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Escitalopram Paranova svarer til lsiegemidlet Cipralex®.
Cipralex® er et registreret varemeerke, der tilharer
H. Lundbeck A/S.

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

* Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den
igen.

® Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere,
De vil vide.

® L eegen har ordineret Escitalopram Paranova til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer som De har.

* Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedien kan findes pa

www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Escitalopram
Paranova

3. Sadan skal De tage Escitalopram Paranova

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Escitalopram Paranova er et lsegemiddel mod
depression. Det tilharer en gruppe af medicin, som
kaldes SSRI. Escitalopram Paranova eger maengden af
et vigtigt stof (serotonin) i hjernen. Forstyrrelser i hjernens
serotoninsystem er en vigtig faktor ved depression og
besleegtede sygdomme.

De kan fa Escitalopram Paranova til behandling af:
e moderat til sveer depression

® panikangst

e socialangst (ogsé kaldet socialfobi)

® generaliseret angst

 tvangstanker og tvangshandlinger (OCD)

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

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT

TAGE ESCITALOPRAM PARANOVA

Tag ikke Escitalopram Paranova, hvis De:

e er allergisk over for escitalopram eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

o tager en type medicin kaldet MAO-hsemmere, som
0gsa bruges mod depression (isocarboxazid eller
moclobemid) eller mod infektioner (linezolid).

e er fodt med eller har haft tilfeelde med unormal
hjerterytme (set pa EKG; en undersegelse til evaluering
af, hvordan hjertet fungerer).

 tager medicin mod et hjerterytmeproblem eller medicin,
der kan pavirke hjerterytmen. (Se ogsa afsnittet "Brug af
anden medicin sammen med Escitalopram Paranova”
nedenfor).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De tager Escitalopram Paranova, hvis

De:

 har epilepsi.

e lider af eller har lidt af mani/hypomani (uro og unormal
opstemthed).

® har sukkersyge.

e har nedsat lever- eller nyrefunktion.

 har nedsat indhold af natrium i blodet.

 har bledningsforstyrrelser, eller tager blodfortyndende
medicin.

 har en hjertesygdom.

* lider af eller har lidt af hjerteproblemer eller for nylig har
haft et hjerteanfald.

e har en lav hvilepuls og/eller De ved, at De kan have
saltmangel som felge af langvarig alvorlig diarré og
opkastning (kvalme) eller brug af diuretika (vanddrivende
medicin).

 oplever hurtig eller uregelmaessig hjertebanken,
besvimelse, kollaps eller svimmelhed, nar De rejser
Dem op. Dette kan tyde pa unormal hjerterytme.

 har snaevervinklet glaukom eller tidligere har haft
glaukom.

e er i behandling med elektrochok (ECT).

e tager et naturleegemiddel med prikbladet perikon
(Hypericum perforatum).

Kontakt straks laegen, hvis De:

o far feber, muskelstivhed eller rysten, forvirring, irritation,
sygelig opstemthed og uro.Tilstanden kan veere
livsfarlig. Kontakt straks leege eller skadestue.

e bliver manisk (sygeligt opstemt og urolig).

® bliver rastles pa en ubehagelig made, eller De far
problemer med at sidde eller sta stille i de ferste uger af
behandlingen.

o far kramper eller Deres epilepsi bliver vasrre.

o far kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natriumindhold i blodet.

o far hovedpine, kvalme, synsnedsasttelse og
regnbuesyn.

Born og unge under 18 ar

Born og unge under 18 ber normalt ikke fa Escitalopram
Paranova. Laegen kan dog veelge at ordinere Escitalopram
Paranova til patienter under 18 &r, hvis han mener fordelene
opvejer risikoen ved behandlingen. Ved behandling af
bern og unge under 18 ar med Escitalopram Paranova
skal De veere seerligt opmaerksom pa symptomer som
selvmordstanker og fiendtlighed (iseer aggressiv, trodsig
opfersel og vrede). Hvis De oplever disse symptomer eller
bemeerker en forveerring, kontakt da straks leegen, da der
er en eget risiko for selvmordsforseg hos unge, nar de far
medicin mod depression.

Det er usikkert, hvordan Escitalopram Paranova

pavirker bern og unges veekst, modning, intelligens- og
adfeerdsmeessige udvikling.

Selvmordstanker og forvaerring af Deres depression

eller angst

Hvis De er deprimeret og/eller lider af angst, kan De fa

selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa Dem

selv. Disse tanker kan forsteerkes, nér De starter med at

tage antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke

tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange

leengere tid.

De kan have oget risiko for sddanne tanker:

¢ Hvis De tidligere har haft selvmordstanker eller tanker
om at gere skade pa Dem selv.

