Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Karglumiinihappo Waymade 200 mg dispergoituvat table tit
Acidum carglumicum

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lddkkeen ottamisen silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Karglumiinihappo Waymade on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Karglumiinihappo Waymade valmistetta
Miten Karglumiinihappo Waymade valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Karglumiinihappo Waymade valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Karglumiinihappo Waymade on ja mihin siti kiyte téiin

Ladkkeesion nimeltddn Karglumiinithappo Waymade 200 mg dispergoituvat tabletit. Tassa
pakkausselosteessa sen nimi on Kargluminihappo Waymade.

Karglumiinihappo Waymade voi auttaa poistamaan korkeat ammoniakkipitoisuudet veresta.
Ammoniakki on erityisen myrkyllistd aivoille ja voi johtaa vakavissa tapauksissa tajunnan tason
alenemiseen ja koomaan.

Korkea ammoniakkipitoisuus veressé saattaa johtua

¢ tietyn maksaentsyymin, N-asetyyliglutamaattisyntaasin, puutteesta. Potilaat, joilla on tama
harvinainen sairaus, eivit pysty poistamaan proteiinin nauttimisen jilkeen kertyvaa typpijatetta.
Tama sairaus kestédé potilaan koko eliniéin ja vaatii siksi jatkuvaa hoitoa.

e [sovaleriaanahappoverisyys, metyylimalonihappoverisyys ja propionihappoverisyys. Néita
sairastavat potilaat tarvitsevat hoitoa hyperammonemiakriiseissa.

Kargluumihappoa, jota Karglumiinihappo Waymade sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Karglumiinihappo Waymade valmiste tta

Ali ota Karglumiinihappo Waymade valmistetta

* jos olet allerginen kargluumithapolle taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

* imetyksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Karglumiinithappo Waymade-hoito tulee aloittaa aineenvaihduntahéiriéihin erikoistuneen ladkérin
valvonnan alaisena.

Ladkarisi arvioi yksilollisen hoitovasteesi kargluumihappoon ennen pitkdaikaisen hoidon aloittamista.
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Annos on sovitettava yksilollisesti niin, ettd plasman ammoniakkitaso pysyy normaalina.
Ladkari voi méiarata lisdlidkkeend arginiinia tai rajoittaa proteiinia ruokavaliossasi.

Laakarisi voi seurata terveydentilaasi ja hoidon edistymistd tutkimalla sédénnéllisin vdliajoin maksasi,
munuaistesi ja syddmesi toimintaa seki veriarvojasi.

Muut lisike valmisteet ja Karglumiinihappo Waymade
Kerro laédkdrillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytétolet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Karglumiinihappo Waymade -valmisteen otto ruuan ja juoman kanssa

Karglumiinihappo Waymade on otettava suun kautta ennen ruokailua tailapsen syottimista.
Tablettien on annettava hajota véhintddn 5-10 mlaan vetti, ja liuos on nautittava vilittomésti. Liuos
maistuu lievisti happamalta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Karglumiinihapon vaikutusta raskauteen ja syntyméttdomidn lapseen ei tiedetd. Kysy ladkariltasi
ohjeita, jos olet raskaana taisuunnittelet raskaaksitulemista.

Imetys

Ali imetd vauvaasi, jos kiytit Karglumiinihappo Waymade -valmistetta. Karglumiinihapon
erittymisti rintamaitoon ei ole tutkittu naisilla. Siitd huolimatta, koska karglumiinihappoa on osoitettu
olevan imettdvien rottien maidossa ja mahdollisen myrkyllisyyden vuoksi imeville poikasille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttoon ei ole tietoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Karglumiinihappo Waymade sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd enintddn 3 mg natriumia tablettia kohden.

Tamén lddkevalmisteen suurin suositeltu vuorokausiannos siséltid 396 mg natriumia (ruokasuolan

toinen ainesosa). Tama vastaa 20 % aikuisen suositellusta natriumin enimméiisvuorokausiannoksesta
aikuisella.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset vahintddn 132 tablettia paivassa
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vidhésuolaista ruokavaliota.

3. Miten Karglumiinihappo Waymade valmis te tta otetaan

Ota Karglumiinihappo Waymade -valmistetta juuri siten kuin ladkari on midrannyt. Tarkista ohjeet
ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos:

paivittdinen aloitusannos on tavallisesti 100 mg painokiloa (kg) kohti ja maksimiannos 250 mg
painokiloa (kg) kohti (esimerkiksi, jos painat 10 kg, sinun tulee ottaa 1 g eli 5 tablettia paivdssa).
Potilailla, jotka sairastavat N-asetyyliglutamaattisyntaasin puutosta, pitkdlld aikavélilld pdivittdin
otettava annos vaihtelee tavallisesti 10 — 100 mg:aan painokiloa (kg) kohti.



