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Indleegsseddel: Information til brugeren

Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime 25 mikrogram/250 mikrogram/dosis
inhalationsspray, suspension
salmeterol/fluticasonpropionat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet 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 navnt i
denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime
Sadan skal du tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime indeholder to slags leegemidler, salmeterol og fluticasonpropionat:

o Salmeterol tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes langtidsvirkende bronkodilatorer.
De holder luftvejene i lungerne abne, hvilket ger det lettere for luften at komme ind og ud af lungerne. Virkningen
holder i mindst 12 timer.

o Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes kortikosteroider, der mindsker havelse og
irritation i lungerne.

Laegen har ordineret dette leegemiddel for at forebygge vejrtreekningsproblemer, som f.eks. astma.

Du skal bruge Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime hver dag som anvist af leegen, for at veere sikker pa, at din
astma kommer under kontrol.

Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime forebygger andengd og hvaesende vejrtraekning, men ma ikke
bruges til lindring af pludselige anfald af andengd eller hvaesende vejrtraekning.

Hvis det sker, skal du bruge en hurtigtvirkende behovsinhalator, f.eks. salbutamol.

Du bgr altid have din behovsinhalator pa dig.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime

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

Tag ikke Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime:
- hvis du er allergisk over for salmeterol, fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime, hvis du har:
e En hjertesygdom, herunder uregelmeessig eller hurtig hjertebanken

En overaktiv skjoldbruskkirtel (forhgjet stofskifte)

Forhgjet blodtryk

Sukkersyge (Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime kan forhgje dit blodsukker)

Lavt indhold af kalium i blodet

Haft tuberkulose eller andre infektioner i lungerne.

Kontakt legen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af andre leegemidler sammen med Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planlaegger at tage andre leegemidler, herunder andre lzegemidler mod astma og leegemidler, som ikke er kabt pa
recept. | nogle tilfeelde er det maske ikke hensigtsmaessigt at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime
sammen med andre former for leegemidler.

Kontakt laegen, for du begynder at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime, hvis du tager felgende

leegemidler:

o Betablokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). Betablokkere bruges primert mod forhgjet blodtryk eller
andre hjertesygdomme

e Lagemidler til behandling af infektioner (sdsom ketoconazol, itraconazol og erythromycin) herunder nogle
leegemidler til behandling af hiv (sdsom produkter, der indeholder ritonavir eller cobicistat). Nogle af disse typer
af legemidler kan gge mangden af fluticasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Det kan @gge risikoen for
bivirkninger ved Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime, herunder uregelmaessig hjerterytme, eller det kan
forveerre bivirkninger. Laegen kan veelge at fglge din behandling teet, hvis du tager disse leegemidler.

e Binyrebarkhormoner (oralt eller injektion). Hvis du for nylig har faet binyrebarkhormoner, kan det gge risikoen
for, at dette leegemiddel kan pavirke din egen hormonproduktion.

e Vanddrivende legemidler (diuretika), til behandling af forhgjet blodtryk

o Andre bronkodilatorer (f.eks. salbutamol)

e Legemidler, der indeholder xanthiner. Disse bruges ofte til at behandle astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan skal du tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

o Brug Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime hver dag, og hold kun op efter aftale med lzegen.
Du ma ikke bruge mere end den anbefalede dosis.
Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

e Du ma ikke stoppe med at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime eller tage en mindre dosis af
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime uden farst at have talt med leegen.

e Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime skal indandes ned i lungerne gennem munden.

Inhalatoren er designet til at levere 120 doser.

Voksne og unge fra 12 ar
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime 25 mikrogram/250 mikrogram/dosis - 2 inhalationer 2 gange daglig.
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Hvis dine symptomer er velkontrollerede, ved brug af Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime 2 gange daglig,
kan lzegen forsgge at nedsaette din dosis til 1 gang daglig.

Dosis kan &ndres til:

e 1 gang ved sengetid - hvis du har symptomer om natten

e 1 gang om morgenen - hvis du har symptomer om dagen.

Det er meget vigtigt at fglge leegens anvisning om antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal tage dit leegemiddel.