® Hvis De er ung. Undersegelser har vist, at der er en
oget risiko for selvmordsadfeerd hos voksne under 25
ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis De pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller
tanker om at gere skade p& Dem selv, ber De straks
kontakte Deres laege eller hospitalet.

Det kan maske vzere en hjeelp at forteelle en ven eller
parerende om, at De er deprimeret eller angst, og bede
dem om at leese denne indleegsseddel. De kan eventuelt
bede dem om at forteelle Dem, hvis de synes, at Deres
depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver
bekymrede over gendringer i Deres opfersel.

Hvis De pludselig stopper med behandlingen, kan De
opleve symptomer som svimmelhed, sevnforstyrrelser,
ophidselse, angst, kvalme, opkastning, rysten, forvirring,
svedtendens, hovedpine, diarré, hjertebanken, folelses-
maessig uligevaegtighed, irritabilitet og fole- og syns-
forstyrrelser. For at undgé dette, ber De gradvist
nedsaette dosis over mindst 1-2 uger. Bed leegen om at
lave et nedtrapningsskema, De kan folge.

Brug af anden medicin sammen med Escitalopram
Paranova

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

® Medicin af typen monoaminooxidase (MAO)-haemmere
(mod depression). De mé ikke tage Escitalopram
Paranova samtidig med non-selektive MAO-hsemmere
(fx isocarboxazid). Der skal veere en pause pa 7-14
dage, hvis De skifter mellem de 2 typer medicin. Sperg
leegen, hvor lang pausen skal veere.

® Reversible selektive MAO-A (RIMA)-haemmere, der
indeholder moclobemid (mod depression). De mé ikke
tage Escitalopram Paranova sammen med moclobemid.

* Medicin mod infektioner, der indeholder linezolid. De ma
ikke tage Escitalopram Paranova sammen med linezolid.

e Medicin mod Parkinsons sygdom, der indeholder
selegilin. De ma normalt ikke tage mere end 10 mg
selegilin dagligt, mens De far Escitalopram Paranova.

* Medicin mod migraene (fx sumatriptan).

* Medicin mod steerke smerter (tramadol).

* Medicin til rygeafvaenning (bupropion).

* Medicin mod malaria (mefloquin).

® Medicin mod mani og depression (lithium).

e Anden medicin mod depression (fx fluvoxamin,
clomipramin, desipramin og nortriptylin).

* Medicin mod sindslidelser (fx haloperidol, risperidon,
thioridazin).

 Kosttilskud, som indeholder tryptophan.

® Naturleegemidler, som indeholder prikbladet perikon
(Hypericum perforatum).

 Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, ticlopidin og
dipyridamol).

e Medicin af typen non-steroid antiinflammatorisk medicin
(NSAID) og acetylsalicylsyre, da det eger risikoen for
bledninger.

¢ Hjertemedicin og medicin for blodtrykket (flecainid,
propafenon og metoprolol).

* Medicin mod for meget mavesyre og mavesar
(omeprazol, esomeprazol, cimetidin, lansoprazol).

* Medicin, der szenker indholdet af kalium og magnesium
i blodet, fx. vanddrivende medicin.

TAG IKKE Escitalopram Paranova, hvis De far medicin
mod problemer med hjerterytmen eller medicin,

der kan pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse 1A og Il
antiarytmika, antipsykotika (f.eks. fentiazinderivater,
pimozid, haloperidol), tricycliske antidepressiva, visse
antimikrobielle midler (f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin IV, pentamidin, malariabehandling, isaer
halofantrin), visse antihistaminer (astemizol, mizolastine).
Hvis De har spergsmal til dette, sa kontakt Deres leege.

Brug af Escitalopram Paranova sammen med mad
og drikke

De skal tage Escitalopram Paranova med et glas vand.
De ber ikke drikke alkohol, mens De er i behandling med
Escitalopram Paranova.

Graviditet, amning og fertilitet

Huvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De sperge
Deres leege eller apotekspersonalet til rads, for De tager
dette lsegemiddel.

Graviditet

Hvis De er gravid, mé De kun tage Escitalopram
Paranova efter aftale med leegen.

Forteel Deres jordmoder og/eller leege, at De tager
Escitalopram Paranova. N&r medicin som Escitalopram
Paranova tages under graviditeten, iszer i de sidste 3
maneder af graviditeten, kan det forege risikoen for en
alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslebet hos
den nyfedte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension
hos den nyfedte (PPHN)). Dette medferer, at barnet bliver
blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse symptomer
starter normalt inden 24 timer efter fedslen. Hvis dette
sker for Deres barn, s& kontakt straks Deres jordmoder
eller leege.

