Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Bupropion Sandoz 300 mg séidellysti vapauttavat table tit
bupropionihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty 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. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Bupropion Sandoz on ja mihin sitd kidytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bupropion Sandoz -valmistetta
Miten Bupropion Sandoz -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bupropion Sandoz -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Mitid Bupropion Sandoz on ja mihin siti kayte tiin

Bupropion Sandoz -valmisteella hoidetaan masennusta. Se vaikuttaa kahteen aivojen kemikaaliin,
noradrenaliinin ja dopamiiniin, joilla on yhteys masennukseen.

Bupropionia, jota Bupropion Sandoz siséltdi, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apte ekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Bupropion Sandoz -valmiste tta

Ali ota Bupropion Sandoz -valmiste tta

o jos olet allerginen bupropionille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
. jos otat muita bupropionia siséltavid ladkkeitd.

. jos sinulla on epilepsia tai sinulla on ollut kouristuskohtauksia.

. jos sinulla on aivokasvain.

. jos lopetat ikillisesti alkoholin tai sellaisten ladkkeiden kdyton, joiden lopettamiseen tiedetdin

littyvén vieroitusoireiden riski, erityisesti

- rauhoittavat ladkkeet, unilddkkeet tai lihaksia rentouttavat ladkkeet, joiden vaikuttavan
aineen nimi paéttyy ~-atsepaami’-péadtteeseen

- tai muut vastaavat rauhoittavat lddkkeet.

. jos sinulla on vaikea, pitkéikestoinen maksasairaus, johon liittyy maksakudoksen
rappeutuminen ja paksuuntuminen.
. jos sinulla on tai sinulla on aiemmin ollut syomishairio, kuten bulimia tai anorexia nervosa.

. jos kaytiit tai olet kiyttdnyt monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAOI) kutsuttuja
masennusladkkeitd.



Tiettyjen monoamiinioksidaasin estéjien (irreversiibelit monoamiinioksidaasin estéjit) ja
Bupropion Sandoz -valmisteen kiyton vililld on oltava vahintddn 14 vuorokauden tauko.
Joidenkin toisten monoamiinioksidaasin estdjien (reversiibelit monoamiinioksidaasin estéjit) osalta
voi riittdd 24 tunnin tauko. Kysy laékériltd neuvoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Bupropion Sandoz -valmistetta

. jos kaytit sddnnollisesti runsaasti alkoholia.
Ota huomioon edellinen kohta: ”Ald ota Bupropion Sandoz -valmistetta™, jos lopetat alkoholin
kéayton dkillisesti.

. jos sinulla on diabetes, jota hoidat insulimilla tai tablettihoidolla.

. jos olet joskus saanut pddhin kohdistuneen vamman.

. jos sinulla on darimmaisid mielialan vaihteluja tai mielenterveyden ongelmia.

Ennen hoidon aloittamista tdytyy tarkistaa, onko potilaalla riski saada sairauksia, joihin liittyy
kohonneen tai kithtyneen mielialan jaksoja.

. jos kéytdt muita masennuslddkkeitd. Ndiden lddkkeiden kdyttd yhdessd Bupropion Sandoz
-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen tila
(ks. kohdasta ”"Muut lddkevalmisteet ja Bupropion Sandoz”).

. jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai maksasi toiminta on heikentynyt lievasti tai
keskivaikeasti.
Ladkari seuraa mahdollisten haittavaikutusten varalta potilaita, joilla on maksan tai munuaisten
toimintahiirio. Ald kiyti Bupropion Sandoz -valmistetta, jos sinulla on otsikon ”Ali ota
Bupropion Sandoz -valmistetta” kuudennessa luetelmakohdassa mainittu vaikea maksasairaus.

. jos sinulta on otettava virtsakoe.
Kerro ladkérille, ettd kdytidt Bupropion Sandoz -valmistetta, koska se voi aiheuttaa virheitd
jothinkin muiden ladkkeiden havaitsemiseksi tehtidviin virtsakokeisiin.

. jos sinulla on Brugadan oireyhtyma (harvinainen perinnéllinen oireyhtymé, joka vaikuttaa
syddmen rytmiin) tai jos suvussasi on esiintynyt sydinpysahdys tai dkkikuolema.

Hoidon alussa on otettava lihtétilanteen verenpainearvot, ja arvoja on seurattava etenkin potilailla, joilla
verenpaine on ennestiéin korkea.