Hvis du tager Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime mod din astma, vil leegen regelmaessigt kontrollere dine
symptomer. Kontakt straks leegen, hvis din astma forverres eller din vejrtrakning bliver darligere. Hvis din
vejrtraekning er blevet mere hvasende, du oftere far en fornemmelse af, at din brystkasse snavrer sig sammen, eller du
har brug for mere af din hurtigtvirkende anfaldsmedicin, skal du fortseette med Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic
Prime, men uden at gge antallet af inhalationer, da det kan fare til en forveerring af din tilstand og du kan blive alvorlig
syg. Kontakt leegen, da du maske har brug for yderligere behandling.

Bgrn under 12 ar
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime 25 mikrogram/250 mikrogram/dosis anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Brugervejledning

e Falegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet til at vise dig, hvordan du skal bruge din inhalator. De begr
jeevnligt tjekke, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger den rigtigt, eller ikke falger lzegens anvisning, kan
det maske betyde, at den ikke hjalper pa din astma, som den skal.

o Lagemidlet er i en trykbeholder, monteret i en inhalator med mundstykke. En ny fuld inhalator har leegemiddel
nok til mindst 120 doser leegemiddel. Du bar anskaffe en ny inhalator, nar dosistealleren viser tallet '40", og farven
pa dosistzelleren skifter fra gran til red. Hold op med at bruge inhalatoren, nar dosistzlleren viser '0’, da eventuelle
resterende pust muligvis ikke er nok til at give en fuld dosis. Forsgg aldrig at &endre tallene i dosisteelleren eller
fjerne dosistelleren fra udlgseren. Dosisteelleren kan ikke nulstilles og er fastgjort til udlgseren.

Klarggring af din inhalator

1. Nar du bruger din inhalator for farste gang, skal du tjekke, at den virker. Tag beskyttelseshetten af ved at klemme
let om siderne med tommel- og pegefinger, og traek den af.

2. For at sikre, at inhalatoren fungerer, skal du ryste den grundigt, og hold mundstykket veek fra dig, idet du trykker
pa beholderen for at frigive et pust ud i luften. Gentag, og ryst inhalatoren far du frigiver endnu et pust ud i luften.
Der ber frigives 4 pust ud i luften, inden inhalatoren tages i brug.

3. Du kan begynde at bruge din inhalator efter disse 4 fgrste test pust.

4. Hovis du ikke har brugt din inhalator i en uge eller laengere, skal 2 pust frigives ud i luften.

Sadan bruger du inhalatoren

Det er vigtigt, at du traekker vejret sa langsomt som muligt, lige far du skal bruge din inhalator.

1. Staeller sid oprejst, nar du bruger inhalatoren.

2. Fjern beskyttelsesheetten. Kontroller, at mundstykket er rent og fri for lgse genstande bade indvendigt og
udvendigt (billede A).
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3. Ryst inhalatoren 4 eller 5 gange, sa eventuelle lgse genstande fjernes, og indholdet af inhalatoren er godt blandet
(billede B).
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4. Hold inhalatoren oprejst med tommelfingeren pa bunden, under mundstykket. And ud s& langt som det fales
behageligt (billede C).




6. Treek vejret langsomt og dybt ind gennem munden. Lige som du begynder at inhalere, skal du trykke hardt ned pa
toppen af beholderen for at sprgjte en dosis. Fortseet med at treekke vejret langsomt og dybt (billede D).

7. Hold vejret, fjern inhalatoren fra munden og slip fingeren fra toppen af inhalatoren. Fortseet med at holde vejret i
et par sekunder, eller sa lzenge du kan uden at fale dig utilpas (billede E).
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8. Huvis der skal tages en anden dosis, skal du vente cirka et halvt minut mellem hver dosis og derefter gentage trin 3
til 7.

9. Skyl munden med vand og spyt ud, og/eller barst teender efter brug. Dette vil hjelpe dig med at reducere risikoen
for at fa svampeinfektioner og blive haes.

10. Seet altid beskyttelsesheetten pa mundstykket igen straks efter brug af inhalatoren for at beskytte mod stgv. Et klik
hares, nar beskyttelseshatten trykkes pa plads. Hvis du ikke kan skubbe den pa plads, sa sgrg for, at den vender
den rigtige vej og prav igen. Tryk ikke for hardt.

