Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tramadol/Paracetamol Krka 37,5 mg/325 mg kalvopéillysteiset tabletit
tramadolihydrokloridi/parasetamoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen Kuin aloitat lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddanny lddkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tramadol/Paracetamol Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta
Miten Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

NP L=

1. Mitid Tramadol/Paracetamol Krka on ja mihin siti kiytetéisin

Tramadol/Paracetamol Krka on yhdisteImadvalmiste, joka sisiltdd kahta kipua lievittdvaa ainetta,
tramadolia ja parasetamolia.

Tramadol/Paracetamol Krka on tarkoitettu keskivaikean tai vaikea-asteisen kivun lievitykseen silloin,
kun ladkari suosittelee tramadolin ja parasetamolin yhdistelmén kayttoa.

Tramadol/Paracetamol Krka on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Tramadolia ja parasetamolia, joita Tramadol/Paracetamol Krka sisiltda, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Tramadol/Paracetamol Krka -valmiste tta

Ali ota Tramadol/Parace tamol Krka -valmiste tta

- jos olet allerginen parasetamolille, tramadolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on akuutti (dkillinen) myrkytystila, joka johtuu alkoholista, unilddkkeistd, kipua
lievittavistd ladkkeistd tai psyykkisiin toimintoihin (mielialaan, tunteisiin ja mielentilaan)
vaikuttavista ladkkeistd

- jos kdytdt myds monoamiinioksidaasin estéjid (tiettyjd ladkkeitd, joita kdytetddn masennuksen tai
Parkinsonin taudin hoitoon) tai olet kiyttanyt niitd Tramadol/Paracetamol Krka -hoitoa edeltdvin
14 pdivan aikana



- jos sinulla on vaikea maksasairaus (maksan vajaatoiminta)
- jos sinulla on epilepsia, joka ei pysy riittdvdsséd hoitotasapainossa nykyiselld ladkityksellasi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tramadol/Paracetamol Krka

-valmistetta.

Ole erityisen varovainen Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen suhteen:

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on maksavaivoja tai alkoholin aiheuttama maksasairaus tai huomaat silmdnvalkuaistesi
ja thosi muuttuneen keltaisiksi, mikd voi viitata keltatautiin tai sappitichyeiden ongelmiin

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten astma, tai keuhkovaivoja

- jos olet riippuvainen jostakin muusta lidkkeestd, jota kdytetddn keskivaikean tai vaikean kivun
hoitoon, kuten morfiinista

- jos sinulla on epilepsia tai sinulla on ollut kohtauksia tai kouristuksia

- jos sinulla on pddvamma, sokki tai vaikeita paénsarkyja, joihin on voinut littyd oksentelua

- jos otat muita parasetamolia tai tramadolia sisdltdvid lddkkeita

- jos otat kivun hoitoon muita lddkkeitd, jotka sisdltdvat buprenorfiinia, nalbufiinia tai pentatsosiinia

- jos tulet olemaan nukutettuna. Kerro lddkérille tai hammasldékérille, ettd kaytit
Tramadol/Paracetamol Krka —valmistetta.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on timén entsyymin muunnos,
mika voi vaikuttaa thmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivdt ehkd saa riittivad kivunlievitystd, kun taas
toiset thmiset saavat todenndkdisemmin vakavia sivuvaikutuksia. Jos huomaat jonkin seuraavista
sivuvaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén lidkkeen kéytto ja kddnnyttdva valittomasti lAdkarin
puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu,
ummetus, ruokahaluttomuus.

Lapset ja nuoret

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia:

Tramadolin kiyttéd ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld tramadolimyrkytysoireet voivat
olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut lddike valmisteet ja Tramadol/Paracetamol Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Tirkeida: Tami ladkevalmiste sisiltia parasetamolia ja tramadolia. Kerro liddkiérille, jos
kiytit jotakin muuta parasetamolia tai tramadolia sisiltivaa Liliketta, jotta lidikeaineiden
enimmaisvuorokausiannokset eivit ylity.

Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta ei saa ottaa monoamiinioksidaasin (MAO:m) estéjien kanssa
(ks. kohta Ali ota Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta).

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen ja seuraavien liikkeiden samanaikaista kiyttoi ei

suositella, koska samanaikainen kdytté voi vaikuttaa niiden tehoon:

- karbamatsepiini (epilepsian hoitoon tai tietyntyyppisen kivun hoitoon kéytettéva lidke)

- buprenorfiini, nalbufiini tai pentatsosiini (opioidityyppisid vahvoja kipuldédkkeitd). Kipua lievittdva
vaikutus saattaa heikentya.

Tramadol/Paracetamol Krka voi lisiiti haittavaikutusten riskid, jos kiytit myos seuraavia

lidikkeitd:

- triptaanit (kdytetddn migreenin hoitoon) tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-
ladkkeet, kdytetddn masennuksen hoitoon). Ota yhteys ladkériin, jos sinulla ilmenee sekavuutta,



levottomuutta, kuumetta, hikoilua, jaisenten tai simien hallitsemattomia likkeitd, tahdosta
riippumattomia lihasnytkdhdyksié tai ripulia.

