Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Trientine Waymade 200 mg kovat kapselit

trientiini
Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen ottamisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.
Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Trientine Waymade on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Trientine Waymade-valmistetta
Miten Trientine Waymade-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trientine Waymade-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Trientine Waymade on ja mihin siti kiyte tiéin

Trientine Waymade on lddke, jota kiytetddn Wilsonin taudin hoitoon aikuisilla, nuorilla ja 5-vuotiailla ja
vanhemmilla lapsilla. Se on tarkoitettu sellaisten potilaiden kdytettdviksi, jotka eivdt voi kdyttda D-
penisillamiini-nimistd toista lddkettd sen atheuttamien haittavaikutusten vuoksi.

Trientine Waymade sisdltdé vaikuttavana aineena trientiinid, joka on kuparia kelatoiva aine ja jota kiytetddn
yliméddrdisen kuparin poistamiseen kehosta. Trientine Waymade sitoutuu kupariin, minkd jilkeen se poistuu
kehosta.

Trientiini&, jota Trientine Waymade siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Trie ntine Waymade -valmis tetta

Ali ota Trientine Waymade -valmistetta

Jos olet allerginen trientiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Allergian merkkejd ovat ihottuma, kutina, kasvojen turvotus, heikotus ja hengitysongelmat.

Varoitukset ja varotoimet

Ladkarisi on tarkistettava sinulta sddnnéllisesti sairauden oireet ja veresija virtsasi kuparipitoisuus.
Sadnnollinen tarkkailu on erityisen tirkedd hoidon alussa tai kun annostasi muutetaan seké kasvavilla lapsilla
ja raskaana olevilla naisilla, jotta varmistetaan kuparipitoisuuksien pysyminen sopivalla tasolla. Ladkéari voi

joutua lisidméddn tai pienentdméén Trientine Waymade-annostasi.

Hermosto-ongelmia voi esiintyd (esimerkiksi vapinaa, koordinaation puutosta, puheen sammaltamista,



lihasten jaykkyyttd ja lihasspasmien pahentumista) erityisesti potilailla, jotka ovat juuri aloittaneet Trientine
Waymade-hoidon. Jos havaitset jonkin téllaisen haittavaikutuksen Trientine Waymade-valmisteen kayton
aikana, ilmoita sitd heti lddkarillesi.

Lupuksen kaltaisia reaktioita (oireita voivat olla vaikeasti hdvidva ihottuma, kuume, nivelkipu ja visymys)
on ilmoitettu esiintyneen joillain potilailla, jotka ovat alkaneet kiyttda trientimilddkettd
penisillamiinilddkkeen kayttdmisen jilkeen. Ei ole kuitenkaan voitu méérittda, johtuuko reaktio trientiinista
vai aiemmasta penisillamiinihoidosta.

Muut ldfike valmisteet ja Trientine Waymade

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Jos otat rautatabletteja tai lidkkeitd, jotka neutraloivat mahahappoja, pidd vdhintdin 2 tunnin vili ennen
Trientine Waymade-valmisteen kédyttdmisté tai sen kdyton jilkeen, koska ne voivat vahentdd Trientine
Waymade-valmisteen vaikutusta. Trentiinin ja muiden IAdkevalmisteiden ottamisen vélille on suositeltava
jattdd vihintddn yksi tunti,

Trientine Waymade ruuan ja juoman kanssa

Ota timi like vain veden kanssa. Ali ota sitd muiden juomien, maidon tai ruokien kanssa, koska ne voivat
heikentdd lddkkeen vaikutusta. Valtd syomisté tai juomista (paitsi vettd) 2 tunnin ajan ennen Trientine
Waymade-valmisteen ottamista ja 1 tunnin ajan sen ottamisen jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen taimén ladkkeen kayttod. On erittdin tarkedd jatkaa hoitoa, jotta kuparipitoisuudet
pysyvét normaaleina raskauden aikana. Sinun ja lidkérisi on keskusteltava perusteellisesti hoidon
mahdollisista hyddyistd ottaen huomioon mahdolliset hoitoon lLittyvat riskit. Ladkérisi kertoo sinulle, mika
hoito ja mikd annos toimivat parhaiten tilanteessasi. Jos tulet raskaaksi Trientine Waymade-valmisteen
kéayttamisen aikana, kiddnny ladkarisi puoleen.

