Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ibuprofen Actavis
400 mg og 600 mg, filmovertrukne tabletter

Ibuprofen

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ibuprofen Actavis
Sadan skal du tage Ibuprofen Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Ibuprofen Actavis er et smertestillende, feber- og beteendelsesnedsaettende middel. Det til-
harer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan tage Ibuprofen Actavis ved

svage smerter

gigtsygdomme

smerter og heevelse i led og muskler
steerke menstruationssmerter

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ibuprofen Actavis

Tag ikke Ibuprofen Actavis:
e hvis du er allergisk over for ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du har haft en allergisk reaktion som astma, snue, hudklge eller haevelser af leeber,
ansigt, tunge eller sveelg af at tage medicin, der indeholder acetylsalicylsyrer (f.eks. aspi-
rin) eller anden medicin mod smerter og beteendelse (NSAID-praeparater).

e hvis du har haft mavesar eller blgdninger i maven eller tyndtarmen (tolvfingertarmen) i
forbindelse med anvendelse af medicin mod smerter og beteendelse (NSAID-preeparater)

e hvis du har eller har haft tilbagevendende mavesar eller blgdninger i maven og tarmen
(tolvfingertarmen) (2 eller flere anfald)

e hvis du lider af alvorlige lever-, nyre- eller hjerteproblemer (herunder forkalkning af hjer-

tets kranspulsarer)

hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditeten

hvis du er alvorligt dehydreret (pga. opkastning, diarré eller utilstreekkeligt veeskeindtag)

hvis du har en aktiv blgdning (herunder i hjernen)

hvis du har gget tendens til blgdning (f.eks. ved alvorlig mangel pa blodplader).

hvis du er et barn under 6 ar.

hvis du er et barn under 12 ar (kun 600 mg).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen far du tager Ibuprofen Actavis

¢ hvis du lider af systemisk lupus erythematosus (SLE) eller en anden autoimmunsygdom,
og din nyrefunktion er pavirket

e hvis du har den medfgdte sygdom porfyri, der pavirker det rade blodpigment haemoglobin

¢ hvis du har kroniske beteendelsestilstande i tarmene, som f.eks. beteendelse i tyktarmen
(ulcergs caolitis), betaendelse i fordgjelsessystemet (Crohns sygdom) eller en anden lidel-
se i mave eller tarm

e hvis du har gget tendens til bladning (f.eks. ved mangel pa blodplader)

e hvis du har problemer med blodstarkning

e hvis du lider af allergi, hgfeber, astma, kronisk haevelse af slimhinden i naesen, bihulebe-

teendelse, polypper eller kronisk blokering af luftvejen, fordi der er forhgjet risiko for at ud-

vikle en blokering af luftvejene, sa der opstar problemer med at treekke vejret (andengd)

hvis du lider af problemer med blodomlgbet i arme og ben

hvis du har lever-, nyre- eller hjerteproblemer eller for hgjt blodtryk

hvis du lige har gennemgaet en stor operation

hvis du er i de farste 6 maneder af graviditeten

hvis du ammer

hvis du har skoldkopper eller helvedesild

Aldre:
Hvis du er aldre, har du starre risiko for at fa bivirkninger, specielt blgdninger og hul pa tar-
mene, som kan veere livstruende.

Mavesar, hul pa og blgdning i mave og tarm:

Hvis du far har haft sar i mave eller tarm, og isaer hvis saret har veeret forbundet med hul i
tarm eller blgdning, skal du holde gje med unormale symptomer i maveregionen og straks
kontakte leegen, specielt hvis symptomerne opstar i begyndelsen af behandlingen. Det skyl-
des, at risikoen for blgdning eller sardannelse i mave-tarm-kanalen er hgjere i sadanne til-
feelde, specielt hos aeldre patienter. Hvis der opstar bladning eller sar i mave-tarm-kanalen,
skal behandlingen stoppes.



Blgdning, sardannelse eller hul i mave eller tarm kan opsta uden forudgaende varsel selv
hos patienter, der ikke tidligere har haft sddanne problemer. Det kan ogsa veere livstruende.

