Indlzegsseddel: Information til brugeren

Xarelto® 15 mg filmovertrukne tabletter
Xarelto® 20 mg filmovertrukne tabletter
rivaroxaban

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.
Sperg laegen 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 vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Xarelto indeholder det aktive stof rivaroxaban.

Xarelto benyttes hos voksne til:

- forebyggelse af blodpropper i hjernen (apopleksi) og andre af kroppens blodkar, hvis du har en
form for uregelmaessig hjerterytme, der kaldes for ikke-valvuleer atrieflimren

- behandling af blodpropper i venerne i benene (dyb venetrombose) og i blodkarrene i lungerne
(lungeemboli) samt forebyggelse af nye blodpropper i blodkarrene i benene og/eller lungerne.

Xarelto anvendes til bern og unge under 18 ar, med en legemsvagt pa 30 kg eller derover til at:

- behandle blodpropper og forebygge tilbagevendende blodpropper i venerne eller i blodkarrene i
lungerne, efter en indledende behandling pa mindst 5 dage med injicerbare laegemidler, der
anvendes til at behandle blodpropper.

Xarelto tilherer en gruppe medicin, der kaldes antitrombotika. Det fungerer ved at blokere en
blodsterkningsfaktor i blodet (faktor Xa) og nedsetter sdledes blodets tendens til at klumpe sig
sammen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Xarelto

Tag ikke Xarelto

- hvis du er allergisk over for rivaroxaban eller et af de ovrige indholdsstoffer i Xarelto (angivet i
punkt 6)

- hvis du bleder kraftigt

- hvis du har en sygdom eller tilstand i et af kroppens organer, som gger risikoen for alvorlig
bledning (f.eks. mavesdr, hjerneskade eller -bledning, nylig operation i hjernen eller gjnene)

- hvis du tager medicin for at hindre blodpropper (f.eks. warfarin, dabigatran, apixaban eller
heparin), bortset fra nar du skifter blodfortyndende behandling, eller hvis du far heparin gennem
et vene- eller arteriekateter for at holde det abent

- hvis du har en leversygdom, der medferer aget risiko for bledning

- hvis du er gravid eller ammer.

Lad vaere med at tage Xarelto, og fortael det til din laege, hvis noget af ovenstdende gelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Xarelto.

Veer ekstra forsigtig med at tage Xarelto
hvis du har eget risiko for bledning, som f.eks. i folgende situationer:
e sver nyresygdom hos voksne, og moderat eller svar nyresygdom hos bern og unge, da din
nyrefunktion kan pavirke den mengde medicin, der virker i din krop
e hvis du tager anden medicin for at forebygge blodpropper (f.eks. warfarin, dabigatran,
apixaban eller heparin), nér du skifter blodfortyndende behandling, eller hvis du far heparin
gennem et vene- eller arteriekateter for at holde det dbent (se ”Brug af anden medicin
sammen med Xarelto™)
e bladningsforstyrrelser
e meget hojt blodtryk, som ikke er reguleret med medicin
e sygdomme i mave eller tarm, der kan give bladninger, f.eks. betendelse i tarmene eller i
maven eller irritation i spisereret f.eks. pd grund af sure opsted (sygdom, hvor mavesyren
kommer op i spisergret), eller tumorer, som befinder sig i maven eller tarmen eller i
kensorganerne eller urinvejene
e ¢t problem med blodkarrene bagerst i gjnene (retinopati)
e cn lungesygdom, hvor dine bronkier er udvidede og fyldt med pus (bronkiektase), eller du
tidligere har haft bledning fra lungerne
- hvis du har en kunstig hjerteklap
- hvis du ved, at du har en sygdom, der hedder antifosfolipidsyndrom (en forstyrrelse i
immunsystemet, der giver gget risiko for blodpropper), skal du sige det til leegen, som vil
vurdere, om behandlingen skal a&ndres
- hvis laegen har vurderet, at dit blodtryk er ustabilt, eller der er planlagt en anden behandling eller
operation for at fjerne blodproppen i dine lunger.

Hyvis noget af det ovenstiende gzlder for dig, skal du fortzelle det til lzegen, for du tager Xarelto.
Laegen vil beslutte, om du skal behandles med dette l&gemiddel, og om du skal holdes under ngje
observation.