Jos olet raskaana ja kidytit Trientine Waymade-valmistetta, sinua tarkkaillaan koko raskauden ajan kaikkien
vauvaan kohdistuvien vaikutusten tai kuparipitoisuutesi muutosten suhteen.

Saatavilla olevien rajallisten tietojen perusteella trientiini ei siirry didinmaitoon, mutta ei ole varmaa, ettei se
aiheuta mitdén riskid vauvalle. On tirkeda kertoa lddkérille, jos imetét tai aiot imettdd. Sen jilkeen lddkérisi
auttaa sinua padttdméin, onko sinun lopetettava imetys tai Trientine Waymade-valmisteen kdyttd. Tama
péétos perustuu sithen, mikd on imetyksen hyoty vauvalle ja Trientine Waymade-hoidon hydty didille.
Ladkarisi pddttdd, mikd hoito ja mikd annos toimivat parhaiten tilanteessasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Trientimilld ei ole todenndkdisesti vaikutusta ajamiseesi eikd koneiden kéyttokykyysi.

3. Miten Trientine Waymade -valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset (idkkait potilaat mukaan lukien)

Tavallinen annos on 4-8 kapselia vuorokaudessa, ja se otetaan suun kautta.



Kaévtto lapsille ja nuorille (5—17-vuotiaille)

Lapsilla ja nuorilla annos maardytyy ién ja kehonpainon mukaan, ja ladkéri sdatia sitd. Hoidon alussa annos
on 2-5 kapselia vuorokaudessa.

Antotapa

Léékarisi pddttdd sinulla sopivan annoksen.

Koko vuorokausiannos voidaan jakaa 2—4 pienempéédn annokseen lddkarin ohjeen mukaan. Niele kapselit
kokonaisina vesilasillisen kanssa tyhjidn mahaan véhintdén 1 tuntia ennen ruoan nauttimista tai aikaisintaan
2 tuntia ruoan nauttimisen jilkeen.

Potilaiden, joilla on niclemisvaikeuksia, pitdd ottaa yhteytti lddkérinsa.
ALA sy6 kuivausainetta.
Jos otat enemmiin Trientine Waymade -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina heti
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112 Ruotsissa])
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Jos otat enemmén ladkettd kuin sinun pitédisi, voit kédrsid
pahoinvoinnista, oksentelusta ja huimauksesta.

Jos unohdat ottaa Trientine Waymade -valmis tetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos sen normaaliin ottamisaikaan.
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Trientine Waymade -valmis teen kiyton

Témi like on tarkoitettu pitkdaikaiseen kdyttoon, koska Wilsonin tauti on elinikiiinen sairaus. Ali lopeta tai
muuta hoitoasi keskustelematta ensin asiasta lidkérisi kanssa, vaikka tuntisit olosi paremmaksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kidytostd, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Joskus (yleisyys on tuntematon; koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin) tdlld ladkkeelld

annettu hoito voi aiheuttaa ohutsuolen tai paksusuolen tulehduksen. Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista

haittavaikutuksista, ota heti yhteyttd lddkariisi:

- vaikeat vatsakivut

- jatkuva ripuli

- hermosto-ongelmia (esimerkiksi vapina, koordinaation puutos, puheen sammaltaminen, lihasten
jaykkyys, lihasspasmien pahentuminen).

Muita haittavaikutuksia voivat olla seuraavat:
Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd)
- pahoinvointi (erityisesti hoitoa aloitettacssa)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)
- ihottumat
- anemia (voit tuntea itsesi epitavallisen visyneeksi)



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Trientine Waymade-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titi ldkettd pullon etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin (Kiyt.
viim.) jilkeen. Viimeinen kiyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya.

Kéyté valmiste kolmen kuukauden kuluessa pullon ensimmaéisesti avaamisesta.

Ensimmdisen avaamisen jilkeen, sdilytd alle 30°C.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Pidéd pullo tiiviisti suljettuna ja siilytd silikageelikuivausaine pullossa
kosteudelta suojaamiseksi.

ALA sy6 kuivausainetta.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Trientine Waymade sis éltia

- Vaikuttava aine on trientiini. Jokainen kova kapseli siséltdd 300 mg trientiinidihydrokloridia, mika
vastaa 200 mg trientiinii.

