FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

RXULTI

0,25 mg/0,5 mg/1 mg/2 mg/3 mg/4 mg filmdragerade tabletter
brexpiprazol

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad RXULTI ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar RXULTI
3. Hur du anvander RXULTI

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur RXULTI ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad RXULTI ar och vad det anvands for

RXULTI innehaller den aktiva substansen brexpiprazol och tillhor en
grupp lakemedel som kallas antipsykotika.

Det anvands for att behandla vuxna patienter med schizofreni - en
sjukdom med symtom sasom att personen hér, ser eller upplever
saker som inte finns dar, ar misstanksam, talar och beter sig
inkonsekvent samt visar kanslomassig avflackning. Personer i detta
tillstand kan ocksa kénna sig deprimerade, skyldiga, angsliga eller
spanda.

RXULTI kan hjalpa till att halla symtomen under kontroll och att
forebygga aterfall under den fortsatta behandlingen.

2. Vad du behover veta innan du tar RXULTI

Ta inte RXULTI

® om du ar allergisk mot brexpiprazol eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart om for din l[akare om du:

® upplever en kombination av feber, svettningar, hastigare
andning, muskelstelhet och dasighet eller somnighet (kan vara
tecken pa malignt neuroleptikasyndrom)
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® har tankar pa eller en kénsla av att vilja skada dig sjalv eller
bega sjalvmord. Risken for sjalvmordstankar och
sjalvmordsbeteenden ar storre i borjan av behandlingen

® cller din familj/vardgivare uppméarksammar att du utvecklar
drifter eller begar att upptrada pa ett for dig ovanligt satt och
att du inte kan motsta impulsen, driften eller lockelsen att
utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta
kallas stord impulskontroll. Det kan omfatta beteende som
spelberoende, Overdrivet atande eller kopbeteende, onormalt
hog sexualdrift eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa
sex eller sexuella kanslor. Din lakare kan behova justera dosen
eller avsluta medicineringen
upplever svarigheter att svalja
har eller har haft ett 1agt antal vita blodkroppar i blodet och far
feber eller andra tecken pa infektion. Detta kan handa till
exempel om andra lakemedel tidigare har sankt antalet vita
blodkroppar. Din lakare kommer regelbundet att mata antalet
vita blodkroppar i blodet for att minska risken for sjukdomar
som kallas leukopeni, neutropeni och agranulocytos. Det ar
viktigt att du regelbundet far blodet testat eftersom dessa
sjukdomar kan vara dodliga. Din lakare kommer att avbryta
behandlingen omedelbart om antalet vita blodkroppar ar for
lagt i ditt blod.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar RXULTI, eller
under behandlingens gang, om du har

® cller har haft hjartproblem eller stroke, sarskilt om du vet att
du har andra riskfaktorer for stroke

® demens (forlust av minne och andra mentala férmagor),
sarskilt om du ar aldre
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® oregelbunden puls, eller om nagon i din familj har haft
oregelbunden puls (inklusive sa kallad QT-forlangning som kan
upptackas vid EKG-undersokning). Informera din lakare om du
tar andra lakemedel som ar kanda for att orsaka QT
-forlangning
elektrolytrubbning (problem med halterna av salter i blodet)
eller haft 1agt eller hogt blodtryck
tidigare har haft blodproppar, eller forekomst av blodproppar
inom familjen, eftersom lakemedel mot schizofreni har
forknippats med bildning av blodproppar

® cller haft yrsel, pa grund av blodtrycksfall nar man reser sig
upp, vilket kan gora att man svimmar

® eller tidigare har haft ett problem med rorelserna som kallas
extrapyramidala symtom (EPS). Dessa kan innefatta ryckiga
rorelser, spasmer, rastloshet eller langsamma rorelser.

® nagonsin upplevt eller borjat uppleva rastloshet och en
oféormaga att sitta still. Dessa symtom kan uppsta tidigt under
behandlingen. Sag till din lakare om det hander.

® diabetes eller riskfaktorer for diabetes (t.ex. fetma eller att
nagon i familjen har diabetes). Din |dkare kommer att behoéva
kontrollera ditt blodsocker regelbundet eftersom det kan hojas
av detta lakemedel. Tecken pa hogt blodsocker ar dverdriven
torst, okad urinmangd, okad aptit och svaghetskansla

® tidigare har haft krampanfall (kramper) eller epilepsi
nagonsin andats in mat, magsyra eller saliv i lungorna vilket
orsakat en sjukdom som kallas aspirationspneumoni

® okade halter av hormonet prolaktin eller om du har en tumor i
hypofysen.