Bupropion Sandoz -valmisteen on osoitettu aiheuttavan kouristus kohtauksia. Témé haittavaikutus on
todenndkoisempi thmisilla:
. joilla on jokin kohdan 2 otsikon ’Varoitukset ja varotoimet” kolmessa ensimméisessi
luetelmakohdassa mainittu sairaus, tai
. jotka kédyttavit jotakin kohdan 2 otsikon ”Muut lddkevalmisteet ja Bupropion Sandoz” 2.—
12. luetelmakohdassa mainittua ldékettd.
Kaikkien potilaiden osalta on tehtdvé arvio mahdollisista riskitekijoistd. Lopeta heti Bupropion
Sandoz -valmisteen ottaminen ja ota yhteys lddkiriisi, jos saat kouristuskohtauksen hoidon aikana.

Jos olet masentunut, voit joskus saada itsetuhoisia tai itse murha-ajatuksia. Nimai ajatukset voivat
lisddntyé, kun aloitat masennusldikkeen kayton, koska vie jonkin aikaa, ennen kuin niméi lidkkeet
alkavat vaikuttaa, yleensd kaksi viikkoa, mutta joskus pidempaankin.
Tallaiset ajatukset ovat todennidkoéisempid, jos
. sinulla on ollut aikaisemmin itsetuhoisia ajatuksia
. olet nuori aikuinen.
Tiedot klinisistd tutkimuksista ovat osoittaneet, ettd alle 25-vuotiaat aikuiset, joilla on jokin
psyykkinen sairaus ja saavat masennusldékkeitd, ovat alttiimpia itsetuhoiselle kdyttdytymiselle.

Jos saat itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia misséd tahansa hoidon vaiheessa, ota heti yhteys ldéikériin
tai mene sairaalaan. Kerro jollekin sukulaiselle tai laheiselle ystiville masennuksestasi ja pyydd hanti



lukemaan tdmé pakkausseloste. Pyydd hédntd kertomaan sinulle, jos hiin huomaa, ettd masennuksesi
pahenee tai kiyttdytymisessisi tapahtuu muutoksia.

Alle 18-vuotiaat lapset

Bupropion Sandoz -valmistetta ei suositella tille ikdryhmélle. Lapsilla, jotka kéyttavat
masennuslddkkeitd, on tavanomaista suurempi riski itsemurha-ajatuksille ja itsetuhoiselle
kayttaytymiselle.

Muut liddikevalmisteet ja Bupropion Sandoz
Kerro ldikKirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kayttianyt
tai saatat kiyttii muita ladkkeita.

Seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Bupropion Sandoziin tai Bupropion Sandoz voi vaikuttaa nithin.
Luettelo ei ole tdydellinen. Kerro lddkérille, jos kiytdt nditd ladkkeitd, jotta hoitoasi voidaan tarvittaessa
muuttaa:

. monoamiinioksidaasin estijit, joita kiytetidn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon
Ota huomioon kohdan 2 otsikon ”Ali ota Bupropion Sandoz -valmistetta” viimeinen
luetelmakohta.

o mas ennuslddkkeet, kuten amitriptyliini, fluoksetiini, paroksetiini, dosulepiini, desipramiini,

imipramiini, sitalopraami, essitalopraami, venlafaksiini tai psyykkisten sairauksien hoitoon
kaytettavat ladkkeet, kuten klotsapiini, risperidoni, tioridatsiini, olantsapiini. Bupropion Sandoz -
valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin masennuksen hoitoon kéytettdvien lddkkeiden
kanssa ja saatat kokea psyykkisen tilan muutoksia (esim. kithtyneisyys, aistiharhat, kooma) ja
muita vaikutuksia, kuten yli 38 °C ruumiinlampd, sykkeen nousu, epdvakaa verenpaine ja lialliset
refleksit, lihasjaykkyys, koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi,
oksentelu, ripuli).

. teofylliini: astman ja muiden hengitystiesairauksien hoitoon kiytettidva lidke
. tramadoli: kipuldéke
. rauhoittavat lidikkeet

Ota huomioon kohdan 2 otsikon ”Ali ota Bupropion Sandoz -valmistetta” viides
luetelmakohta, jos suunnittelet lopettavasi rauhoittavien lidkkeiden kéayton.