Risikoen for sar, hul eller blgdning i mave og tarm gges generelt, jo hgjere dosis ibuprofen
man far. Risikoen gges ogsa, hvis man tager visse andre leegemidler sammen med ibupro-
fen (se afsnittet ‘Brug af anden medicin’ herunder).

Hudreaktioner:

Du skal stoppe med at tage Ibuprofen Actavis, sa snart de farste tegn pa hududsleet, sar i
slimhinder eller andre tegn pa allergi viser sig, fordi det kan veere det farste tegn pa alvorlige
hudreaktioner (exfoliativ dermatitis, erythem multiform, Steven-Johnsons syndrom, Lyells
syndrom), i nogle tilfeelde med dgdelig udgang. Den starste risiko for denne type reaktion
ses i behandlingens farste maned.

Virkning pa hjerte og hjerne:

Anti-inflammatorisk (haemmer beteendelseslignende tilstande)/smertestillende medicin som
f.eks. ibuprofen kan veere forbundet med en let gget risiko for hjerteanfald eller slagtilfeelde,
saerligt nar det bruges i hgje doser. Tag ikke mere medicin end anbefalet, og tag ikke medi-
cinen i leengere tid end anbefalet.

Tal med leegen eller apotekspersonalet om din behandling, far du tager Ibuprofen Actavis,
hvis du:

e har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina (brystsmerter), eller hvis du har
haft et hjerteanfald, har faet foretaget en bypass-operation, har haft sygdom i perifere
arterier (darligt blodomlgb i benene eller fadderne pa grund af snaevre eller blokerede
blodarer) eller har haft nogen form for slagtilfeelde (herunder "mini-slagtilfselde" eller
forbigdende blodprop i hjernen).

e har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol, hvis der er nogen i din fami-
lie, der har eller har haft hjertesygdomme eller slagtilfeelde, eller hvis du ryger.

Virkning pa nyrer:

Ibuprofen kan give nyreproblemer hos patienter, der ikke far har haft problemer med nyrer-
ne. Dette kan medfgre haevede ben og kan endog give hjertesvigt eller forhgjet blodtryk hos
patienter, der er disponeret for det.

Ibuprofen kan give nyreskader hos patienter, der allerede har nyre-, hjerte eller leverproble-
mer, tager vanddrivende medicin eller ACE-haemmere samt hos aldre. Men hvis man holder
op med at tage ibuprofen, vil problemerne normalt forsvinde.

Ibuprofen kan fare til nyreproblemer hos bgrn og unge, der er dehydrerede.

Aseptisk meningitis (beteendelseslignende tilstand i hjernehinden uden infektion med bakte-
rier)

Under behandling med ibuprofen, er der set tilfeelde af meningitis (der viser sig som nakke-
stivhed, hovedpine, kvalme, opkastning, feber eller desorientering). Selvom det nok er mere
sandsynligt, at de sker hos patienter med allerede eksisterende autoimmun sygdom som



f.eks. systemisk lupus erythematosus eller MCTD (blandet bindevaevssygdom), er det indbe-
rettet hos patienter, som ikke allerede har en kronisk sygdom.

Andre forsigtighedsregler:

Ved leengerevarende brug af smertestillende medicin i hgje doser kan der opsta hovedpine,
som ikke skal behandles med ggede doser af denne medicin. Vanemaessig brug af smerte-
stillende medicin kan medfgre varige skader pa nyrerne og give risiko for nyresvigt.

Ibuprofen kan slgre tegn eller symptomer pa infektion (feber, smerte og haevelse) og kan
midlertidigt forleenge blgdningstiden.

Ibuprofen Actavis kan ggre det sveerere for dig at blive gravid. Forteel laegen det, hvis du
planlaegger at blive gravid eller har problemer med at blive gravid.