Hyvis du skal opereres
er det yderst vigtigt, at du tager Xarelto for og efter operationen pa pracist de tidspunkter, som
leegen har angivet
hvis du i forbindelse med din operation far indsat et kateter eller fér en injektion i rygmarven
(f.eks. epidural eller spinal bedavelse eller smertelindring):
= er det meget vigtigt, at du tager Xarelto for og efter injektionen eller fjernelsen af
katetret pa praecist det tidspunkt, som leegen har fortalt dig
= skal du straks forteelle det til laegen, hvis du bliver felelseslas eller svag i dine ben, eller
hvis du fér afferings- eller vandladningsproblemer, nar bedevelsen er afsluttet; du skal
straks behandles for dette.



Born og unge

Xarelto tabletter anbefales ikke til bern med en legemsvaegt under 30 kg.

Der findes ikke tilstreekkelige oplysninger om anvendelse af Xarelto til bern og unge i indikationerne
for voksne.

Brug af anden medicin sammen med Xarelto
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlegger at bruge anden medicin. Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kabt
pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.
Hyvis du tager
e visse former for medicin mod svampeinfektioner (f.eks. fluconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol), medmindre de kun smeres pa huden
e ketoconazoltabletter (bruges til at behandle Cushings syndrom — nar kroppen producerer for
meget kortisol)
e visse former for medicin mod bakterieinfektioner (f.eks. clarithromycin, erythromycin)
e visse former for virushemmende medicin mod HIV/AIDS (f.eks. ritonavir)
e anden medicin til forebyggelse af blodpropper (f.eks. enoxaparin, clopidogrel eller
vitamin K-antagonister som f.eks. warfarin og acenocumarol)
e Dbetendelseshemmende og smertestillende medicin (f.eks. naproxen eller acetylsalicylsyre)
e dronedaron, et legemiddel, der bruges til behandling af unormal hjerterytme
e visse former for medicin til behandling af depression (selektive serotonin
genoptagelseshemmere (SSRI-praparater) eller serotonin-
/noradrenalingenoptagelseshemmere (SNRI-praparater).

Hyvis noget af det ovenstiende gzlder for dig, skal du fortzelle det til lzegen, for du tager
Xarelto, da Xareltos virkning kan blive forsteerket. Laegen vil beslutte, om du skal behandles
med dette leegemiddel, og om du skal holdes under ngje observation.

Hyvis din laege tror, at du har eget risiko for at f& mavesar, kan han eller hun ogsé ordinere
forebyggende behandling.

Hyvis du tager

e visse former for medicin til behandling af epilepsi (phenytoin, carbamazepin, phenobarbital)
e perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel mod depression

e rifampicin, et antibiotikum.

Hyvis noget af det ovenstiaende gzlder for dig, skal du forteelle det til laegen, for du tager
Xarelto, da Xareltos virkning kan blive nedsat. Lagen vil beslutte, om du skal behandles med
Xarelto, og om du skal overvages neje.

Graviditet og amning

Tag ikke Xarelto, hvis du er gravid eller ammer. Hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid, skal
du bruge effektiv praevention, mens du tager Xarelto. Hvis du bliver gravid, mens du tager dette
leegemiddel, skal du fortelle det til leegen med det samme. Laegen vil s afgere det videre
behandlingsforleb.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xarelto kan medfere svimmelhed (almindelig bivirkning) eller besvimelse (ikke almindelig
bivirkning) (se punkt 4 "Bivirkninger"). Du mé ikke fore motorkeretgj, cykle eller betjene varktoj
eller maskiner, hvis du oplever disse symptomer.

Xarelto indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Xarelto

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Du skal tage Xarelto sammen med et maltid.
Tabletterne skal helst synkes med vand.

Hvis du har problemer med at sluge tabletten hel, skal du tale med din leege om andre mader at tage
Xarelto pa. Tabletten kan knuses og blandes med vand eller &blemos, umiddelbart for du tager den.
Nér du har indtaget denne blanding, skal du umiddelbart derefter spise et méltid mad. Hvis det er
nedvendigt, kan din laeege give dig den knuste Xarelto-tablet via en mavesonde.

Dosis
Voksne
o Til forebyggelse af blodpropper i hjernen (apopleksi) og andre af kroppens blodkar:
Den anbefalede dosis er én tablet Xarelto (20 mg) én gang dagligt.
Safremt du har nyreproblemer, kan dosis nedsattes til én 15 mg-tablet Xarelto én gang
dagligt.