- Muut apuaineet ovat
Kapselin siséltd:
steariinihappo
Kapselin kuori:
gelatiini
titaanidioksidi (E171)

Panomuste:

sellakka

musta rautaoksidi (E172)
kaliumhydroksidi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Jokainen kova kapseli on lierioméinen koon "1" kova gelatiinikapseli, jossa on lapindkyméton, valkoinen

kansi, johon on painettu mustalla musteella "NAV" ja lApindkymiton valkoinen runko, johon on painettu
mustalla musteella "121". Kapseli on tdynni valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta.
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Valkoiset pyoredt korkeatiheyksistd polyeteenistd (HDPE) valmistetut pullot, jotka sisdltdvét
silikageelikuivausainetta pullossa ja suljetaan valkoisella polypropeenikierrekorkilla.

Pakkauskoko: pahvikoteloon pakattu pullo jossa 100 kovaa kapselia.

Myyntiluvan haltija
Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Alankomaat

Valmistaja

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstral3e 15/3/3,
1120 Wien,

Itdvalta

AcertiPharma B. V.
Boschstraat 51, 4811 GC, Breda,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.07.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Trientine Waymade 200 mg harda kapslar
trientin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Trientine Waymade &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Trientine Waymade
Hur du tar Trientine Waymade

Eventuella biverkningar

Hur Trientine Waymade ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Trientine Waymade ér och vad det anvéinds for

Trientne Waymade r ett likemedel som dr anvéinds for behandling av Wilsons sjukdom hos vuxna,
ungdomar och barn 5 ar eller dldre. Det dr avsett for patienter som inte kan ta ett annat likemedel, D-
penicillamin, pé grund av biverkningar.

Trientine Waymade innehéller den aktiva substansen trientin som é&r ett kopparkelerande d&mne som anvéands
for att avldgsna Gverskott av koppar fran kroppen. Trientine Waymade binder till koppar som sedan
utsondras fran kroppen.

Trientin som finns i Trientine Waymade kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Trientine Waymade

Ta inte Trientine Waymade:

Om du ér allergisk mot trientin eller ndgot annat nnehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion omfattar hudutslag, klada, ansiktssvullnad, svimning och andningsproblem.

Varningar och forsiktighet

Din likare maste regelbundet kontrollera om det forekommer symtom pé sjukdomen och undersoka
kopparnivderna i ditt blod och din urin. Regelbunden 6vervakning ar sarskilt viktig i borjan av din



behandling eller nér din dos &ndras, hos barn som véxer och gravida kvinnor for att sékerstilla att
kopparnivderna bibehalls pé en lamplig niva. Likaren kan behdva oka eller minska din dos av Trientine
Waymade.

Problem med nervsystemet kan intréffa (t.ex. darrningar, brist p& koordinationsformaga, sluddrigt tal,
muskelstelhet och forviarrade muskelspasmer), sérskilt hos patienter som precis paborjar behandling med
Trientine Waymade. Om du upplever nagot av dessa problem medan du tar Trientine Waymade maste du
tala med ldkare omedelbart.

Lupusliknande reaktioner (symtom kan omfatta ihdllande hudutslag, ledsmérta och trotthet) har rapporterats
hos vissa patienter som bytt frén likemedel innehéllande penicillamin till likemedel innehallande trientin.
Det var emellertid inte mojligt att faststilla om reaktionen berodde pa trientin eller den tidigare behandlingen
med penicillamin.

Andra likemedel och Trientine Waymade
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Om du tar jirntabletter eller likemedel som neutraliserar syran i din magsédck (antacida) ska du lata minst 2
timmar ga fore eller efter att du har tagit Trientine Waymade eftersom jarntabletter och antacida kan minska
effekten av Trientine Waymade. Trientin bor tas med minst en timmes mellanrum frén andra likemedel.

Trientine Waymade med mat och dryck

Ta detta likemedel med endast vatten. Ta det inte med annan dryck, mjolk eller mat eftersom det kan minska
lakemedlets effekt. Undvik att dta eller dricka (utom vatten) 2 timmar fore eller 1 timme efter att du har tagit
Trientne Waymade.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Det &r mycket viktigt att fortsédtta behandlingen for att
bibehélla normala kopparnivder under graviditet. Du och din Iikare ska utforligt diskutera de mojliga
fordelarna med behandlingen och dven beakta eventuella risker som kan foreligga.

Din likare kommer att rekommendera vilken behandling och dos som &r basti din situation. Tala med ldkare
om du blir gravid medan du tar Trientine Waymade.