. malarian estoon ja hoitoon tarkoite tut lilikkeet, kuten meflokiini ja klorokiini

o stimulantit tai muut painon tai ruokahalun hallintaan kiytettavit ladkkeet

. steroidit, suun kautta tai pistoksena annettavat

. bakte eri-infektioide n hoitoon kaytettivit ladkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimi paéttyy
-oksasiini”’-padtteeseen

. antihis tamiinit, jotka voivat aiheuttaa visymystd: kiytetdédn allergioiden, unihdirididen tai

flunssien hoitoon; tai joilla estetddn ja hoidetaan pahoinvointia ja oksentelua
o diabetesliiikkeet

. levodopa, amandatiini: Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivid ladkkeitd

. orfenadriini: kivuliaan lihasjinnityksen hoitoon kaytettava ladke

. karbamats e piini, fe nytoiini, valproaatti: epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon kaytettavia
laakkeitd

. tietyt syopéladkkeet, kuten syklofos famidi, ifos famidi
. tiklopidiini, klopidogreeli: veren hyytymistd ehkéisevia ladkkeitd

. korkean verenpaineen, sydinsairauksien tai muiden sairauksien hoitoon kéytettavit lddkkeet,
jotka pdittyvit ”-loli”-pdétteeseen, kuten metoprololi

. propafenoni, flekainidi: syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytettavid lddkkeita

. nikotiinilaastarit: tupakoinnin lopettamiseen kéytettdvid lddkkeitd

. ritonaviiri, efavirentsi: HI'V-infektion hoitoon kdytettavid ladkkeitd

. tamoksife eni: rintasyopalidke

Kerro laékérille, jos kiytéit tamoksifeenia, koska masennuslddkkeesi voi olla tarpeen vaihtaa



toiseen.
. digoksiini: syddnlidke

Kerro ladkérille, jos kaytét digoksiinia, koska annoksen muuttaminen voi olla tarpeen.
. me tamitsoli, lidke kuumeen ja vaikean akuutin ja kroonisen kivun hoitoon.

Bupropion Sandoz alkoholin kanssa
Alkoholin kaytt6d Bupropion Sandoz -hoidon aikana ei suositella. Jos kuitenkin juot nyt runsaasti, l4
lopeta dkillisesti: se voi altistaa sinut kouristuskohtauksille.

Keskustele ladkérin kanssa alkoholin kiytosté ja sen lopettamisesta ennen Bupropion Sandoz
-valmisteen ottamista.

Raskaus ja imetys

Ali ota Bupropion Sandoz -valmiste tta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, ellei lddkiri suosittele kayttadméin sitd. Joissakin kliinisissa
tutkimuksissa on raportoitu vauvan lisidntyneestd todennikoisyydesti saada synnynndisid
epamuodostumia, erityisesti syddnvikoja, kun diti kayttda Bupropion Sandoz -valmistetta. Ei ole
tiedossa, johtuvatko ne Bupropion Sandoz -valmisteen kaytosta.

Bupropion Sandoz -valmisteen siséltimat aineet voivat kulkeutua rintamaitoon. Jos imetét, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen Bupropion Sandoz -valmisteen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Noudata varovaisuutta autolla ajon ja koneiden kdyton suhteen. Sinun on oltava riittdvdn varma, ettei
Bupropion Sandoz vaikuta kykyysi ajaa autoa ja kdyttdd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bupropion Sandoz siséltia natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per sdddellysti vapauttava tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Bupropion Sandoz -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin [Adkéri on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on
Yksi 150 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Laskari voi nostaa annoksen 300 mg:aan kerran vuorokaudessa, jos masennuksesi ei helpota
useiden viikkojen hoidon jilkeen.

Potilaat, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt tai maksasi toiminta on heikentynyt lievisti tai keskivaikeasti,
suositeltu annos on yksi 150 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

Ali kiiyti Bupropion Sandoz -valmistetta, jos sinulla on vaikea maksasairaus (mainittu kohdan 2 otsikon
”Ald ota Bupropion Sandoz -valmistetta” kuudennessa luetelmakohdassa).

Antotapa



Niele tabletit kokonaisena aamuisin vesilasillisen kera. Tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai
ilman.

liian nopeasti ja voit saada yliannoksen lddkettd. Tama lisdd haittavaikutusten, myos

Ali pureskele, murskaa tai jaa tabletteja kahtia, koska silloin lisike vapautuu elimistoosi %
kouristuskohtausten, riskid.

Tabletti on pééllystetty kuorella, joka hitaasti vapauttaa lidkeainetta elimistossési. Saatat huomata
ulosteessasi jotain, miké néyttda tabletilta. Kyseessé on tyhjé kuori, joka poistuu elimistostési.

Hoidon kesto
Ladkarisi paattdd, kuinka kauan sinun tulee kdyttdd Bupropion Sandoz -valmistetta.

Voi viedd jonkin aikaa, joskus viikkoja tai kuukausia, ennen kuin alat voida paremmin ja lidkkeen
tdydellinen teho saavutetaan. Kun alat voida paremmin, ladkari voi kehottaa sinua jatkamaan Bupropion
Sandoz -hoitoa, ettei masennus palaisi.

Jos otat enemmiin Bupropion Sandoz -valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
vilittdmasti yhteyttd lddkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostus voi suurentaa kohtausten riskia.