Viktokning
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Detta lakemedel kan orsaka en signifikant viktokning vilket kan
paverka din halsa. Lakaren kommer darfor regelbundet att
kontrollera din vikt och dina blodfetter.

Kroppstemperatur
Medan du tar RXULTI bor du undvika att bli dverhettad eller
uttorkad. Tréna inte alltfér hart och drick mycket vatten.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar far inte anvanda detta ldkemedel.
Sakerhet och effekt for dessa patienter har inte utvarderats.

Andra lakemedel och RXULTI

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

RXULTI kan oka effekten av lakemedel som anvands for att sanka
blodtrycket. Tala darfor om for din ldkare om du anvander nagot
lakemedel for att halla ditt blodtryck under kontroll.

Om du far RXULTI samtidigt som vissa andra lakemedel &r det
mojligt att Idkaren maste andra dosen av RXULTI eller nagot av
dina andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att namna foljande
lakemedel for din lakare:

lakemedel for att korrigera hjartrytmen (sasom kinidin)
antidepressiva lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel som anvands for att behandla depression och
angest (sasom fluoxetin, paroxetin och johannesort)

® |3kemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol och
itrakonazol)
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® vissa lakemedel fér behandling av hiv-infektion (sasom
ritonavir)

® krampldsande lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi (sasom karbamazepin och fenobarbital)

® antibiotika for behandling av bakteriella infektioner (till
exempel klaritromycin)

® vissa antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos (till
exempel rifampicin)

® |3kemedel som moxifloxacin (ett antibiotikum) ar kanda for att
forlanga QT-intervallet (ett viktigt matt pa hjartats funktion i
ett elektrokardiogram [EKG])

® |3kemedel som andrar koncentrationen av salter i kroppen
(vilket orsakar en sa kallad elektrolytrubbning), exempelvis
vatskedrivande tabletter sasom furosemid och
bendroflumetiazid

® |3kemedel som okar halten av ett enzym som kallas
kreatinfosfokinas (CPK), exempelvis lakemedel som kallas
statiner, sasom simvastatin, som sanker kolesterolnivaerna i
blodet

® |dkemedel som paverkar det centrala nervsystemet, sasom
kodein (hostdampande medel) eller morfin (som anvands for
att behandla svar smarta).

RXULTI med mat och alkohol

RXULTI kan tas med eller utan mat. Alkohol bor undvikas eftersom
det kan paverka lakemedlets verkan.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Det ar inte rekommenderat att ta RXULTI under graviditeten. Om
du ar i barnafédande alder ska du anvanda effektiva
preventivmedel medan du tar RXULTI. Hos nyfodda barn vars
mammor har tagit detta |ldkemedel under de sista tre manaderna
av graviditeten kan foljande symtom forekomma: skakningar, stela
och/eller svaga muskler, somnighet, rastloshet, andningsproblem
och svarigheter att dta. Om ditt barn far nagra av dessa symtom
ska du kontakta din [akare.

Tala med din [akare om det basta sattet att ge ditt spadbarn mat
medan du tar RXULTI. Lakaren kommer att overvaga
behandlingens fordelar for dig och amningens fordelar for barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns en mojlighet att lakemedlet kan paverka din formaga att
kora och anvanda maskiner. Kontrollera att du inte kanner dig yr
eller somning innan du barjar kora eller hantera maskiner. Kor inte
bil eller anvand verktyg eller maskiner innan du vet att detta
lakemedel inte paverkar dig pa ett negativt satt.

RXULTI innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander RXULTI

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Du kommer vanligen att fa ldkemedlet i stigande doser enligt
foljande:

® under de forsta 4 dagarna tar du en 1 mg filmdragerad tablett
per dag

® fran dag 5 till dag 7 tar du tva 1 mg filmdragerade tabletter per
dag

® fran dag 8 och framat tar du varje dag en filmdragerad tablett
av den styrka som din lakare ordinerat.

Din [akare kan dock behova minska eller dka dosen till hogst 4 mg
en gang dagligen.

Det har ingen betydelse om du tar ditt lakemedel tillsammans med
eller utan mat.

Om du tagit andra lakemedel for behandling av schizofreni innan
du borjat med RXULTI, kommer din lakare att bestamma om du ska
sluta ta det andra ldakemedlet gradvis eller omedelbart och hur du
ska justera dosen av RXULTI. Din ldkare kommer ocksa att
informera dig om hur du ska géra om du byter fran RXULTI till
andra lakemedel.

Patienter med njurproblem
Om du har problem med njurarna kan din lakare komma att justera
din dos av detta lakemedel.