Amning

Hvis De ammer, ma De kun tage Escitalopram Paranova
efter aftale med leegen. Escitalopram Paranova gér over

i modermaelken. De skal stoppe med at amme, hvis
behandling med Escitalopram Paranova er nedvendig. Tal
med leegen.

Fertilitet

Citalopram (et leegemiddel lig escitalopram) har i
dyreforseg nedsat seedkvaliteten. Teoretisk set kan dette
pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning af
fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Escitalopram Paranova kan pa enkelte virke sé slovende,
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen

til at feerdes sikkert i trafikken. De skal derfor vaere
opmaerksom p&, hvordan medicinen pavirker Dem.
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3. SADAN SKAL DE TAGE ESCITALOPRAM
PARANOVA

Tag altid Escitalopram Paranova nejagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.
De skal tage Escitalopram Paranova tabletter 1 gang
dagligt med et glas vand.

Tabletterne fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom pa,
at De ikke nedvendigvis kan bruge Deres tabletter til alle
de anforte doseringer.

Dosis er individuel og afhaenger af sygdommens art og
sveerhedsgrad.

Den saedvanlige dosis er

Moderat til sveer depression: 10 mg en gang dagligt.
Deres laege kan oge denne dosis til hejst 20 mg én gang
dagligt. Der gar som regel 2-4 uger for virkning indtreeffer,
og det er bedst at fortseette behandlingen i mindst 6
méneder efter symptomerne er forsvundet.

Panikangst: Startdosis er 5 mg en gang dagligt i den
forste uge. Herefter bliver dosis eget til 10 mg en gang
dagligt. Deres leege kan ege denne dosis til hejst 20
mg en gang dagligt. Der g&r som regel 3 maneder for
De fér den bedste virkning, og det er bedst at fortsaette
behandlingen i adskilige maneder. Tal med laegen.

Socialangst: 10 mg en gang dagligt. Deres lzege kan
efter 2-4 uger veelge at nedsaette dosis til 5 mg eller oge
dosis til hejst 20 mg en gang dagligt.

Der gér som regel 2-4 uger for virkning indtreeffer, og
behandlingen varer normalt 12 uger. Deres leege kan
veelge at forleenge behandlingen.

Generaliseret angst: Startdosis er 10 mg en gang
dagligt. Deres leege kan age denne dosis til hejst 20 mg
en gang dagligt.

Tvangstanker og tvangshandlinger (OCD): Startdosis
er 10 mg en gang dagligt. Deres lzege kan @ge denne
dosis til hejst 20 mg en gang dagligt.

Aldre (over 65 ar):

Det anbefales at starte med en dosis pa 5 mg
Escitalopram Paranova, der tages én gang dagligt.
Laegen kan ege dosis til 10 mg dagligt.

Born og unge (under 18 ar):
Barn og unge under 18 & mé kun fa Escitalopram
Paranova efter lsegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere nedvendigt at nedseette dosis. Folg laegens
anvisninger.

Hvis De har taget for mange Escitalopram Paranova
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget flere Escitalopram Paranova tabletter, end der stér
i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet,
og De af den grund feler Dem utilpas. Tag pakningen
med.

Symptomer pa overdosering er svimmelhed, rysten,
rastles uro, for lavt blodtryk, forstyrrelser i hjerterytmen
med hurtig eller uregelmaessig puls, opkastning, kvalme,
forstyrrelser i salt- og veeskebalance. | sjeeldne tilfeelde
feber, muskeltraekninger, forvirring, bevidstleshed,
kramper, diarré og koma.

Hvis De har glemt at tage Escitalopram Paranova
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortsaet blot med Deres seedvanlige dosis.
Tal med lzegen, hvis De har glemt at tage flere doser i
treek.

Hvis De holder op med at tage Escitalopram
Paranova

Kontakt laegen, hvis De ensker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Escitalopram Paranova.
Hvis De skal stoppe behandlingen med Escitalopram
Paranova, skal dosis nedsasttes gradvist over mindst
1-2 uger for at nedseette risikoen for opherssymptomer.
Folg leegens anvisninger.

Opherssymptomer omfatter svimmelhed, feleforstyrrelser
(prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed

i huden og felelse af elektrisk stod), sevnforstyrrelser
(sevnleshed, voldsomme dremme), rastles uro eller
angst, kvalme og/eller opkastning, rysten, forvirring,
svedtendens, hovedpine, diarré, hjertebanken,
folelsesmaessig uligeveegtighed, irritabilitet og
synsforstyrrelser. Kontakt straks laegen, hvis De igen

feler Dem syg, efter behandlingen med Escitalopram
Paranova er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkninger
forekommer hyppigst i lebet af de ferste par uger af
behandlingen og aftager normalt i styrke og hyppighed ved
fortsat behandling.

