FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tenofovir disoproxil STADA

245 mg filmdragerade tabletter
tenofovirdisoproxil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Om ditt barn har ordinerats Tenofovir disoproxil Stada, observera
att all information i denna bipacksedel riktar sig till ditt barn (las i
sa fall "ditt barn” istallet for "du”).

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Tenofovir disoproxil STADA ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Tenofovir disoproxil
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STADA

3. Hur du anvander Tenofovir disoproxil STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tenofovir disoproxil STADA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tenofovir disoproxil STADA ar och vad det
anvands for

Tenofovir disoproxil Stada innehaller den aktiva substansen
tenofovirdisoproxil. Denna aktiva substans ar ett antiretroviralt
eller antiviralt lakemedel som anvands for att behandla hiv- eller
HBV-infektion eller bada. Tenofovir &r en omvénd
transkriptashammare av nukleotidtyp, allmant kallad en NRTI, och
verkar genom att paverka den normala funktionen hos enzymer
(vid hiv omvand transkriptas; vid HBV DNA-polymeras) som virusen
behover for sin reproduktion (forokning). Vid hiv skall Tenofovir
disoproxil Stada alltid tas i kombination med andra lakemedel mot
hiv.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter ar en behandling for
hiv- (humant immunbristvirus) infektion. Tabletterna ar lampliga
for:

® vuxna

® ungdomar i aldern 12 till yngre &n 18 ar som redan har
behandlats med andra hiv-lakemedel som inte langre har
fullgod effekt pa grund av resistensutveckling eller har orsakat
biverkningar.
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Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter anvands aven som
behandling for kronisk hepatit B, en infektion med HBV (hepatit B-
virus). Tabletterna ar lampliga for:

® vuxna
® ungdomar i aldern 12 till yngre &n 18 ar.

Du behover inte ha hiv for att behandlas med Tenofovir disoproxil
Stada for HBV.,

Detta Iakemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar Tenofovir
disoproxil Stada kan du fortfarande utveckla infektioner eller andra
sjukdomar som forknippas med hiv-infektion. Du kan ocksa fora
HBV vidare till andra, och det ar darfor viktigt att du vidtar
forsiktighetsatgarder for att undvika att smitta andra manniskor.

Tenofovirdisoproxil som finns i Tenofovir disoproxil Stada kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och 6l
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Tenofovir disoproxil STADA

Anvand inte Tenofovir disoproxil STADA

® om du ar allergisk mot tenofovir, tenofovirdisoproxilsuccinat
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges |
avsnitt 6).
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Om detta galler dig, ska du informera din lakare omedelbart och
|ata bli att ta Tenofovir disoproxil Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tenofovir
disoproxil Stada.

® Tenofovir disoproxil Stada minskar inte risken for att 6verfora
HBV till andra via sexuell kontakt eller blodsmitta. Du maste
fortfarande vidta forsiktighetsatgarder for att undvika detta.

® Tala med lakare eller apotekspersonal om du tidigare har haft
njursjukdomar eller om prover har visat att du har problem
med njurarna. Tenofovir disoproxil Stada ska inte ges till
ungdomar med njurproblem. Innan du boérjar med
behandlingen kan din Idkare ordinera nagra blodprov for att
bedoma att dina njurar fungerar normalt. Tenofovir disoproxil
Stada kan paverka dina njurar under behandlingen. Din lakare
kan ordinera blodprover under behandlingen for att kontrollera
hur dina njurar fungerar. Om du ar vuxen kan din ldkare rada
dig att ta tabletterna mindre ofta. Minska inte den ordinerade
dosen om inte din lakare har sagt till dig att gora det.

® Skelettproblem. Vissa vuxna patienter med hiv som far
antiretroviral kombinationsterapi kan utveckla en
skelettsjukdom som heter osteonekros (benvavnad dor pa
grund av forlorad blodtillférsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig
antiretroviral kombinationsterapi, anvandning av kortikosteroid
er, alkoholkonsumtion, svar nedsattning av immunforsvaret
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och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros ar
stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar) och
svarighet att rora sig. Tala om for din lakare om du upplever
nagra av dessa symtom.

Skelettproblem (som yttrar sig som ihallande eller forvarrad
skelettsmarta och som ibland leder till frakturer) kan ocksa
forekomma pa grund av skada pa njurtubuliceller (se avsnitt 4,
Eventuella biverkningar). Tala om for din lakare om du har
skelettsmarta eller frakturer.