Jos unohdat ottaa Bupropion Sandoz -valmiste tta

Jos unohdat ottaa annoksen, odota ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista

annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Bupropion Sandoz -valmisteen oton
Al lopeta Bupropion Sandoz -valmisteen ottoa dliké pienennd annostasi ilman Iddkéarin lupaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Kerro heti lddkarillesi, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista.

Tajuttomuus-kouristuskohtaukset

Noin yksi tuhannesta Bupropion Sandoz -valmistetta kdyttdvastd voi saada tajuttomuus-
kouristuskohtauksen. Riski saada kohtaus on suurempi, jos ottaa lian suuren annoksen, kdyttaa
samanaikaisesti tiettyjd lddkkeitd tai on muuten tavallista suurempi riski saada tajuttomuus-
kouristuskohtauksia. Jos timéd huolestuttaa, kysy asiasta ladkérilta.

Jos saat tajuttomuus-kouristuskohtauksen, kerro asiasta liskirille, kun olet toipunut. Ali ota
enii tabletteja.

Allergiset reaktiot
Jotkut voivat saada bupropionista allergisia reaktioita, kuten
. punoittava iho tai thottuma (kuten nokkosrokko), rakkulat tai kutiavat paukamat iholla.
Jotkin ihottumat voivat vaatia sairaalahoitoa, varsinkin, jos niihin liittyy oireita suussa tai silmissa.
. poikkeuksellinen hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet




. silméluomien, huulien tai kielen turpoaminen
. lihas- tai nivelkivut
. pyOrtyminen tai hetkellinen tajunnan menetys.

Jos sinulla on allergisen reaktion oireita, ota vilittomisti yhteys kiriin. Al ota enii
tablette ja.

Allergiset reaktiot voivat kestia pitkiin. Jos ladkéri maarad jotakin ladkettd allergisten oireiden
hoitoon, ota koko kuuri loppuun.

Lupus-ihottuma tai lupus-oireiden pahene minen
Tuntematon — koska Bupropion Sandoz -valmistetta kayttavilta henkildiltd saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin.

pahenemista, thottumaa tai leesioita (erityisesti auringonvalolle altistuneilla alueilla) Bupropion Sandoz -
hoidon aikana, ota vélittomasti yhteyttd ladkarin, koska hoito voi olla tarpeen lopettaa.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kayttajalli 10:std)

. univaikeudet. Muista ottaa Bupropion Sandoz aamuisin.
. padnsérky

. suun kuivuminen

. pahoinvointi, oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
. kuume, pyorrytys, kutina, hikoilu ja ithottuma (joskus allergisen reaktion johdosta)

. tarind, vapina, heikotus, visymys, rintakipu

. ahdistuneisuus tai kithtyneisyys

. mahakipu tai muut mahavaivat (kuten ummetus), makuaistin muutokset, ruokahaluttomuus
o verenpaineen nousu (joskus vaikea), punastuminen

. korvien soiminen, nakohairiot.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdian 1 kiyttajalli 100:sta)

. masentuneisuus (ks. myds kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet” alla kohta ”Jos olet masentunut,
voit joskus saada itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia’)

. sekavuus

. keskittymiskyvyn puute

. syddmen nopealyontisyys

. painon lasku.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttijalli 1000:sta)
. tajuttomuus-kouristuskohtaus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

. syddmentykytykset, pyortyminen

. nykimiset, lihasjaykkyys, hallitsemattomat liikkkeet, kdvely- tai koordinaatio-ongelmat

. levottomuus, drtyneisyys, vihamielisyys, aggressiivisuus, erikoiset unet, puutuminen tai
tunnottomuus, muistihairiét

. ihon tai silmivalkuaisten kellertyminen, miké voi johtua maksaentsyymiarvojen noususta,

maksatulehdus
. vaikeat allergiset reaktiot; thottuma, johon liittyy nivel- ja lihaskipuja
o verensokeriarvojen muutos



tihentynyt tai vihentynyt virtsaamistarve, virtsankarkailu

vaikea ihottuma suussa tai muissa kehon osissa, joka voi olla hengenvaarallinen
psoriaasin paheneminen (punertavat ihon paksunemat)

epétodellisuuden tai outouden tunne (depersonalisaatio); aistiharhat (hallusinaatiot) tai
harhaluulot (deluusiof), voimakas epéluuloisuus (paranoia)

huimaus seisomaan noustessa verenpaineen laskun vuoksi (posturaalinen hypotensio).