- rauhoittavat ladkkeet, unilidkkeet, muut kipulddkkeet, kuten morfiini ja kodeiini (kdytetdan myos
yskdnlddkkeend), baklofeeni (lihasrelaksantti), verenpaineen alentamiseen kéytettivit ladkkeet,
masennuslidkkeet tai allergioiden hoitoon kéytettiavit ladkkeet. Ota yhteys ladkéariin, jos sinulla
ilmenee uneliaisuutta tai heikotusta.

- ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa kouristuskohtauksia, kuten erdat masennusldikkeet,
psykoosilddkkeet, anestesia-aineet, miclialaan vaikuttavat ldédkkeet tai bupropioni (kdytetdan
apuna tupakoinnin lopettamisessa). Kouristusten vaara voi suurentua, jos kdytit samanaikaisesti
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta. Ladkari kertoo, sopitkko Tramadol/Paracetamol Krka
sinulle.

- erddt masennusliddkkeet. Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia
ndiden ladkkeiden kanssa ja sinulle voi tulla oireita kuten tahdosta riippumattomia rytmisia
lihasten supistuksia (my0s siménlikkeitd sddtelevien lihasten supistuksia), kithtyneisyytta,
voimakasta hikoilua, vapinaa, refleksien voimistumista, lisidntynytté lihasjinnitysta tai kehon
lampétilan nousua yli 38 °C:een.

- varfariini tai fenprokumoni (verenohennuslidikkeitd). Naiden lddkkeiden teho saattaa muuttua ja
verenvuotoa saattaa esiintya (ks. kohta 4).

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen teho saattaa muuttua, jos kiytit myds seuraavia

liikkeitd:

- metoklopramidi, domperidoni tai ondansetroni (ldékkeitd, joita kdytetddn pahoinvoinnin ja
oksentelun hoitoon)

- kolestyramiini (veren kolesteroliarvojen alentamiseen kiytetty ladke)

- ketokonatsoli tai erytromysiini (infektioiden hoidossa kaytettyjd ladkkeitd).

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen ja sedatiivisten ldédkevalmisteiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
vastaavanlaisten lidkkeiden, samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riski, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kiyttod
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkdri midraé sinulle Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten
ladkevalmisteiden kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkérille kaikista kdyttdmistési sedatiivisista lddkevalmisteista, ja noudata huolellisesti ladkariltd
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille ylliikuvatuista kayttoon liittyvista
oireista ja merkeistd. Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Tramadol/Parace tamol Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Tramadol/Paracetamol Krka voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

- Tramadol/Paracetamol Krka voi aiheuttaa uneliaisuutta. Alkoholi voi lisdtd uneliaisuuden
tunnetta. Alkoholi voimistaa opioidikipulddkkeiden rauhoittavaa vaikutusta. Vireystilaan
kohdistuva vaikutus voi tehdé autolla ajamisesta ja koneiden kdyttimisestd vaarallista. Valta
alkoholijuomien nauttimista ja alkoholia siséltdvien lddkevalmisteiden ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Raskaus
Tramadol/Paracetamol Krka on yhdistelmédvalmiste, joka siséltid vaikuttavana aineena tramadolia, joten
sitd ei saa kdyttdd raskauden aikana.



Imetys

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta ei pidd kéyttaa
enempdd kuin kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitdé lopettaa imetys, jos
kaytdt Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta useammin kuin kerran.

Hedelméllisyys

Kokemukset tramadolin kidytostd ihmiselle eivét viittaa sithen, etti tramadoli vaikuttaisi naisten tai
miesten hedelméllisyyteen. Tietoja siitd, voiko tramadoli/parasetamoli-yhdistelmé vaikuttaa
hedelméllisyyteen, ei ole saatavilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja autoa, kdytd koneita tai tee muita tarkkaavaisuutta vaativia tehtévid ennen kuin tiedat, miten
Tramadol/Paracetamol Krka vaikuttaa sinun. Tramadol/Paracetamol Krka voi aiheuttaa uneliaisuutta.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd 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.

3. Miten Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin liakéri on miarédnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Tavanomainen aloitusannos on kaksi tablettia. Tarvittaessa voidaan ottaa lisdannoksia ladkérin ohjeiden
mukaisesti. Annosten vélisen ajan tulee olla vahintddn 6 tuntia.

Ali ota enempii kuin 2 tablettia kerta-annoksena tai enempii kuin 8 tablettia pAiviissi
(vuorokausiannos vastaa 300 mg:aa tramadolihydrokloridia ja 2600 mg:aa parasetamolia).

Annostus on sovitettava kivun voimakkuuden ja yksildllisen kipuherkkyytesi mukaan. Yleensd on
kéytettdva pienintd kipua lievittdvad annosta mahdollisimman lyhyen aikaa ja mahdollisimman harvoin.

