eller
skadestue.

e Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.
Kontakt straks leege eller skadestue.

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

behandlede):
e Hijertestop. Manglende puls. Ring 112.
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Vejrtraekningsbesveer, vejrtraekningsstop. Ring 112.

Dyb bevidstlgshed. Ring 112.

Kvalme, opkastninger, manglende affgring og luftafgang og voldsomme,
turevise mavesmerter pa grund af tarmslyng. Kontakt laege eller
skadestue.

Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet
(for fa blodplader).

Syreforgiftning med meget hgijt blodsukker, udtarring, dyb og hurtig
vejrtraekning, svaekket bevidsthed, evt. dyb bevidstlgshed. Kontakt lsege
eller skadestue. Ring 112.

Leversvigt med voldsom gulsot og bevidstlgshed. Kontakt omgaende leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Nyrebetaendelse med smerter, feber og blod i urinen.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede):

Slgvhed, dgsighed, svimmelhed.
Forstoppelse, gget spytdannelse.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

Tarst, treethed, gget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i
blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere). Kan veere alvorligt. Tal
med laegen.

Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege.

For hgit blodtryk. Tal med lsegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Sveert
forhgjet blodtryk er alvorligt.

Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogen
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Feber; forstyrrelser i temperaturreguleringen; slgret syn; hovedpine;
treethed.

Rysten, muskelstivhed, rastlgshed og trang til beveegelse, rokkende,
vridende beveegelser isser med benene.

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende stilling eller
fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.

Kvalme, opkastning; madlede; mundtarhed.

Veegtstigning.

Problemer med at holde pa vandet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

Bleghed og traethed pa grund af blodmangel. Det kan udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Rastlgshed; ophidselse.

Forvirring.

Synkebesveer.
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Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

behandlede):

e @get risiko for areforkalkning pga. forhgijet kolesterol og fedt (triglycerider)
i blodet. Det kan hos nogen udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
laegen.

e Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kan blive alvorligt. Kontakt
laegen eller skadestue.

e Forstarret spytkirtel. Kan veere alvorligt. Kontakt lsegen.

o Ufrivillige beveaegelser af tunge, ansigt, mund, laeber eller keebe. Kontakt
laegen, hvis du far nogle af disse bivirkninger, eller hvis bivirkningerne
bliver for generende.

e Langsomme, ufrivillige bevaegelser.

o Forstoppelse.

e Hudreaktioner.

Clozapine Actavis kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
meerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepragver, pa
grund af pavirkning af blodet, hjertekurven og leveren. Laboratoriepraverne
bliver igen normale, nar behandlingen ophgarer.

. Hos aeldre med demens er der rapporteret et lidt forgget antal dgdsfald
blandt patienter, der er i behandling med antipsykotika sammenlignet med
dem, der ikke er i behandling med antipsykotika.

Blodpropper i venerne seerligt i benene (med symptomer som heevelse,
smerte og redmen pa benene), som kan lgsrives og fares med blodet til
lungerne hvor de kan forarsage brystsmerter og andedraetsbesveer. Hvis du
oplever nogle af disse symptomer skal du sgge leege omgaende.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-mail:
sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING
e Opbevar Clozapine Actavis utilgeengeligt for barn.
e Du kan opbevare Clozapine Actavis ved almindelig temperatur.
e Brug ikke Clozapine Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Clozapine Actavis 25 mg og 100 mg tabletter indeholder
e Aktivt stof: clozapin.
e @vrige indholdsstoffer er: lactose, magnesiumstearat, talcum,
majsstivelse, povidon, kolloid vandfri silica, pregelatineret stivelse.

Clozapine Actavis’ udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Clozapine Actavis 25 mg er en lysegul tablet med delekaerv og meerket
"CPN” og "25” pa hver side af delekaerven.

Clozapine Actavis 100 mg er en lysegul tablet med delekeaerv og meerket
"CPN” og "100” pa hver side af delekaerven.

Pakningsstarrelser
100 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repraesentant
Actavis Nordic A/S

c/o Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Fremstiller

MPF B.V. (Manufacturing Packaging Farmaca)
Neptunus 12

8448 CN Heerenveen

Holland

eller

MPF B.V. (Manufacturing Packaging Farmaca)
Appenhof 13

8465 RX Oudehaske

Holland

eller

Synthon Hispania S.L.
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C/ Castell6 1, 1. Pol. Las Salinas
08830 San Boi de Llobregat
Barcelona

Spanien

Denne indleegsseddel blev senest revideret 11/2017
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