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia on ollut pienelld miaralld hmisid, mutta haittojen yleisyyttd ei tunneta:

itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-ajatukset Bupropion Sandoz -hoidon aikana tai pian hoidon
lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2, ”Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Bupropion Sandoz -
valmistetta’). Jos saat tillaisia ajatuksia, ota heti yhteys laédkiriin tai mene heti sairaalaan.
irtautuminen todellisuudesta ja kyvyttomyys ajatella tai arvioida asioita selvésti (psykoosi). Muita
oireita voivat olla aistiharhat ja/tai harhaluulot.

ankytys

veren punasolujen viheneminen (anemia), veren valkosolujen viheneminen (leukopenia) ja
verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia)

pienentynyt veren natriumarvo (hyponatremia)

psyykkisen tilan muutokset (esim. kiihtyneisyys, hallusinaatiot, kooma) ja muut vaikutukset, kuten
ylhi 38 °C ruuminlimpd, sykkeen nousu, epidvakaa verenpaine ja lialliset refleksit, lihasjaykkyys,
koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli), kun
Bupropion Sandoz -valmistetta kdytetdén yhdessd masennuksen hoitoon kdytettivien lddkkeiden
kanssa (kuten paroksetiini, sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini ja venlafaksiini).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Bupropion Sandoz -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [ikettd Epipainopakkauksissa mainitun viimeisen kiiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Bupropion Sandoz sis iltii



Vaikuttava aine on bupropionihydrokloridi.

Yksi sdddellysti vapauttava tabletti siséltdd 300 mg bupropionihydrokloridia.

Muut apuaineet ovat povidoni, kysteiinihydrokloridimonohydraatti, kolloidinen vedetén piidioksidi,
glyserolidibehenaatti, magnesiumstearaatti, etyyliselluloosa, povidoni, kolloidinen hydratoitu
piidioksidi, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), natriumlauryylisulfaatti,
polysorbaatti 80, makrogoli, trietyylisitraatti, shellakka, musta rautaoksidi (E 172),
propyleeniglykoli, ammoniumhydroksidi 28 %.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat vériltddn kermanvalkoisesta vaaleankeltaiseen, pyoreitd (halkaisija noin 9,3 mm) ja niissa

on toisella puolella merkintd ”GS2”, toisella puolella ei merkintdja.

Pakkauskoot:
10, 30, 60 tai 90 sdéddellysti vapauttavaa tablettia OP A/AlW/PVC-Alu-lipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Bupropion Sandoz 300 mg tabletter med modifie rad frisdttning
bupropionhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Bupropion Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Bupropion Sandoz
Hur du tar Bupropion Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Bupropion Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol S

1.  Vad Bupropion Sandoz ir och vad det anviinds for

Bupropion Sandoz anvénds for att behandla depression. Det anses ha en inverkan pa kemiska
substanser i hjirnan som kallas noradrenalin och dopamin, vilka &r sammankopplade med depression.

Bupropion som finns i Bupropion Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Bupropion Sandoz

Ta inte Bupropion Sandoz

. om du ér allergisk mot bupropion eller ndgot annat mnehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du tar nagot annat likemedel som innehaller bupropion.

. om du har epilepsi eller tidigare har haft krampanfall.

. om du har en hjarntumor.

. om du abrupt har avbrutit alkoholmissbruk eller intag av andra likemedel som ér kénda for att

vara forknippade med risk for abstinens, sérskilt

- likemedel som ér lugnande, som framkallar sémn eller leder till att musklerna slappnar
av och har en aktiv substans vars namn slutar pd ”-azepam”

- eller liknande lugnande medel.

. om du har en svér, langvarig leversjukdom som kénnetecknas av nedbrytning och
fortjockning av levervéivnad.

. om du har eller tidigare har haft dtstdrningar, t.ex. bulimi eller anorexi.

. om du tar eller har tagit andra likemedel mot depression som kallas monoaminoxidas-

hammare (MAO-hammare).



Det méste ga minst 14 dagar efter att du har slutat ta vissa monoaminoxidashdmmare (som
kallas irreversibla monoaminoxidashdmmare) innan du borjar ta Bupropion Sandoz. For vissa
andra monoaminoxidashimmare (som kallas reversibla monoaminoxidashdmmare) kan ett
uppehall pi 24 timmar vara tillréckligt. Radfraga ldkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Bupropion Sandoz om du
. regelbundet dricker mycket alkohol.
Se foregdende avsnitt: ”Ta inte Bupropion Sandoz” om du abrupt har avbrutit ett alkohol-

missbruk.
o har diabetes och behandlas med insulin eller tabletter.
o har haft en skallskada.
. har extrema humdrsvangningar eller psykiska problem.

Fore behandling ska patienterna kontrolleras for risk for sjukdomar som omfattar episoder av
forhojt humor eller upprordhet.