Brug af anden medicin sammen med lbuprofen Actavis
Forteel det altid til leegen eller apotekespersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Ibuprofen Actavis kan pavirke eller blive pavirket af visse andre leegemidler. For eksempel:

- andre NSAID-praeparater

- acetylsalicylsyre (aspirin)

- lzegemidler, som hindrer blodet i at starkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger
blodpropper, f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, heparin,rivaroxaban, dabigatran,
ticlopidin, clopidogrel) - methotrexat (bruges til behandling af cancer og autoimmun-
sygdomme)

- digoxin (til behandling af forskellige hjertesygdomme)

- fenytoin (bruges for at forhindre epileptiske anfald)

- lithium (bruges i behandlingen af depression og mani)

- vanddrivende medicin (diuretika), herunder kaliumbesparende diuretika

- lzegemidler, som nedseetter et forhgjet blodtryk (ACE-haemmere som f.eks. captopril,
betablokkere som f.eks. atenolol, angiotensin-Il-receptorantagonister som f.eks. losar-
tan)

- colestyramin (bruges til behandling af forhgjet kolesterol)

- aminoglykosider (medicin mod visse bakterietyper)

- SSRI-preeparater (medicin mod depression) som paroxetin, sertralin, citalopram

- moclobemid (reversibel selektiv MAO-A-haemmer — medicin mod depression og social-
fobi)

- ciclosporin, tacrolimus (til at undertrykke immunforsvaret efter organtransplantation)

- zidovudin eller ritanovir (bruges til at behandle HIV-patienter)

- mifepriston

- probenecid eller sulfinpyrazon (til behandling af podagra (gigt))

- kinoloner (antibiotika)

- sulfonylurea (til behandling af type 2 sukkersyge)

- corticosteroider (bruges mod betsendelse)

- bisfosfonat (bruges mod knogleskarhed, Pagets knoglesygdom og til behandling af hgjt
blodcalcium)



- oxpentifyllin ((pentoxifyllin) bruges til behandling af kredslgbsforstyrrelser i arme og
ben)

- baclofen (muskelafslappende medicin)

- Laegemidler, som haemmer bestemte enzymer i leveren, f.eks. voriconazol eller fluco-
nazol (som bruges mod svampeinfektion).

Visse andre leegemidler kan ogséa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med Ibuprofen
Actavis. Derfor skal du altid sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager
Ibuprofen Actavis sammen med andre lsegemidler.

Brug af Ibuprofen Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Ibuprofen Actavis synkes med et glas vand under eller efter et maltid.

Undga alkohol, da det kan forveerre bivirkningerne ved lbuprofen Actavis, specielt de bivirk-
ninger, der vedrgrer maven, tarmen og hjernen.

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

Graviditet

Ibuprofen ma ikke anvendes de sidste 3 maneder af graviditeten, fordi det kan medfare al-
vorlige hjerte-, lunge- og nyrelidelser hos fosteret. Hvis medicinen tages i slutningen af gra-
viditeten, kan det give blgdninger hos bade moder og barn og sveekke veerne, sa fadslen
forleenges.

Laegen vil kun udskrive medicinen til dig i de farste 6 maneder af graviditeten, hvis det er
strengt ngdvendigt.

Ibuprofen kan ggre det vanskeligere at blive gravid. Forteel lsegen det, hvis du planleegger at
blive gravid eller har problemer med at blive gravid.

Amning

Ibuprofen udskilles i modermeelk i meget sma maengder, og normalt skal man ikke stoppe
amning ved kortvarige behandlinger. Men hvis laeengerevarende behandling er ngdvendig,
skal det overvejes at stoppe amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Generelt har ibuprofen ingen negative virkninger pa evnen til at fare motorkgretgj eller betje-
ne maskiner. Da der ved hgje doser kan forekomme bivirkninger som traethed, slgvhed,
svimmelhed (rapporteret som almindelig) og synsforstyrrelser (rapporteret som ualmindelig),
kan evnen til at fgare motorkaretgj eller betjene maskiner veere nedsat i enkelte tilfaelde. Den-
ne effekt forsteerkes ved samtidigt indtag af alkohol.

Ibuprofen Actavis indeholder lactose

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

3. Sadan skal du tage Ibuprofen Actavis



Tag altid Ibuprofen Actavis ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen
eller pa apoteket.