Skynd dig ikke igennem trin 4, 5, 6 og 7. Det er vigtigt, at du inhalerer sa langsomt som muligt, lige far du bruger din
inhalator. Du bar sta foran et spejl de farste par gange, du bruger inhalatoren. Hvis du ser en "sky" fra toppen af
inhalatoren eller fra siderne af din mund, skal du starte forfra fra trin 3 igen.

Hvis du har sveert ved at bruge inhalatoren, kan laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet anbefale, at du bruger
en AeroChamber Plus® spacer eller en anden spacer sammen med din inhalator. Lagen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet bar vise dig, hvordan du bruger spaceren sammen med din inhalator, hvordan du skal rengare den
og kan svare pa dine spargsmal. Hvis du bruger en spacer ssmmen med din inhalator, er det vigtigt, at du ikke stopper
med at bruge den uden farst at kontakte leegen eller sygeplejersken. Du ber ikke skifte fra en AeroChamber Plus®
spacer til en anden. Det er ogsa vigtigt, at du ikke skifter marke af spacer uden at kontakte leegen. Laegen ved hvordan
din dosis skal tilpasses. Kontakt altid laegen, fer du endrer noget i forbindelse med din astmabehandling.

Sadan renggres inhalatoren

For at forhindre, at inhalatoren tilstopper, er det vigtigt at renggre den mindst en gang om ugen.

Sadan renggres inhalatoren:

e Fjern beskyttelseshaetten pa mundstykket.

e Fjern ikke metalbeholderen ud af inhalatoren.

e Tar indersiden og ydersiden af mundstykket og plastikdaekslet af med en ter klud eller kakkenrulle.

e St beskyttelseshatten tilbage pa mundstykket. Et klik hares, nar den trykkes pa plads. Hvis du ikke kan skubbe
den pa plads, sa sgrg for, at den vender den rigtige vej og prev igen. Brug ikke overdreven kraft.

Placer ikke metalbeholderen i vand.

Hvis du har taget for meget Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Du kan opleve, at dit hjerte
slar hurtigere end normalt, og du kan fgle dig urolig. Du kan ogsa blive svimmel, fa hovedpine eller fgle dig svag i
musklerne og fa gmme led.

Hvis du har glemt at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Du skal bare tage din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime

Det er meget vigtigt, at du tager Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime hver dag som ordineret.

Du skal fortsatte med at tage det indtil leegen siger, at du skal stoppe.

Du ma ikke stoppe med at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime eller nedsatte dosis pludseligt, da dette
kan forveerre din vejrtreekning.

Hvis du stopper med at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime pludseligt eller satter din dosis ned, kan det
desuden (meget sjeldent) give dig problemer med dine binyrer (binyrebarkinsufficiens), som kan give bivirkninger.
Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af fglgende:

e Mavesmerter

Treethed og appetitlgshed, utilpashed

Kvalme og opkastning

Vegttab

Hovedpine eller dgsighed

Lavt blodsukker

Nedsat blodtryk og krampeanfald.

Hvis din krop udseettes for en stresstilstand, f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke), infektion eller efter
operation, kan forveerring af binyrebarkinsufficiens forekomme og du kan opleve nogle af bivirkningerne navnt
ovenfor.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger.

For at undga dette kan leegen ordinere supplerende behandling med binyrebarkhormoner (f.eks. prednisolon).
Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

For at reducere risikoen for bivirkninger, vil leegen ordinere den laveste dosis af

Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime, som kan holde din astma under kontrol.

Falgende bivirkninger er set hos patienter der tager Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime:
Overfglsomhedsreaktioner: Du kan merke, at du pludseligt far sveert ved at traeekke vejret efter at have taget
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime. Din vejrtreekning kan blive hveesende, eller du hoster.

Du kan ogsa merke, at det klgr, og du haever op (sedvanligvis i ansigtet, pa leeberne, tungen eller i sveelget). Hvis du
reagerer sadan, eller hvis symptomerne opstar pludseligt, efter at du har taget Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic
Prime, skal du straks kontakte laegen eller ringe 112. Allergiske reaktioner over for Salmeterol/fluticasonpropionat
Nordic Prime er meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
o Hovedpine - aftager som regel ved fortsat behandling
o Forkglelse - er set mere hyppigt hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

e Svamp (gmme, hvidgullige, haevede pletter) i mund og svalg, smhed i tunge, haeshed og irritation i sveelget. Dette
kan afhjeelpes ved straks at skylle munden med vand og spytte ud og/eller barste dine tender lige efter hver dosis.
Lagen kan ordinere et leegemiddel til behandling af svamp
@mme, haevede led og muskelsmerter

e  Muskelkramper.