Hvis du skal have foretaget en behandling af forsnavrede kranspulsérer i dit hjerte (kaldet
en perkutan koronar intervention — PCI med indsattelse af en stent), er der begranset
bevis for at nedsette dosis til en tablet Xarelto 15 mg én gang dagligt (eller en tablet
Xarelto 10 mg én gang dagligt i tilfeelde af, at din nyre ikke fungerer ordentligt) i tilleeg til
et trombocythemmende legemiddel sisom clopidogrel.

o Til behandling af blodpropper i venerne i benene og blodpropper i blodkarrene i lungerne
samt forebyggelse af nye blodpropper:
Den anbefalede dosis i de forste 3 uger er én 15 mg-tablet Xarelto to gange dagligt. Den
anbefalede dosis efter 3 uger er én 20 mg-tablet Xarelto én gang dagligt.
Efter mindst 6 méneders behandling mod blodpropper kan din laege beslutte at fortsatte
behandlingen med enten én 10 mg-tablet én gang dagligt eller én 20 mg-tablet én gang
dagligt.
Hvis du har nyreproblemer, og tager én 20 mg-tablet Xarelto én gang dagligt, kan din
leege beslutte at nedsatte dosis efter tre uger til én 15 mg-tablet Xarelto én gang dagligt,
hvis risikoen for bledning er storre end risikoen for at fa en ny blodprop.

Born og unge

Dosis af Xarelto athaenger af din legemsvegt, og lagen vil beregne den.

o Den anbefalede dosis til barn og unge med en legemsvzegt fra 30 kg til under 50 kg er
en tablet Xarelto 15 mg én gang dagligt.

o Den anbefalede dosis til bern og unge med en legemsvaegt pa 50 kg eller derover er en
tablet Xarelto 20 mg én gang dagligt.

Tag hver Xarelto-dosis med vaske under et maltid (f.eks vand eller juice). Tag tabletterne hver

dag pé ca. det samme tidspunkt. Overvej at satte en alarm for at huske det.

Foreldre og omsorgspersoner bedes venligst observere barnet for at sikre at den fulde dosis

bliver indtaget.

Da Xarelto-dosis er baseret pa legemsvaegten, er det vigtigt, at du overholder de planlagte
leegebesag, da det kan vare nedvendigt at justere dosis, hvis vagten andrer sig.
Du ma aldrig selv justere din Xarelto-dosis. Lagen vil justere dosis, hvis det er nedvendigt.

Du ma ikke dele tabletten for at forsege pa kun at fa en del af tabletdosen. Hvis det er
nedvendigt med en lavere dosis, skal du bruge Xarelto granulat til oral suspension.



Til bern og unge, som ikke er i stand til at sluge tabletterne hele, ber der anvendes Xarelto
granulat til oral suspension.

Hvis den orale suspension ikke er tilgengelig, kan Xarelto-tabletten knuses og blandes med
vand eller ablemos umiddelbart for indtagelse. Efter denne blanding skal du indtage noget mad.
Hyvis det er nedvendigt, kan legen ogsa give den knuste Xarelto-tablet via en mavesonde.

Hyvis du spytter dosen ud eller kaster op

o mindre end 30 minutter efter, at du har taget Xarelto, skal du tage en ny dosis.

o mere end 30 minutter efter, at du har taget Xarelto, ma du ikke tage en ny dosis. I sa fald
skal du tage den naste Xarelto-dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Kontakt leegen, hvis du gentagne gange spytter dosen ud eller kaster op, efter du har taget
Xarelto.

Dosistidspunkt

Tag tabletterne hver dag, indtil leegen siger, at du skal holde op med at tage tabletterne.
Forsog at tage tabletterne pd samme tidspunkt hver dag, s& det er nemmere at huske.
Laegen beslutter, hvor leenge du skal fortsatte behandlingen.

For at forebygge blodpropper i hjernen (slagtilfeelde) og andre blodkar i din krop:
Hyvis din hjerterytme skal bringes tilbage til den normale rytme ved en procedure, der hedder
kardiovertering, skal du tage Xarelto pa de tidspunkter, som leegen forteeller dig.

Hyvis du har glemt at tage Xarelto
Voksne, bern og unge:
Safremt du tager én 20 mg-tablet eller én 15 mg-tablet én gang dagligt og er kommet til at
glemme en dosis, skal du tage den, s snart du kommer i tanke om det. Du mé ikke tage mere
end én tablet pd samme dag som erstatning for en glemt dosis. Tag den naste tablet den
efterfolgende dag, og fortsaet derefter med at tage én tablet om dagen som normalt.