Ladkari miarittdd potilaalle sopivan annoksen veren normaalien ammoniakkitasojen ylldpitdmiseksi.

Karglumiinihappo Waymade -valmistetta saa antaa VAIN suun kautta tai vatsaan johtavalla letkulla
(kayttamalld tarvittaessa ruiskua).

Kun potilas on hyperammonisessa koomassa, Karglumiinihappo Waymade -valmistetta annetaan
nopealla ruiskun painalluksella potilaaseen asennetun ja syottimiseen kédytetyn letkun kautta.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Paivittdistd annosta on silloin pienennettava.

Jos otat enemmiin Karglumiinihappo Waymade -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota lddkkeesija timé pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Karglumiinihappo Waymade -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Karglumiinihappo Waymade -valmiste en kdyton

Ali lopeta Karglumiinihappo Waymade -valmisteen kiyttdd ilmoittamatta siitd Ei#kérillesi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu seuraavasti:
* Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std): lisddntynyt hikoilu.
* Melko harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

heikentynyt syddmen syke, ripuli, kuume, oksentelu, kohonneet transaminaasit (entsyymeji, jotka
saattavat viitata maksavaurioon).
* Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
ithottuma.

Jos haittavaikutukset pahenevat tai havaitset haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa, kerro niistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla): IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Karglumiinihappo Waymade valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.


https://doris.fimea.fi/dorisdav/nodes/37072696/www.fimea.fi

AlA kiyti titd Eikettd tablettipakkauksessa, pahvikotelossa tai Fipipainolevyssd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Purkki
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tablettipurkin avaamisen jilkeen: Ali sdilytd kylmissi tai ei saa jidtyd. Havitd 1 kuukauden kuluttua
avaamisen jilkeen.

Pida tablettipurkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Léapipamopakkaus

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Karglumiinihappo Waymade siséltia

vaikuttava aine on karglumiinihappo. Yksi tabletti sisdltdd 200 mg karglumiinihappoa.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, natriumlauryylisulfaatti, vedeton
kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti.

Milti Karglumiinihappo Waymade niyttii ja pakkauksen sisélto

Karglumiinihappo Waymade 200 mg dispergoituvat tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia
pitkdnomaisia dispergoituvia tabletteja, 18 mm x 6 mm, kolme jakouurretta molemmilla puolilla ja
kaiverrus "N" toisella puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Karglumiinihappo Waymade on 5, 15 ja 60 tabletin pakkauksissa tai ldpipainopakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstra3e 15/3/3,
1120, Wien,

Itdvalta

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

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.11.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Karglumiinihappo Waymade 200 mg dispergerbara tabletter
Acidum carglumicum

Lis noga igenom hela denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den
inne haller information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel Du kan behdva Idsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Karglumiinihappo Waymade ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Karglumiinihappo Waymade
Hur du tar Karglumiinthappo Waymade

Eventuella biverkningar

Hur Karglumiinihappo Waymade ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Karglumiinihappo Waymade ér och vad det anviinds for

Lakemedlet heter Karglumiinihappo Waymade 200 mg dispergerbara tabletter. I denna bipacksedel
kommer det att kallas Karglumiinithappo Waymade.

Karglumiinihappo Waymade kan bidra till att minska hdgt ammoniakvirde i blodet. Ammoniak &r
sarskilt skadligt for hjairnan och kan, i allvarliga fall, leda till nedsatt medvetandenivad och koma. Hoga
ammoniakvéirden (hyperammonemi) kan bero pa

e brist pa ett specifikt leverenzym (N-acetylglutamatsyntas). Patienter med denna séllsynta
sjukdom é&r inte i stdnd att bryta ned restprodukter av kvidve som bildas efter intag av protein.
Sjukdomen kvarstér under hela livet och behovet av behandlingen ar dérfor livslang.

e isovalerisk acidemi, metylmalonisk acidemi och propionisk acidemi. Patienter som lider av
nagon av dessa sjukdomar behdver behandling under hyperammonemikrisen.

Kargluminsyra som finns i Karglumiinihappo Waymade kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Karglumiinihappo Waymade

Ta inte Karglumiinihappo Waymade :
e om du ir allergisk mot kargluminsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
e (angesi avsnitt 6).
e om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Behandling med Karglumiinihappo Waymade bor inledas under dverinseende av en likare med
erfarenhet av behandling av metaboliska sjukdomar.



Din ldkare kommer att utvdrdera hur behandlingen med kargluminsyra fungerar innan nagon
langtidsbehandling paborjas.
Dosen bor justeras individuellt for att uppréatthalla normala ammoniakvérden i blodet.