Falgende bivirkninger er ogsa set hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):
e Lungebetendelse og bronkitis (lungeinfektion).

Kontakt leegen, hvis du far et eller flere af fglgende symptomer:

@get spytproduktion, endret farve af spyttet, feber, kuldegysninger, gget hoste, flere vejrtraekningsproblemer
e BIla marker og knoglebrud



o Bihulebeteendelse (folelse af veere tilstoppet eller trykken i naesen, kinderne og bag gjnene — af og til med en
dunkende fornemmelse)
o Nedsat kaliumindhold i blodet (kan give uregelmaessig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

e Forhgjet blodsukker (glucose). Hvis du har sukkersyge, kan det veere ngdvendigt med mere hyppig maling af dit
blodsukker og eventuelt justering af behandlingen af din sukkersyge

e Graster (uklar linse i gjet)

e Meget hurtig puls (takykardi)

Rysten (tremor) og hurtig og uregelmeessig hjertebanken (palpitationer).

Disse bivirkninger er som regel uskadelige og aftager ved fortsat behandling

Angst (forekommer iseer hos barn)

Sgvnforstyrrelser

Andengd / &ndedratsbesveer

Hurtig, meget uregelmaessig puls eller smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga.

darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

o Allergisk udsleet.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Vejrtrekningsproblemer eller hvaesende andedret, der forveerres umiddelbart efter inhalation af
Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime.
Huvis dette sker, skal du stoppe med at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime.
Brug din hurtigtvirkende behovsmedicin og kontakt straks laegen.
e Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime kan pavirke den naturlige produktion af binyrebarkhormon i
kroppen, iseer efter indtagelse af hgje doser i leengere perioder.
Det kan fare til:
- Nedsat veekst hos bgrn og unge
- Svakkelse af knoglerne
- Gron steer (gget tryk i gjet)
- Vegtforagelse
- Rundt ansigt ("maneansigt”) (Cushings syndrom)

Leegen vil jeevnligt tjekke dig for disse bivirkninger og sikre, at du far Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime i
den laveste dosis, der kan holde din astma under kontrol
e /Endret adfaerd, herunder hyperaktivitet og irritabilitet (isser hos barn)
e Uregelmassig hjerterytme eller hjertet slar et ekstra slag.
Tal med leegen, men stop ikke med at tage Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime, medmindre lzegen siger
det
e Svampeinfektion i spisergret, der kan medfare synkebesveer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o Depression eller aggression. Dette forekommer med starre sandsynlighed hos bgrn
e Slaret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

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
leegemiddel.

5. Opbevaring



Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Efter brug klikkes beskyttelseshetten fast pa mundstykket igen.

Beholderen indeholder veaeske under tryk. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke udsettes for temperaturer over 50 °C.

Beholderen ma ikke punkteres.

Som med de fleste inhalerede legemidler i trykbeholdere kan den terapeutiske virkning af leegemidlet blive forringet,
nar beholderen er kold.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime indeholder:

- Aktive stoffer: Salmeterol og fluticasonpropionat. Hver afmalt dosis indeholder 25 mikrogram salmeterol (som
salmeterolxinafoat) og 250 mikrogram fluticasonpropionat (indgivet fra ventilen). Dette svarer til 21 mikrogram
salmeterol og 220 mikrogram fluticasonpropionat indgivet fra aktuator (afgivet dosis).

- @vrige indholdsstoffer: Norfluran (HFA 134a).

Dette lzzgemiddel indeholder fluorholdige drivhusgasser.
Hver inhalator indeholder 12,5 g HFC-134a (norfluran) svarende til 0,018 ton CO2-a&kvivalenter (globalt
opvarmningspotentiale GWP = 1430).

Udseende og pakningsstarrelser

e Inhalationsspray, suspension i trykbeholder

e Trykbeholderen indeholder en hvid til hvidlig suspension til inhalation.

e Salmeterol/fluticasonpropionat Nordic Prime fés i en pakningssterrelse a 1 inhalator med 120 doser
inhalationssspray, suspension.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2025.