Voksne:

Safremt du tager én 15 mg-tablet to gange dagligt og er kommet til at glemme en dosis, skal du
tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage mere end to 15 mg-tabletter pa
samme dag. Safremt du glemmer en dosis, kan du tage to 15 mg-tabletter pd én gang, séledes at
du kommer op pé i alt to tabletter (30 mg) samme dag. Naste dag skal du fortsette med at tage
én 15 mg-tablet to gange dagligt.

Hyvis du har taget for meget Xarelto

Kontakt l&gen gjeblikkeligt, hvis du har taget for mange Xarelto-tabletter. Hvis du tager for meget
Xarelto, oges risikoen for bladning.

Hyvis du holder op med at tage Xarelto

Du ma ikke holde op med at tage Xarelto uden forst at have talt med din laege, da Xarelto behandler og
forebygger alvorlige tilstande.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Som det er tilfeeldet med lignende medicin, som kan nedsatte dannelsen af blodpropper, kan Xarelto

medfore bledninger, der muligvis kan vere livstruende. Voldsom bledning kan medfere et pludseligt
blodtryksfald (shock). I nogle tilfeelde er disse bledninger ikke umiddelbart synlige.



Fortzel det gjeblikkeligt til lzegen, hvis du oplever en eller flere af folgende bivirkninger:
. Tegn pé bledning
bledning i hjernen eller i kraniet (symptomerne kan omfatte hovedpine, svaghed i den en
side, opkast, krampeanfald, nedsat bevidsthedsniveau og nakkestivhed. En alvorlig
medicinsk akuttilstand. Seg straks lagehjalp!)
langvarig eller kraftig bledning
us@dvanlig svaghed, traethed, bleghed, svimmelhed, hovedpine, uforklarlig havelse,
andened, brystsmerter eller angina pectoris
Laegen kan beslutte at holde dig under ngje observation eller ndre behandlingen.

e Tegn pa alvorlige hudreaktioner
- kraftigt hududslet, der breder sig, blisterdannelse eller leesioner af slimhinden, f.eks. i
munden eller gjnene (Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse).
- en bivirkning, som giver udslet, feber, betendelse i de indre organer, blodabnormaliteter og
systemisk sygdom (DRESS syndrom).
Hyppigheden af disse bivirkninger er meget sjaelden (op til 1 ud af 10.000 behandlede)

e Tegn pa alvorlige allergiske reaktioner
- havelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, synkebesver, neldefeber og
andedratsbesveer, pludseligt blodtryksfald.
Hyppighederne af alvorlige allergiske bivirkninger er meget sjeldne (anafylaktiske reaktioner,
herunder anafylaktisk shock, kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede) og ikke almindelige
(angiogdem og allergisk edem, kan pévirke op til 1 ud af 100 behandlede).

Samlet liste over bivirkninger fundet hos voksne, bern og unge

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede)

- nedsat antal rede blodlegemer, hvilket kan medfere bleghed og svaghed eller &ndenod
bledning i maven eller tarmen, bledning i nyrer, urinveje og kensorganer (herunder blod i urinen
og kraftig menstruationsbledning), nesebladning, bledning fra gummerne
bledning i gjet (herunder bledning fra bindehinden, det hvide i gjet)
blodansamling i vaev eller hulrum i kroppen (h&matom, bl meerker)
ophostning af blod
bledning fra huden eller under huden
bledning efter operation
sivning af blod eller vaske fra operationssar
havede arme og ben
smerter i arme og ben
nedsat nyrefunktion (kan ses i blodpraver)
feber
mavesmerter, fordejelsesbesver, kvalme og opkastning, forstoppelse, diarré
lavt blodtryk (symptomerne kan vare svimmelhed eller besvimelse, nar man rejser sig)
manglende krafter og energi (svaghed, traethed), hovedpine, svimmelhed
udslaet, klae
stigning 1 visse leverenzymer pavist ved blodprover.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede)
bledning i hjernen eller i kraniet (se ovenfor for tegn pa bledning)
bledning i led, sé der opstar smerter og haevelse
nedsat antal blodplader (trombocytopeni). Blodpladerne hjelper med at stoppe bledning
allergiske reaktioner, herunder allergiske hudreaktioner
nedsat leverfunktion (kan ses i blodprever)
stigning 1 bilirubin, visse bugspytkirtel- og leverenzymer eller antal blodplader pavist ved
blodprever.
besvimelse
utilpashed
hurtigere puls



mundterhed
naldefeber

S] zldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
bledning i en muskel
galdeophobning (kolestase), leverbetandelse, herunder skadelig virkning pa leverceller
(beteendelse i leveren og leverskade)
gulfarvning af huden og gjnene (gulsot)
lokal hevelse
blodansamling (he&ematom) i lysken pa grund af komplikationer i forbindelse med en
undersagelse af hjertet, hvor et kateter bliver fort ind gennem en blodére i benet
(pseudoaneurisme).