Tenofovirdisoproxil kan ocksa orsaka forlust av benmassa. Den
mest uttalade forlusten av benmassa sags i kliniska studier nar
patienter behandlades med tenofovirdisoproxil i kombination med
en forstarkt proteashammare.

Sammantaget ar effekterna av tenofovirdisoproxil pa langvarig
skeletthalsa och framtida frakturrisk hos vuxna och barn ovissa.

Tala om for din Iakare om du vet att du lider av benskorhet.
Patienter med benskorhet loper hogre risk for frakturer.

® Informera din ldkare om du sedan tidigare har eller har haft en
leversjukdom, inklusive hepatit. Patienter med leversjukdom,
inklusive kronisk hepatit B eller C, som behandlas med
antiretrovirala medel |6per 6kad risk for svara och eventuellt
dodliga leverkomplikationer. Om du har hepatit B, kommer din
lakare att omsorgsfullt valja den basta behandlingen for dig.
Om du har eller har haft en leversjukdom eller kronisk hepatit
B, kan din lakare ta blodprov for att kontrollera leverns
funktion,
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® Var observant pa infektioner. Om du har hiv-infektion i
framskridet stadium (AIDS) och har en infektion, kan du
utveckla symtom pa infektion och inflammation eller
forsamring av symtomen pa en befintlig infektion nar
behandlingen med Tenofovir disoproxil Stada pabdrjas. Dessa
symtom kan tyda pa att din kropps forbattrade immunsystem
bekampar infektion. Var observant pa tecken pa inflammation
eller infektion under den forsta perioden efter det att du borjar
ta Tenofovir disoproxil Stada. Om du upptacker tecken pa
inflammation eller infektion, ska du omedelbart informera din
lakare.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar
(tillstand dar immunsystemet attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa
forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv
-infektion. Autoimmuna storningar kan intraffa flera manader efter
att behandlingen pabdérjades. Om du marker nagot symtom pa
infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som
startar i hander eller fotter och som flyttar sig mot balen,
hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din
lakare omedelbart for att fa nédvandig behandling.

® Tala med din lakare eller apotekspersonal om du ar dver 65 ar.
Tenofovir disoproxil Stada har inte studerats hos patienter dver
65 ar. Om du ar aldre &n sa och har ordinerats Tenofovir
disoproxil Stada, kommer din lakare att kontrollera dig noga.

Barn och ungdomar
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Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter ar lampliga for:

® hiv-1-infekterade ungdomar i dldern 12 till yngre &n 18 ar som
vager minst 35 kg och som redan har behandlats med andra
hiv-lakemedel som inte langre har fullgod effekt pa grund av
resistensutveckling eller har orsakat biverkningar.

® HBV-infekterade ungdomar i alder 12 ar till yngre an 18 ar som
vager minst 35 kg.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter ar inte lampliga for
foljande grupper:

® |nte for hiv-1-infekterade barn under 12 ar
® |Inte for HBV-infekterade barn under 12 ar.

For dosering, se avsnitt 3, Hur du tar Tenofovir disoproxil Stada.

Andra lakemedel och Tenofovir disoproxil STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Sluta inte att ta ndgot lakemedel mot hiv som din lakare ordinerat
nar du borjar ta Tenofovir disoproxil Stada, om du har bade HBV
och hiv.

Ta inte Tenofovir disoproxil Stada, om du redan tar andra
lakemedel som innehaller tenofovirdisoproxil eller
tenofoviralafenamid. Ta inte Tenofovir disoproxil Stada tillsammans
med |dkemedel som innehaller adefovirdipivoxil (ett lakemedel
som anvands for att behandla kronisk hepatit B).
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Det ar mycket viktigt att du talar om for din lakare om du tar andra
lakemedel som kan skada dina njurar.

Sadana lakemedel ar:

® aminoglykosider, pentamidin eller vankomycin (mot bakteriell
infektion),

amfotericin B (mot svampinfektion),

foskarnet, ganciklovir eller cidofovir (mot virusinfektion),
interleukin-2 (for behandling av cancer),

adefovirdipivoxil (for HBV),

takrolimus (for suppression av immunsystemet),

icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat, for
att lindra skelett- eller muskelsmarta).

Andra lakemedel som innehaller didanosin (mot hiv-infektion): Om
du tar Tenofovir disoproxil Stada tillsammans med andra antivirala
lakemedel som innehaller didanosin kan blodnivaerna av didanosin
oka och CD4-celltalet sjunka. Sallsynta fall av
bukspottkortelinflammation och laktacidos (6verskott av mjolksyra
i blodet), i vissa fall med dodlig utgang, har rapporterats vid
samtidig behandling med lakemedel innehallande
tenofovirdisoproxil och didanosin. Din lakare kommer noggrant att
overvaga om du kan behandlas med en kombination av tenofovir
och didanosin.