Om du ir gravid och tar Trientine Waymade kommer du att 6vervakas noggrant under graviditeten for
tecken pé paverkan pé barnet eller forédndringar av dina kopparnivéer.

Den begransade tillgingliga informationen tyder pa att trientin inte passerar over i brostmjolk men det ar inte
sékert att det inte foreligger enrisk for barnet. Det &r viktigt att tala om for likare om du ammar eller
planerar att gora det. Din likare kommer att hjdlpa dig att bestimma om du ska avbryta amningen eller sluta
att ta Trientine Waymade genom att beakta fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling
med Trientine Waymade for dig. Din likare kommer att besluta vilken behandling och dos som dr bésti din
situation.

Korformaga och anvindning av maskiner

Trientin har troligen ingen effekt pa forméagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.



3. Hur du tar Trientine Waymade

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vuxna (inklusive ildre)
Vanlig dos dr mellan 4 och 8 kapslar dagligen som tas via munnen.

Anvindning for barn och ungdomar (5 till 17 ar)
Hos barn och ungdomar beror dosen pa élder och kroppsvikt och kommer att anpassas av likare. Vid borjan
av behandlingen varierar dosen mellan 2 och 5 kapslar dagligen.

Administrering

Din likare beslutar vilken dos som dr lamplig for dig.
Den totala dagliga dosen kan delas upp i tva till fyra mindre doser enligt likarens anvisningar. Svélj
kapslarna hela med vatten. Ta kapslarna pa fastande mage, minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

Patienter som har svart att svélja bor kontakta likare.
AtINTE torkmedlet.
Om du har tagit for stor méiingd av Trientine Waymade

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 [i Sverige,] 0800 147 111 [i Finland]) for
beddmning av risken samt rddgivning. Om du tar mer likemedel &n anvisat kan du uppleva illamaende,
krékningar och yrsel.

Om du har glomt att ta Trientine Waymade

Om du glommer att ta en dos ska du ta nista dos vid den vanliga planerade tidpunkten. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Trientine Waymade

Detta lakemedel &r avsett for lingvarig anvéndning eftersom Wilsons sjukdom ér ett livslangt tillstdnd.
Avbryt inte eller dndra inte din behandling utan att tala med léikare, &ven om du mar béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Ibland (ingen kdnd frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data) kan behandling med detta likemedel

orsaka inflammation i tunntarmen eller tjocktarmen. Om du upplever ndgon av foljande biverkningar ska du

kontakta likare ome delbart:

- svara magsmartor

- ihdllande diarré

- problem med nervsystemet (t.ex. darrningar, brist pa koordinationsforméga, sluddrigt tal, muskelstelhet
och forvirrade muskelspasmer).



Andra biverkningar kan omfatta:
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
- Illamaende (sérskilt vid start av behandling)

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- Hudutslag
- Anemi (du kan kénna dig ovanligt trott)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
5. Hur Trientine Waymade ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (Utg.dat) som anges pa burkens etikett och ytterkartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskép (2°C-8°C). Fér ej frysas. Anvind inom 3 ménader efter forsta 6ppnande av burken. Efter
forsta Oppnande, forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. H&Il burken tétt stingd och behall torkmedlet av kiselgel i burken for att
skydda mot fukt.

AtINTE torkmedlet.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ér trientin. En kapsel innehéller 300 mg trientindihydroklorid motsvarande 200
mg trientin.

- Ovriga innehéllsimnen &r
Kapselinnehall:
Stearinsyra
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Kapselhélje:
Gelatin

Titandioxid (E171)

Tryckblick:
Shellack

Svart jarnoxid (E172)
Kaliumhydroxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje hard kapsel ar en cylindrisk, storlek "1" hard gelatinkapsel med ett ogenomskinligt, vitt fargat
kapsellock, tryckt med "NAV" i svart blick och en ogenomskinlig vitfiargad kapselkropp, tryckt med
"121" isvart blick. Kapseln dr fylld med vitt till benvitt pulver.

Vita runda burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE), innehéllande ett torkmedel av kiselgel i burken och
stangda med ett vitt skruvlock av polypropen.

Forpackningsstorlek: En burk med 100 harda kapslar.

Innehavare av godkéannande for fors dljning
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam,

Nederlinderna

Tillverkare

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstralle 15/3/3,
1120 Wien,

Osterrike

AcertiPharma B. V.
Boschstraat 51, 4811 GC, Breda,
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast 07.07.2023.