Din likare kommer eventuellt att ordinera tilligg av arginin (aminosyra) eller att begrdnsa ditt intag av
protein.

Din likare kan behdva undersdka dig regelbundet med avseende pa lever, njurar, hjarta och blod
for att foljia upp ditt tillstdind och din behandling,

Andra likemedel och Karglumiinihappo Waymade

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

Karglumiinihappo Waymade med mat och dryck
Karglumiinihappo Waymade ska intas via munnen fore méltid eller matning.

Tabletterna ska losas upp i minst 5 till 10 ml vatten och intas omedelbart. Suspensionen har en litt
syrlig smak.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Effekterna av kargluminsyra pé graviditet och foster &r ej kéinda. Radfraga din likare om du &r gravid
eller planerar att bli gravid.

Amning
Du ska inte amma ditt barn om du tar Karglumimihappo Waymade. Utsondrandet av kargluminsyra

till brostmjolk har ej studerats hos kvinnor. Déremot har man visat forekomst av kargluminsyra 1
mjolken hos digivande rattor, med risk for skadliga effekter hos de diande ungarna.

Korformaga och anviindning av maskiner

Effekter pa formagan att framfora motorfordon och anvanda maskiner &r inte kinda.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Karglumiinihappo Waymade inne haller natrium
Detta likemedel innehéller upp till 3 mg natrium per tablett.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehéller 396 mg natrium
(huvudingrediensen 1 bordssalt). Detta motsvarar 20 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av

natrium for vuxna.

Radgor med din likare eller apotekspersonal om ditt behov av 132 eller flera tabletter dagligen under
en ldngre tid, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3.  Hur du tar Karglumiinihappo Waymade

Taalltid Karglumiinihappo Waymade enligt likarens anvisningar. Radfraga din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.



Vanlig dos:

Deninledande dagliga dosen é&r vanligtvis 100 mg per kilo kroppsvikt, upp till maximalt av 250 mg
per kilo kroppsvikt (om du exempelvis viger 10 kg ska du ta 5 tabletter (1 gram) per dag).

Pa lang sikt varierar den dagliga dosen vanligtvis mellan 10 mg och 100 mg per kilo kroppsvikt for
patienter som har brist pa N-acetylglutamatsyntas.

Din likare faststéller limplig dos for dig for att bibehdlla normala ammoniakvirden i blodet.

Karglumiinihappo Waymade ska ENDAST ges via munnen eller via ventrikelsond (med en spruta om
det behovs).

Om patienten dr i koma orsakat av for hoga ammoniakvirden ges Karglumiinihappo Waymade
genom att snabbt ge dosen genom en spruta via den ventrikelsond som lagts in for
naringstillforsel.

Beriitta for likaren om du har nedsatt njurfunktion. Din dagliga dos bor minskas.

Om du har tagit for stor miingd av Karglumiinihappo Waymade

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Ta din medicin och denna bipacksedel med dig.

Om du har glomt att ta Karglumiinihappo Waymade
Om du glémmer att ta en dos ska du bara fortsitta att ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Karglumiinihappo Waymade
Sluta inte att ta Karglumiinihappo Waymade utan att informera din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Karglumiinthappo Waymade orsaka biverkningar men alla anvidndare
behover inte fa dem.

Nedanstiende biverkningar har rapporterats enligt foljande:

o Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare): 6kad svettning

o Mindre vanliga (kan foérekomma hos upp till I av 100 anvindare): minskad hjartfrekvens,
diarré, feber, krikning, 6kade transaminaser (enzymer som kan pavisa leverskador)

o Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): utslag

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sidkerhet.

www-webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55 00034 FIMEA
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5.  Hur Karglumiinihappo Waymade ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tablettburken, kartongen eller blistret efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Burk:
Obruten tablettburk: Inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Bruten/6ppnad tablettburk: Forvaras i skydd mot kyla och far ej frysas. Kasseras en manad efter att
forpackningen Gppnats.
Tillslut forpackningen vél. Fuktkénsligt

Blister:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér kargluminsyra. Varje tablett innehéller 200 mg kargluminsyra.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin  cellulosa, kroskarmellosnatrium,
natriumlaurilsulfat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Karglumiinihappo Waymade 200 mg dispergerbara tabletter dr vita till benvita och avlénga,
dispergerbara tabletter, 18 mm x 6 mm, med tre skdror pa bada sidorna och graverade med 'N' pa ena
sidan.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Kargluminsyra finns i plastburk eller blister med 5, 15 och 60 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101 CM Amsterdam,

Nederlinderna

Tillverkare

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

Osterrike

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101 CM Amsterdam,
Nederlinderna



Denna bipacksedel dndrades senast 08.11.2024