. tar andra antidepressiva medel. Att ta dessa likemedel med Bupropion Sandoz kan leda till
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd (se 4ven ”Andra likemedel och
Bupropion Sandoz”).

. har nedsatt njurfunktion eller lindrig till medelsvar leverfunktionsnedsattning.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion ska dvervakas av likaren for eventuella
biverkningar. Anvind inte Bupropion Sandoz om du har den svara leversjukdom som anges i den
sjatte punkten under ”Ta inte Bupropion Sandoz”.

. behdver gora ett urintest.

Tala om for likaren att du tar Bupropion Sandoz eftersom det kan paverka vissa urintester som
anvénds for att pavisa andra likemedel.

° har Brugada syndrom (ett sillsynt arftligt syndrom som paverkar hjartrytmen) eller om hjértstopp
eller plotslig dod har forekommit i din famil;.

I borjan av behandlingen ska blodtrycksvirdena vid utgéngsliget mitas, och virdena ska foljas sarskilt
hos patienter som sedan tidigare har hogt blodtryck.

Bupropion Sandoz har visat sig orsaka krampanfall. Risken for denna biverkning dr storre hos

personer:

. som &r paverkade av ett tillstind som anges under de forsta tre punkterna i ”Varningar och
forsiktighet™ 1 avsnitt 2 eller

. som tar nagot av de likemedel som anges i den andra till den tolfte punkten i ”Andra likemedel
och Bupropion Sandoz” i avsnitt 2.

Alla patienter bor undersokas for befintliga riskfaktorer. Om du fér ett krampanfall under behandlingen

ska du sluta ta Bupropion Sandoz och kontakta din liikare.

Om du bérjar ma sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv
Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjdlvmord. Dessa
symtom kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression eftersom det tar tid innan
lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.
Dessa tankar kan vara vanliga:
. om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjilvmord
. om du r en ung vuxen.
Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 &r) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pé att skada sig sjilv.

Kontakta snarast likare eller uppsok nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord. Det kan vara till hjilp att berdtta for en slikting eller ndra vén att du &r
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deprimerad. Be dem gérna Iisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beritta for dig
om de tycker att du verkar ma sédmre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Barn under 18 ar

Bupropion Sandoz rekommenderas inte fér behandling av barn under 18 ar. Det finns en 6kad risk for
sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende nér barn under 18 ar behandlas med antidepressiva
lakemedel.

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

Foljande likemedel kan paverka eller paverkas av Bupropion Sandoz, men listan &r inte komplett. Tala

om for likare om du tar ndgot av dessa likemedel sa att din behandling vid behov kan éndras:

. vissa likemedel for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom som kallas monoamin-
oxidashimmare (MAO-hdmmare)

Se den sista punkten under ”Ta inte Bupropion Sandoz” i avsnitt 2.

o likemedel for att behandla depression, t.ex. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, dosulepin,
desipramin, imipramin, citalopram, escitalopram, venlafaxin eller likemedel for att behandla
psykiska sjukdomar, t.ex. klozapin, risperidon, tioridazin, olanzapin. Bupropion Sandoz kan
interagera med vissa likemedel som anvéinds for att behandla depression, och du kan uppleva
fordndringar i ditt mentala tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma) och andra effekter
sdsom kroppstemperatur éver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och éverdrivna
reflexer, muskelstelhet, brist pa koordination och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende,
krékningar, diarré).

. teofyllin: ett likemedel for att behandla astma och andra lungsjukdomar

. tramadol: ett likemedel for att behandla smérta

. lugnande medel
Se den femte punkten under ”Ta inte Bupropion Sandoz” i avsnitt 2 om du tinker sluta ta
lugnande medel.

. likemedel for att forebygga och behandla malaria, t.ex. meflokin, klorokin

. stimulerande eller andra aptit- eller viktreglerande likemedel

. steroider som tas via munnen eller ges som injektion

. likemedel som anvinds for att behandla bakterieinfe ktioner och som har en aktiv
substans vars namn slutar pd ”-oxacin”

. antihis taminer som kan orsaka somnighet: anvinds for att behandla allergier, somnstérningar

eller forkylningar eller for att forebygga och behandla illaméende och krékningar
o likemedel for att behandla diabetes

. levodopa, amandatin: likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom

. orfenadrin: ett likemedel for att behandla sméirtsam muskelspdnning

. karbamaze pin, fe nytoin, valproat: likemedel for att behandla epilepsi och vissa smérttillstand
o vissa likemedel for att behandla cancer, t.ex. cyklofosfamid, ifosfamid

. tiklopidin, klopidogrel: likemedel for att forhindra blodproppar

. likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck, hjartsjukdomar eller andra
sjukdomar och som har en aktiv substans vars namn slutar pa ”-lol”, t.ex. metoprolol

. propafenon, flekainid: likemedel for att behandla oregelbunden hjirtrytm

. nikotinplaster: likemedel for rokavvanjning
o ritonavir, efavirenz: likemedel for att behandla hivinfektion
o tamoxifen: ett likemedel for att behandla bréstcancer

Tala om for likaren om du tar tamoxifen eftersom du kanske méste byta till en annan behandling
mot depression.
. digoxin, en hjirtmedicin

11



Tala om for likaren om du tar digoxin eftersom det kan vara nddvandigt att justera dosen.
o me tamizol, ctt likemedel mot feber och svar akut och kronisk smérta.