Det &r ocksa viktigt att du talar om for din lakare om du tar
ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir for att behandla hepatit C-
infektion.
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Tenofovir disoproxil STADA med mat, dryck och
alkohol

Ta Tenofovir disoproxil Stada tillsammans med féda (t.ex. en maltid
eller ett mellanmal).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

® Om du har tagit Tenofovir disoproxil Stada under din graviditet,
kan lakaren begara att du regelbundet lamnar blodprover och
genomgar andra diagnostiska undersokningar for kontroll av
barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTler
under graviditeten ar fordelen med skyddet mot hiv storre an
risken for biverkningar.

® Om du ar en moder och du har HBV och ditt barn har fatt
behandling for att forhindra dverforing av hepatit B vid fodseln,
kanske du kan amma ditt barn, men tala forst med din lakare
for att fa mer information.

® Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan overforas till barnet via
brostmjolken. Om du ammar eller funderar pa att b6rja amma
ska du diskutera det med din lakare sa snart som méjligt.
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Korformaga och anviandning av maskiner

Tenofovir disoproxil Stada kan orsaka yrsel. Kor inte bil eller cykla
och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner att du blir yr
nar du tar Tenofovir disoproxil Stada.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tenofovir disoproxil STADA innehaller laktos och
natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tenofovir disoproxil STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Rekommenderad dos ar:
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® Vuxna: 1 tablett om dagen tillsammans med féda (t.ex. en
maltid eller ett mellanmal).

® Ungdomar i dldern 12 till yngre dn 18 ar som vager minst 35
kg: 1 tablett om dagen med foda (t.ex. en maltid eller ett
mellanmal).

Om du har sarskilda svarigheter att svalja kan du krossa tabletten
med spetsen av en sked. Blanda sedan pulvret med cirka 100 m|
(ett halvt glas) vatten, apelsinjuice eller druvjuice och drick
omedelbart.

® Ta alltid den dos som lakaren har ordinerat for att garantera
att [akemedlet ar effektivt och for att minska utvecklingen av
resistens mot behandlingen. Andra inte dosen savida inte
lakaren sager at dig att gora det.

® Om du ar vuxen och har problem med njurarna, kan din lakare
rada dig att ta Tenofovir disoproxil Stada mindre ofta.

® Om du har HBV, kan lakaren erbjuda dig ett hiv-test for att se
om du har bade HBV och hiv. Lés de andra antiretrovirala
lakemedlens bipacksedlar for information om hur dessa
lakemedel skall tas.

Om du anvant for stor mangd av Tenofovir
disoproxil STADA

Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett
barn har fatt i sig ldakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus

eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning.
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Om du av misstag tar for manga tabletter Tenofovir disoproxil
Stada kan du riskera att fa eventuella biverkningar av detta
lakemedel (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Kontakta lakare
eller ndrmaste akutmottagning for att fa rad. Spara burken sa att
du enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Om du har glomt att anvanda Tenofovir disoproxil
STADA

Det ar viktigt att du inte missar nagon dos Tenofovir disoproxil
Stada. Om du missar en dos ska du rakna ut nar du skulle ha tagit
den.

® Om det har gatt mindre an 12 timmar efter den tidpunkt da
den vanligtvis tas, ta den sa snart som mojligt, och ta sedan
nasta dos vid dess ordinarie tidpunkt.

® Om det har gatt mer an 12 timmar sedan du skulle ha tagit
den, ta inte den missade dosen. Vanta och ta nasta dos vid
dess ordinarie tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd tablett.

Om du kraks inom mindre an 1 timme efter en dos Tenofovir
disoproxil Stada, ta en ny tablett. Du behdver inte ta en ny tablett
om du kraks efter mer an 1 timme efter det att du tagit Tenofovir
disoproxil Stada.