Hvis De oplever nogle af felgende symptomer, skal De

stoppe med at tage Esciralopram Paranove og kontakte

Deres laege eller hospitalet omgéaende:

* Hurtige, uregelmaessige hjerteslag, besvimelse, som
kan veere symptom pa en livstruende tilstand, der
kaldes Torsade de Pointes.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 1000 patienter):

e Blodig opkastning og/eller sort affering pa grund af
bledning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

® Ophidselse, rysten, muskelkramper, feber, koma
(serotonergt syndrom). Kontakt leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Pludseligt hududslest, &ndedrastsbesveer og besvimelse
(inden for minutter til timer), pga. overfelsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd
er rapporteret under behandling med Escitalopram
Paranova eller kort efter behandlingsopher (se punkt 2).

¢ | everbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

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

® Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege
eller skadestue.

¢ \Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end

1 ud af 10 patienter):

e Kvalme, hovedpine.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

¢ Nedsat appetit, oget appetit, veegtagning.

e Forstoppelse, opkastning, diarré.

® Angst, uro, unormale dremme.

¢ Nedsat sexlyst, manglende orgasme hos kvinder,
manglende seedafgang, impotens hos maend.

¢ Dosighed, sovnlashed, treethed, svimmelhed.

 Bihulebeteendelse.

® Gaben.

® Feber.

* Mundterhed, som kan age risikoen for huller i teenderne.
Hvis De tager Escitalopram Paranova i mere end 2-3
uger, skal De passe pé Deres mundhygiejne, sé& De ikke
far huller i teenderne. Tal med Deres tandlasge.

® Jget svedtendens.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed
i huden.

* Rysten, smerter i leddene, muskelsmerter.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 1000 patienter):

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget hurtig
og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer,
skal De kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

® Teenderskeeren.

e Rastlos uro, forvirring, nervesitet, panikanfald.

® Smagsforstyrrelser, veegttab.

® Sovnforstyrrelser, besvimelse.

o Synsforstyrrelser, store pupiller.

e Susen for grene (tinnitus), naeseblod.

¢ Naeldefeber, udslest, hudkloe, hartab.

e Vand i kroppen. Kontakt laegen.

e Kvinder: Uregelmaessig, kraftig bladning, kraftigere
menstruationer.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

e | angsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal De
kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege
eller skadestue.

® Truende, evt. voldelig adfeerd. Kan vaere alvorligt. Tal
med leegen.

* Fremmedfolelse over for egen person (depersonalisation).

Nogle patienter har rapporteret (frekvens kan ikke

estimeres ud fra tilgaengelige data):

® /Endring af hjerterytmen (kaldet ‘forleenget QT-interval',
som kan ses pa et elektrokardiogram (EKG) - hjertets
elektriske aktivitet).

* Opstemthed (manisk).

* Bevaegelsesforstyrrelser, ufrivilige bevaegelser.

* Rokkende, vridende beveegelser, iseer med benene.

e Udslest (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt.
Tal med leegen. Hvis der er haevelse af tunge, lseber og
ansigt kan det veere livsfarligt. Ring 112.

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

 Blodninger i huden.

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

* Appetitmangel/madlede.

* Meelkeflad.

* Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet
kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med
muskelkramper og koma. Tal med leegen.

* Nedsat udskillelse af antidiuretisk hormon (ADH).

En foreget risiko for knoglebrud er blevet set hos
patienter, som tager denne type medicin.

Escitalopram Paranova kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
gendringer i visse laboratorieprover, f.eks. levertal, som
igen bliver normale, nér behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

® Opbevar Escitalopram Paranova utilgeengeligt for barn.

© De kan opbevare Escitalopram Paranova ved almindelig
temperatur.

® Brug ikke Escitalopram Paranova efter den udigbsdato,
der stér pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag
i den neevnte méaned.

* Sporg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Escitalopram Paranova 10 mg og 20 mg
filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Escitalopram som escitalopramoxalat.
@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose,
kolloid vandfri silica, talcum, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat.

Filmovertraek: Hypromellose, macrogol 400, titandioxid
(E171).

Udseende og pakningssterrelser

Escitalopram Paranova 10 mg er en oval, hvid, fimover-
trukket tablet med delekeerv, meerket EL pa den ene side.
Escitalopram Paranova 20 mg er en oval, hvid filmover-
trukket tablet med delekaerv, maerket EN pa den ene
side.

Escitalopram Paranova 10 mg findes i paknings-
storrelserne 28, 56 og 98 stk.

Escitalopram Paranova 20 mg findes i paknings-
starrelserne 28 og 98 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar
2014
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