Bupropion Sandoz med alkohol
Det rekommenderas inte att du dricker alkohol nidr du tar Bupropion Sandoz. Men om du for
nirvarande dricker mycket ska du inte sluta plotsligt eftersom det innebér en risk for krampanfall.

Tala med ldkaren om dina dryckesvanor och om alkoholavvinjning innan du tar Bupropion Sandoz.

Graviditet och amning

Ta inte Bupropion Sandoz om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
om inte likaren rekommenderar det. Vissa kliniska studier har rapporterat en 6kad risk for
missbildningar, sarskilt hjartmissbildningar, hos barn vars mammor tagit Bupropion Sandoz. Det &r inte
ként om dessa beror pa anviandningen av Bupropion Sandoz.

De d@mnen som finns i Bupropion Sandoz kan ga Gver i brostmjolken. Om du ammar, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Var forsiktig med att kora bil och anvénda maskiner tills du ar tillrdckligt séker pé att Bupropion Sandoz
inte paverkar din férmaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bupropion Sandoz inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett med modifierad frisattning,
d.v.s. dr nést intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Bupropion Sandoz

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

Rekommenderad dos ér
En 150 mg tablett en géng dagligen.

Likaren kan 6ka dosen till 300 mg en gang dagligen om inte depressionen forbéttras efter flera
veckor.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion

Rekommenderad dos ér 1 tablett Bupropion Sandoz 150 mg en gang dagligen om du har nedsatt
njurfunktion eller lindrig till medelsvar leverfunktionsnedséttning.

Anvind inte Bupropion Sandoz om du har den svara leversjukdom som anges i den sjitte punkten
under ”Ta inte Bupropion Sandoz” i avsnitt 2.

Anvéindningss itt
Svilj tabletterna hela, pa morgonen med ett glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.
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Du fir inte tugga, krossa eller dela tabletterna, da detta kan leda till 6verdosering
eftersom likemedlet kommer att frisittas for snabbt. Det okar risken for biverkningar,
inklusive krampanfall.

Tabletten ar tickt med ett skal som sakta frigor likemedlet inuti din kropp. Du kan mérka nigot i din
avforing som ser ut som en tablett. Detta dr det tomma skalet som har passerat genom din kropp.

Hur linge det ska tas
Likaren bestdimmer hur linge du ska ta Bupropion Sandoz.

Det kan ta ett tag innan du borjar ma béttre och far fullstindig effekt av behandlingen, ibland veckor
eller manader. Lakaren kan rada dig att fortsétta ta Bupropion Sandoz nir du borjar ma béttre, for att
forhindra att depressionen aterkommer.

Om du har tagit for stor méingd av Bupropion Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd 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) f6r beddmning av risken samt radgivning. En 6verdosering kan 6ka risken for krampanfall.

Om du har glomt att ta Bupropion Sandoz
Om du har glomt en dos, vidnta och ta nésta tablett vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera

for glomd tablett.

Om du slutar att ta Bupropion Sandoz
Shuta inte med Bupropion Sandoz eller minska inte dosen utan forst ha diskuterat med din likare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Tala genast med din likare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar.

Krampanfall
Ungefar 1 pa 1 000 som behandlas med Bupropion Sandoz riskerar att fa ett krampanfall. Risken for

detta dr hogre om du tar for mycket, om du anvinder vissa likemedel eller om du har en storre
bendgenhet for krampanfall &n normalt. Diskutera med din likare om detta oroar dig.

Om du fir ett krampanfall, tala om detta for din likare nér du har dterhdmtat dig. Ta inte fler
tabletter.

Allergiska reaktioner
Vissa ménniskor kan fé allergiska reaktioner av bupropion. Symtomen innefattar:
. hudrodnad eller utslag (som ndsselutslag), blasor eller kliande svullnader.
Vissa typer av hudutslag kan kriva sjukhusvérd, speciellt om du &ven har irritation i munnen eller

ogonen.
. onormal andning med vdsande eller pipande ljud eller andningssvérigheter
. svullnad i 6gonlock, lippar eller tunga
. muskel- eller ledsmérta
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. kollaps eller tillfillig medvetsloshet (blackout).