Om du slutar att anvanda Tenofovir disoproxil
STADA
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Sluta inte att ta Tenofovir disoproxil Stada utan att radfraga lakare.
Att avsluta behandlingen med Tenofovir disoproxil Stada kan
resultera i en minskad effekt i den behandling som din lakare har
rekommenderat,

Om du har hepatit B eller hiv-infektion och hepatit B-infektion
samtidigt, ar det mycket viktigt att du inte avslutar Tenofovir
disoproxil Stada -behandlingen utan att forst prata med din lakare.
Vissa patienters blodprover eller symtom har visat att deras hepatit
har forsamrats nar behandlingen med Tenofovir disoproxil Stada
har avslutats. Du kan behdva lamna blodprover i flera manader
efter avslutad behandling. Hos patienter med framskriden
leversjukdom eller cirros rekommenderas inte att behandlingen
avslutas eftersom detta kan leda till en forsamring av
hepatitinfektionen hos vissa patienter.

® Tala med din lakare innan du slutar att ta Tenofovir disoproxil
Stada av nagot skal, sarskilt om du upplever nagon biverkning
eller har ndgon annan sjukdom.

® Informera din lakare omedelbart om varje nytt och ovantat
symtom som upptrader efter avslutad behandling, sarskilt
symtom som du vanligtvis forknippar med din hepatit B-
infektion.

® Kontakta din lakare innan du boérjar ta Tenofovir disoproxil
Stada igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Under hiv-behandling kan viktékning och 6kade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer
att gora tester for att hitta sddana forandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Eventuella allvarliga biverkningar: informera omedelbart din Iakare

® Laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet) ar en sallsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) men allvarlig
biverkning som kan ha dodlig utgang. Foljande biverkningar
kan vara tecken pa laktacidos:
® djup, snabb andning
® dasighet
® illamaende, krakningar och buksmarta.

- Om du tror att du kan ha laktacidos, skall du omedelbart
kontakta din lakare.

Andra eventuella allvarliga biverkningar
Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare):

® smarta i magen (buken) orsakad av inflammation i
bukspottkorteln
® skada i njuren (njurtubuliceller).
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Foljande biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare):

® njurinflammation, att du kissar mycket och att du kanner dig
torstig

® forandringar i urinen och ryggsmarta orsakad av njurbesvar,
inklusive njursvikt

® nedsatt benhardhet (som orsakar bensmarta och ibland leder
till frakturer), som kan férekomma pa grund av skada pa
njurtubuliceller

® fettlever.

- Om du tror att du kan ha ndgon av dessa allvarliga biverkningar,
tala med din ldkare.

De vanligaste biverkningarna
Foljande biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare):

® diarré, krakningar, illamaende, yrsel, hudutslag,
svaghetskansla

Prover kan ocksa visa:
® sankning av fosfathalten i blodet.

Andra eventuella biverkningar
Foljande biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare):

® huvudvark, smarta i magen, trotthetskansla, kansla av
uppsvalldhet, gasbildning
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Prover kan ocksa visa:
® |everbesvar.

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare):

® muskelnedbrytning, muskelsmarta eller muskelsvaghet
Prover kan ocksa visa:

® sankta kaliumhalter i blodet
® forhojd kreatininhalt i blodet
® bukspottkortelbesvar.

Nedbrytningen av muskler, nedsatt benhardhet (som orsakar
bensmarta och ibland leder till frakturer), muskelsmarta,
muskelsvaghet och sankta kalium- eller fosfathalter i blodet kan
forekomma pa grund av skada pa njurtubuliceller.

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare):

® smarta i magen (buken) orsakad av inflammation i levern
® svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tenofovir disoproxil STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar
Oppnad férpacking ska anvandas inom 30 dagar och forvaras
vid hogst 25 °C.

® | Skemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tenofovir.
Varje filmdragerad tablett innehaller 245 mg tenofovirdisoproxil
(som succinat).

Ovriga innehallsémnen &r:
Laktos, mikrokristallin cellulosa 112 (E460), pregelatiniserad
starkelse, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat (E470b)

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 13:46


http://www.lakemedelsverket.se/

vilka utgor tablettkarnan och indigokarmin (E132), titandioxid
(E171), polyvinyl alkohol (E1203), makrogol 3350 (E1521) och talk
(E553Db) vilka utgor tablettdrageringen. Se avsnitt 2 "Tenofovir
disoproxil Stada innehaller laktos”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg filmdragerade tabletter ar
ljusbla, mandelformade med dimensionerna ca 17,0 mm x 10,5
mm.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg filmdragerade tabletter
tillhandahalls i burkar som innehaller 30 tabletter. Varje burk
innehaller torkmedel (kiselgel) som maste vara kvar i burken for att
skydda tabletterna. Torkmedlet (kiselgel) finns i en separat
behallare och ska inte svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:
30 (1 x 30) filmdragerade tabletter
90 (3 x 30) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare:
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Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol
Cypern

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Nederlanderna

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-02
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