Meget sjaelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
- akkumulering af eosinofile leukocytter, en type hvide granulocytiske blodceller, der forarsager
betendelse i lungerne (eosinofil pneumoni)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
nyresvigt efter en alvorlig bledning
bledning i nyren, nogle gange med tilstedevarelse af blod i urinen, hvilket medforer, at nyrerne
ikke kan fungere korrekt (antikoagulantia-relateret nefropati)
oget tryk 1 muskler i ben eller arme efter en bladning, hvilket kan medfere smerter, hevelse,
endret folelse, folelsesloshed eller lammelse (kompartmentsyndrom efter en bledning)

Bivirkninger hos bern og unge
Generelt var de bivirkninger, der blev observeret hos bern og unge i behandling med Xarelto, af

samme type som dem, der blev observeret hos voksne, og de var primeert af en let til moderat
sveerhedsgrad.

Bivirkninger, der blev observeret hyppigere hos bern og unge:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

- hovedpine

- feber

- naseblod

- opkastning

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

- oget puls

- blodprever, der kan vise forhgjet bilirubin (galdepigment)

- trombocytopeni (lavt antal blodplader, som er celler, der hjelper blodet med at sterkne)

- kraftig menstruation

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

- blodprever, der kan vise en forhgjelse af en delkategori af bilirubin (direkte bilirubin,
galdepigment)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn
S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.



Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP" og pa det enkelte
blisterark eller plastbeholderen efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den na@vnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsbetingelser for dette legemiddel.

Knuste tabletter
Knuste tabletter er stabile i vand og a&blemos i op til 4 timer.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xarelto indeholder:
Aktivt stof: rivaroxaban. Hver tablet indeholder 15 mg eller 20 mg rivaroxaban.
@vrige indholdsstofter:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, natriumcroscarmellose, lactosemonohydrat,
hypromellose (2910), natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat. Se punkt 2 ”Xarelto indeholder
lactose og natrium”.
Tablettens filmovertreek: macrogol (3350), hypromellose (2910), titandioxid (E 171), red
jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstoerrelser

Xarelto 15 mg filmovertrukne tabletter er rede, runde, bikonvekse og market med et Bayer-kors pé
den ene side og "15" samt en trekant pa den anden side.

De fas

- 1 blisterpakninger i &esker med 10, 14, 28, 42 eller 98 filmovertrukne tabletter eller

- 1enkeltdosisblisterpakninger i &sker med 10 X% 1 eller 100 x 1 eller

- imultipakker med 10 asker med 10 x 1 filmovertrukne tabletter, eller

- 1iplastbeholdere med 100 filmovertrukne tabletter.

Xarelto 20 mg filmovertrukne tabletter er redbrune, runde, bikonvekse og merket med et Bayer-kors
pa den ene side og "20" samt en trekant pa den anden side.

De fas

- 1 blisterpakninger i @esker med 10, 14, 28 eller 98 filmovertrukne tabletter eller

- 1enkeltdosisblisterpakninger i &esker med 10 x 1 eller 100 x 1 eller

- i multipakker med 10 asker med 10 x 1 filmovertrukne tabletter, eller

- iplastbeholdere med 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen
Tyskland



Fremstiller

Fremstilleren kan identificeres ved hjaelp af batchnummeret, der er trykt pa seskens sideflap og pa hver
blisterpakning eller plastbeholder:

Hyvis det forste og andet tegn er BX, er fremstilleren
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Tyskland

Hyvis det forste og andet tegn er IT, er fremstilleren
Bayer HealthCare Manufacturing Srl.

Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Italien

Hyvis det forste og andet tegn er BT, er fremstilleren
Bayer Bitterfeld GmbH

Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Bayer A/S
TIf.: +45 4523 5000

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2024

Du kan finde yderligere information om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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