Du skal tage tabletterne med rigelig vand. Du kan tage Ibuprofen Actavis i forbindelse med
et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Den seedvanlige dosis er

Gigtsygdomme, smerter og heevelser i led og muskler

Voksne

Du ma hgijst tage 1 tablet pa 400 mg 4 gange daglig eller 1 tablet pa 600 mg 3 gange daglig
(dvs. i alt 1800 mg). Leegen kan gge dosis op til 6 tabletter pa 400 mg eller 4 tabletter pa 600
mg daglig, dog kun i kortere tid (hgjst 4—-6 uger). Fglg lsegens anvisning.

Menstruationssmerter
1 tablet pa 400 mg, kan evt. gentages hver 6.-8. time.

Tag Ibuprofen Actavis i sa kort tid og med s lav dosis som muligt for at mindske bivirknin-
gerne.

Aldre
Hvis du er aldre, har du starre risiko for at fa bivirkninger, specielt blgdninger og hul pa tar-
mene, som kan veere livstruende. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, vil leegen radgive dig om medicinen. Falg lee-
gens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Ibuprofen Actavis
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ibuprofen Actavis, end der
star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomerne pa en overdosis kan omfatte: kvalme, opkast, mavesmerter eller diarré. Su-
sen for grerne, hovedpine, svimmelhed, balanceproblemer, og blgdning i mave eller tarm
kan ogsa opsta.

| mere alvorlige tilfeelde af overdosering kan dgsighed, ophidselse, desorientering, koma,
krampeanfald, kramper (iseer hos bgrn), slgret syn og gjenproblemer, nyresvigt, leverskade,
lavt blodtryk, nedsat andedrzet, bla farvning af leeber, tunge og fingre, og @get risiko for
blgdning, alle forekomme. Forvaerring af astma hos astmatikere kan ogsa forekomme.

Hvis du har glemt at tage Ibuprofen Actavis
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart
skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Ibuprofen Actavis

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Sparg laegen eller pa apoteket, 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.
Bivirkninger ses oftere i forbindelse med hgje doser og langvarig behandling.

Medicin som Ibuprofen Actavis kan veere forbundet med en lille gget risiko for hjerteanfald
(myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde. Vand i kroppen (gdem), hgjt blodtryk og hjertesvigt er
rapporteret i forbindelse med NSAID preeparater.

Bivirkningerne er sorteret efter hyppighed. Der er anvendt falgende retningslinjer:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 behandlede)
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede)

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra forhdnden vaerende data)

Nedenstaende bivirkninger er veesentlige og kraever hurtig handling, hvis du far dem. Du
skal holde op med at tage Ibuprofen Actavis og straks ga til leegen, hvis du far falgende
symptomer:

Almindelige bivirkninger:
) sort, tjsereagtig affaring eller blodigt opkast (blgdende sar i mave-tarm-kanalen)

Meget sjeeldne bivirkninger:

) haevelser i ansigt, tunge eller sveelg, som kan ggre det meget vanskeligt at treekke vej-
ret (angiogdem), hjertebanken, voldsomt fald i blodtryk eller livsfarligt shock

) en pludselig overfglsomhedsreaktion med stakandethed, hveesen og blodtryksfald

) alvorligt udsleet med blister pa huden iseer pa arme, ben, haender og fadder, som ogséa
kan brede sig til ansigtet og lseberne (erythem multiform, Stevens Johnson-syndrom).
Det kan blive forveerret, blisterne kan blive stgrre og brede sig og huden kan skalle af
(Lyells syndrom).

Du skal stoppe med at tage medicinen og hurtigst muligt kontakte leegen, hvis du far disse
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger:
. halsbrand, mavesmerter, forstoppelse

Ikke almindelige bivirkninger:

o slaret syn eller andre gjenproblemer, som f.eks. lysfalsomhed

o overfglsomhed, som f.eks. hud udsleet, klge, astmaanfald (nogle gange forbundet med
lavt blodtryk)

Sjeeldne bivirkninger:
o synstab

Meget sjeeldne bivirkninger:



pludselig opstaet vand i lungerne, der gar det vanskeligt at treekke vejret, hgijt blodtryk,
vand i kroppen og veegtforggelse

Disse bivirkninger er ogsa set i forbindelse med Ibuprofen Actavis:

Meget almindelige bivirkninger:

Forstyrrelser i fordgjelsessystemet som diarré, kvalme, opkast, luft i maven, forstoppel-
se

Almindelige bivirkninger:

Sar i fordgjelseskanalen med eller uden hul i tarmen

Beteendelse i tarmen og forveerring af beteendelse i tyktarmen (colitis) og fordgjelses-
kanalen (Crohns sygdom) samt betaendelsestilstanden diverticulosis coli i tyktarmen
(hul eller fistler)

Mikroskopisk blgdning fra tarmene, hvilket kan give blodmangel

Sar og betaendelse i munden

hovedpine, treethed, balanceproblemer, svimmelhed, udmattelse, ophidselse, sgvnlgs-
hed, irritabilitet

Ikke almindelige bivirkninger:

beteendelse i bughinden

nyreproblemer, herunder udvikling af veeskeophobning, beteendelse i nyrer og nyresvigt
lgbende neese

vejrtreekningsproblemer (bronkospasmer)

Sjeeldne bivirkninger:

depression, forvirring, hallucinationer

lupus erythematosussyndrom

gget maengde urinstof og andre leverenzymer, nedsat haemoglobin- og heematokrit-
veerdier, haemning af blodpladeaggregation og forleenget blgdningstid, reduceret se-
rumkalcium og stigning i serumurinsyreveerdier

Meget sjeeldne bivirkninger:

Ubehagelig bevidsthed om hjerterytme, hjertesvigt, hjerteslag eller hgjt blodtryk
Brystsmerter med tegn pa alvorlig allergisk reaktion (akut koronar syndrom)
Forstyrrelse i blodcelledannelse (med symptomer som feber, ondt i halsen, mundsar,
influenzasymptomer, sveer treethed, blgdning fra naesen eller huden)

Ringen eller summen for grerne

Betaendelse i spisergret eller bugspytkirtlen

Forsneaevring af tarmen

Akut beteendelse i leveren, gullig misfarvning af huden eller det hvide i gjnene, nedsat
leverfunktion, leverskade eller leversvigt

Skader i nyreveevet

Hartab

Betaendelseslignende tilstand i hjernehinden uden infektion med bakterier (aseptisk
meningitis)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra forhdnden vaerende data):



e Forveerring af infektion i hud og blgd vaev.

Medicin som f. eks. Ibuprofen Actavis har i seerlige tilfeelde veeret forbundet med alvorlige
hudproblemer hos patienter med skoldkopper eller helvedesild.

Ibuprofen Actavis kan medfgre et fald i antallet af hvide blodlegemer og forringe din mod-
standsdygtighed over for infektioner. Hvis der opstar en infektion med symptomer som feber
og kraftig forveerring af den generelle tilstand eller feber med lokale infektionssymptomer
som f.eks. ondt i halsen/svaelg/mund eller urinproblemer, skal du straks kontakte laegen. Der
vil blive taget en blodprgve for at kontrollere et muligt fald i antallet af hvide blodlegemer
(agranulocytose). Det er vigtigt at oplyse laeegen om denne medicin.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen 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 hjeelpe med at fremskaffe mere information om sik-
kerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar lIbuprofen Actavis utilgeengeligt for barn.

e Du kan opbevare Ibuprofen Actavis ved almindelig temperatur.

e Brug ikke lbuprofen Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Spearg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ibuprofen Actavis indeholder
e Aktivt stof: Ibuprofen.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

e @vrige indholdsstoffer: Propylenglycol, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, kollo-
id vandfri silica, hypromellose, talcum, kartoffelstivelse, lactosemonohydrat, mikrokrystal-
linsk cellulose.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Ibuprofen Actavis er en hvid, oval, filmovertrukket tablet med delekaerv.

Pakningsstarrelser
30, 50, 100 og 250 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfagringstilladelsen

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repreaesentant
Actavis Nordic A/S

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

Fremstiller

Takeda GmbH, Plant Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, DE-16515 Oranienburg,
Tyskland

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
12, Ksiestwa towickiego Str., 99-420 tyszkowice, Polen

Denne indleegsseddel blev senest revideret 11/2017
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