Om du har nigot tecken pa en allergisk reaktion, kontakta omedelbart en likare. Ta inte fler
tabletter.

Allergiska reaktioner kan piaga under ling tid. Om din likare har ordinerat nagot medel mot dina
allergiska symtom, var noga med att fullfolja hela kuren.

Lupus-hudutslag eller forvirrade lupus-symtom

Har rapporterats — forekommer hos ett okdnt antal anvindare av Bupropion Sandoz.

Lupus dr en sjukdom i immunsystemet som paverkar huden och andra organ. Om du upplever lupus-
skov, hudutslag eller lesioner (i synnerhet pa omrdden som exponerats for solljus) medan du tar
Bupropion Sandoz ska du genast kontakta likare, eftersom det kan vara nédvéndigt att sétta ut
behandlingen.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)

. somnsvérigheter. Var noga med att ta Bupropion Sandoz p& morgonen.
. huvudvérk
o muntorrhet

. illamaende, krékningar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. feber, yrsel, klada, svettning och hudutslag (som ibland beror pa en allergisk reaktion)
. skakighet, darrningar, kraftloshet, trotthet, brostsmérta

. angest eller oro

. magsmérta eller andra magbesvér (forstoppning), smakforandringar, aptitloshet
. blodtrycksforhojning (ibland svér), rodnad

. 6ronsus, synrubbningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. depression (se dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” under ”Om du borjar ma sémre och
har tankar pé att skada dig sjalv’’)

. forvirring

. koncentrationssvarigheter

. okad hjartfrekvens
. viktforlust.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)
. krampanfall.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)
. hjartklappning, svimning

. ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade muskelrrelser, problem med géng eller koordination

. rastloshet, irritabilitet, fientlighet, aggressivitet, underliga drommar, domningar eller stickningar,
minnesforlust

. gulfirgning av hud eller 6gonvitor, vilket kan bero pa forhdjda leverenzymvirden, hepatit

. svara allergiska reaktioner; hudutslag tillsammans med led- och muskelvark

. blodsockerrubbningar

. urinering oftare eller mera séllan 4n normalt, urininkontinens

. svara hudutslag som kan paverka munnen eller andra delar av kroppen och som kan vara
livshotande
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. forsdmring av psoriasis (avgransade rodnande fortjockningar i huden)

. kénsla av att befinna sig utanfor verkligheten (depersonalisation); overkliga sinnesintryck
(hallucinationer); att kinna eller tro sddant som inte dr sant (delusioner); svar misstinksamhet
(paranoia)

. yrsel vid uppstigning, pa grund av blodtrycksfall (postural hypotension).

Andra biverkningar

Andra biverkningar har férekommit hos ett fital personer, men deras exakta frekvens ar inte kidnd:

. tankar pa att skada sig sjilv eller bega sjdlvmord under behandling med Bupropion Sandoz eller
strax efter avslutad behandling (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Bupropion
Sandoz”). Om du har liknande tankar ska du omedelbart kontakta liikare eller uppsoka
sjukhus.

. forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tinka klart eller gora klara bedémningar
(psykos); andra symtom kan omfatta hallucinationer och/eller vanforestiliningar

. stamning

o minskat antal réda blodkroppar (anemi), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni) och
minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

. minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi)

. forandringar i mental status (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma) och andra effekter
sésom kroppstemperatur 6ver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och éverdrivna
reflexer, muskelstelhet, brist pa koordination och/eller gastrointestinala symtom (t.ex.
illaméaende, krakningar, diarré) nér Bupropion Sandoz anvénds i kombination med likemedel
som anvinds for att behandla depression (sasom paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin
och venlafaxin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Bupropion Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen dr bupropionhydroklorid.
En tablett med modifierad frisdttning innehaller 300 mg bupropionhydroklorid.
Ovriga innehallsimnen ir povidon, cysteinhydrokloridmonohydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
glyceroldibehenat, magnesiumstearat, etylcellulosa, povidon, hydratiserad kolloidal kiseldioxid,
metakrylsyra-etylakrylat-sampolymer (1:1), natriumlaurylsulfat, polysorbat 80, makrogol,
trietylcitrat, shellack, svart jarnoxid (E 172), propylenglykol, ammoniumhydroxid 28 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gréaddvita till jusgula, runda tabletter (diameter cirka 9,3 mm) priglade med ”GS2” pé ena sidan och
slita pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
10, 30, 60 eller 90 tabletter med modifierad frisdttning i OP A/Alu/PVC-Alu blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel éndrades senast 19.12.2022
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