Patienter med leverproblem
Om du har problem med levern kan din lakare komma att justera
din dos av detta lakemedel.

Om du har tagit for stor mangd av RXULTI
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Kontakta omedelbart din lakare eller ditt lokala sjukhus, om du
tagit mer RXULTI an den dos du blivit ordinerad. Kom ihag att ta
med dig lakemedelsforpackningen sa att det ar tydligt vad du har
tagit.

Om du har glomt att ta RXULTI

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag
det. Men om det nastan ar dags att ta nasta dos ska du hoppa over
den missade dosen och fortsatta som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Kontakta lakare om du glommer
tva eller flera doser.

Om du slutar att ta RXULTI

Om du slutar att ta detta lakemedel kommer du ga miste om
effekten av lakemedlet. Aven om du kanner dig battre ska du inte
andra eller sluta ta din dagliga dos av RXULTI, om inte din [akare
har sagt att du ska gora det. Om du andrar eller slutar ta detta
lakemedel kan dina sjukdomssymtom komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

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

Under behandlingen kan du uppleva foljande allvarliga biverkningar

som kraver omedelbar medicinsk behandling.
Tala omedelbart om for din Iakare om du har:
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® tankar pa eller en kénsla av att vilja skada dig sjalv eller bega
sjalvmord eller sjalvmordsforsok (mindre vanlig biverkning kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

® en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet och
dasighet eller somnighet. Dessa symtom kan vara tecken pa
ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom (det &r
inte kant hur manga manniskor som drabbas).

® avvikelser i hjartrytmen som kan bero pa onormala
nervimpulser i hjartat, onormala matvarden vid
hjartundersokning (EKG), QT-forlangning - det ar inte kant hur
manga personer som drabbas.

® symtom relaterade till blodproppar, sarskilt i benen (symtomen
ar svullnad, smarta och rodnad pa benet), vilka kan
transporteras till lungorna och orsaka brostsmarta och
andningssvarigheter (mindre vanlig biverkning - kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av
10 personer):

® Vid analys av blodprover kan lakaren upptacka forhojda halter
av prolaktin i ditt blod.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer):

hudutslag

® viktokning
akatisi (en obehaglig kansla av inre rastloshet och ett
tvangsmassigt behov att hela tiden réra pa sig)
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yrsel

skakningar

somnighet

diarré

illamaende

smarta i ovre delen av buken

ryggsmarta

smarta i armar eller ben eller badadera

Vid analys av blodprover kan lakaren upptacka forhojda halter
av kreatinkinas (aven kallat kreatinfosfokinas) i ditt blod (ett
enzym som ar viktigt for musklernas funktion).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer):

® allergisk reaktion (t.ex. svullnad i mun, tunga, ansikte eller hals
samt klada eller nasselutslag)

® parkinsonism - ett medicinskt tillstand med manga olika
symtom, bland andra minskade eller langsamma rérelser,
langsam tankegang, ryckningar nar man bojer armar och ben
(kugghjulsrigiditet), hasande gang, skakningar, litet eller
obefintligt ansiktsuttryck, muskelstelhet, dreglande

® yrsel pa grund av blodtrycksfall nar man reser sig upp, vilket

kan goOra att man kan svimma

hosta

tandrota eller hal i tanderna (karies)

gasbildning

muskelsmarta

forhojt blodtryck

Vid analys av blodprover kan lakaren upptacka forhojda halter

av triglycerider i ditt blod
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® Vid analys av blodprover kan lakaren upptacka forhéjda halter
av leverenzymer.

Ovriga biverkningar (det &r inte kdnt hur manga ménniskor som &r
drabbade):

® krampanfall
® muskelsvaghet, dmhet eller smarta, sarskilt om du samtidigt
kanner dig sjuk och har feber eller mork urin. Detta kan bero
pa en onormal nedbrytning av musklerna vilken kan vara
livshotande och leda till problem med njurarna (ett tillstand
som kallas rabdomyolys)
® utsattningssymtom hos nyfodda barn, om modern tagit detta
lakemedel under graviditeten.
® oformaga att motsta impulsen, driften eller lockelsen att utfora
en handling som kan vara skadlig for dig sjalv och andra, vilket
kan inkludera:
~ en stark impuls till overdrivet spelande trots allvarliga
personliga konsekvenser eller konsekvenser for familjen
-~ forandrat eller Okat sexuellt intresse och beteende, av
betydande besvar for dig eller andra, till exempel dokad
sexualdrift
- okontrollerbart, overdrivet kopbeteende
"~ hetsatning (ater stora mangder mat under kort tid) eller
tvangsmassigt dtande (ater stérre méngder mat an
normalt och mer an vad som behovs for att stilla hungern).

Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende
beteenden. Han eller hon kommer att diskutera hur man kan
hantera eller minska symtomen.

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur RXULTI ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
blistret efter "Utg.dat.” eller "EXP". Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar brexpiprazol.

En filmdragerad tablett innehaller 0,25 mg brexpiprazol.
En filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg brexpiprazol.
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http://www.lakemedelsverket.se/

En filmdragerad tablett innehaller 1 mg brexpiprazol.
En filmdragerad tablett innehaller 2 mg brexpiprazol.
En filmdragerad tablett innehaller 3 mg brexpiprazol.
En filmdragerad tablett innehaller 4 mg brexpiprazol.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkarna:

Laktosmonohydrat (se avsnitt 2, "RXULTI innehaller laktos”),
majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, lagsubstituerad
hydroxypropylcellulosa, hydroxypropylcellulosa,
magnesiumstearat, renat vatten.

Tablettdragering:
Hypromellos (E 464), talk (E 553b), titandioxid (E 171).

RXULTI 0,25 mq filmdragerade tabletter
Jarnoxid (E 172) (qul, rod, svart)

RXULTI 0,5 mq filmdragerade tabletter
Jarnoxid (E 172) (qul, rod)

RXULTI 1 mq filmdragerade tabletter
Jarnoxid (E 172) (qul)

RXULTI 2 mq filmdragerade tabletter
Jarnoxid (E 172) (gul, svart)

RXULTI 3 mq filmdragerade tabletter
Jarnoxid (E 172) (rod, svart)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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RXULTI 0,25 mgq filmdragerade tabletter

Ljust brun, rund, 6 mm i diameter, svagt konvex med fasad kant,
praglad med BRX och 0.25 pa ena sidan.

RXULTI 0,5 mqg filmdragerade tabletter

Ljust orange, rund, 6 mm i diameter, svagt konvex med fasad kant,
praglad med BRX och 0.5 pa ena sidan.

RXULTI 1 mqg filmdragerade tabletter

Ljust qul, rund, 6 mm i diameter, svagt konvex med fasad kant,
préaglad med BRX och 1 pa ena sidan.

RXULTI 2 mqg filmdragerade tabletter

Ljust gron, rund, 6 mm i diameter, svagt konvex med fasad kant,
préaglad med BRX och 2 pa ena sidan.

RXULTI 3 mqg filmdragerade tabletter

Ljust lila, rund, 6 mm i diameter, svagt konvex med fasad kant,
praglad med BRX och 3 pa ena sidan.

RXULTI 4 mqg filmdragerade tabletter

Vit, rund, 6 mm i diameter, svagt konvex med fasad kant, praglad
med BRX och 4 pa ena sidan.
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RXULTI filmdragerade tabletter tillhandahalls i blister av
aluminium/PVC innehallande 10, 28 eller 56 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouillides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne

Frankrike

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Danmark

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 253579 79 Tel: +45 36301311
Tél/Tel: +32 2 340 2828

bvarapus Luxembourg/Luxemburg
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Lundbeck Export A/S
Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Cesk4 republika

Lundbeck Ceské republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600
Danmark

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
Deutschland

Otsuka Pharma GmbH

Tel: +49 69 1700860

Eesti

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311

EANGSQ

Lundbeck Hellas S.A.

TnA: +30 210 610 5036
Espafia

Otsuka Pharmaceutical S.A.
Tel: +34 93 208 10 20
France

Otsuka Pharmaceutical France
SAS

Tél: +33(0)1 47 08 00 00
Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.0.
Tel.: +3851 644 82 63
Tel.: +385 1 3649 210
Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Lundbeck S.A.

Tél: +32 25357979
Tél: +32 2 340 2828
Magyarorszag

Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980
Malta

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311
Nederland

Lundbeck B.V.

Tel: +31 20 697 1901
Norge

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660
Osterreich

Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033
Polska

Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00
Portugal

Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania

Lundbeck Export A/S
Reprezentanta din Romania
Tel: +40 21319 88 26
Slovenija

Lundbeck Pharma d.o.o.
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Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2 229 4500

[sland Slovenska republika

Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5341 42 18

Italia Suomi/Finland

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l. Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +39 02 0063 27 10 Tel: +46 8 54528660

Kompog Sverige

Lundbeck Hellas A.E Otsuka Pharma Scandinavia AB
TnA.: +357 22490305 Tel: +46 8 54528660

Latvija United Kingdom (Northern

H. Lundbeck A/S Ireland)

Tel: +45 36301311 Otsuka Pharmaceuticals

Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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