Vaikea maksasairaus (vajaatoiminta)

Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat eivét saa kdyttdd Tramadol/Paracetamol Krka
-valmistetta. Jos sinun tapauksessasi maksan vajaatoiminta on lieva tai keskivaikea, ladkari saattaa
suositella annostusvélin pidentdmista.

Kiytto lapsille
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta ei suositella kdytettdviksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Likkéit potilaat
Takkailla potilailla (yli 75-vuotiailla) tramadolin erittyminen saattaa olla tavallista hitaampaa. Jos timéa
koskee sinua, lddkédri saattaa suositella annostusvélin pidentdmista.

Antotapa

Niele tabletit nesteen kera. Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Kéayton on oltava mahdollisimman lyhytaikaista.

Jos Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen vaikutus on mielestési liian voimakas (tunnet olosi hyvin
uneliaaksi tai sinulla on hengitysvaikeuksia) tai liian heikko (kipu ei lievity riittdvésti), ota yhteytta
ladkariin tai apteekkihenkildkuntaan. Jos oireesi eivit parane, mene lAdkariin.

Jos otat enemmiin Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta kuin sinun pitiisi
Yliannostuksen yhteydessd on aina valittdmédsti hakeuduttava ladkarin hoitoon, vaikka olosi olisikin hyva,



koska yliannostukseen liittyy viivdstyneen, vakavan maksavaurion vaara. Jos otat enemmén
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta kuin sinun pitéisi, sinulla voi ilmeté vaikea-asteisia hiiriditd
elinten verensaannissa, tajunnantason hairioita ja jopa kooma, kouristuksia tai hengitysvaikeuksia,
pahoinvointia, oksentelua, painonlaskua tai vatsakipua. Kerro tarkalleen kuinka paljon tétéd lddkettd on
otettu. Ota kaikki jiljelld olevat tabletit ja timé pakkausseloste mukaan ladkériin. Ladkkeen yliannostus
voi aitheuttaa vakavia elinten toimintahdirioitd ja voi johtaa kuolemaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Kerro tarkalleen kuinka paljon titd lddkettd on otettu. Ota kaikki jaljelld olevat
tabletit ja timé pakkausseloste mukaan laédkériin. Ladkkeen yliannostus voi aiheuttaa vakavia elinten
toimintahdiriditd ja voi johtaa kuolemaan.

Jos unohdat ottaa Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta

Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen annos unohtuu, ota seuraava tabletti tavanomaiseen
aikaan.

Jos lopetat Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen oton

Jos olet kiyttinyt Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta jo jonkin aikaa, keskustele lddkérin kanssa,
jos haluat lopettaa valmisteen oton, sillii elimistdsi voi olla tottunut sihen. Ali lopeta timén Fiikkeen
kayttod dkillisesti, ellei 1adkari kehota sinua tekemdén niin. Jos lopetat lddkkeen kayton, keskustele siitd
ensin lddkérin kanssa, etenkin jos olet kiyttinyt sitd pitkdn aikaa. La4kéri neuvoo sinua, milloin ja miten
ladkkeen kéytto lopetetaan. Tdmé saattaa tapahtua pienentdmélld annosta asteittain, jotta tarpeettomien
sivuvaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus vihenee. Jos lopetat Tramadol/Paracetamol Krka
-valmisteen oton &killisesti, voit tuntea olosi huonoksi. Sinulla voi imetd ahdistuneisuutta, kithtymista,
hermostuneisuutta, uneliaisuutta, ylivilkkautta, vapinaa ja/tai mahavaivoja.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kdytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd yli 1 kéiyttijilli 10:sti):
- pahoinvointi

- huimaus

- uneliaisuus.

Nama ovat yleensa lievid eivitkd ne ole hiiritsevia.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintidn 1 kdyttdjillia 10:sti):
- oksentelu

- ruoansulatusongelmat (ummetus, ilmavaivat, ripuli)

- vatsakipu

- suun kuivuminen

- paansarky

- vapina

- sekavuus

- unihdiriot

- mielialan muutokset (ahdistuneisuus, hermostuneisuus, euforia (liallinen hyvénolon tunne))
- lisdéntynyt hikoilu

- kutina.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyii enintidn 1 kdyttijilla 100:sta):
- korkea verenpaine, syddmen rytmin ja syketiheyden hairiot

- virtsaamisvaikeudet tai kipu virtsatessa, proteinivirtsaisuus

- ihoreaktiot (nokkosihottuma, ihottumat)

- korvien soiminen

- masentuneisuus

- painajaisunet

- aistiharhat (olemattomien asioiden kuuleminen, ndkeminen tai aistiminen)
- muistinmenetys

- nielemisvaikeudet

- verta ulosteessa

- vapina

- kuumat aallot

- rintakipu

- tahdosta riippumattomat lihasnykaykset

- epétavallinen pistelevd tunne (kihelmdinti)

- hengenahdistus

- kohonneet maksaentsyymiarvot.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintidin 1 kiyttijilli 1000:sta):
- ladkeriippuvuus

- kouristukset, likkeiden hallinnan vaikeus

- nidn hdméartyminen

- silmén mustuaisen supistuminen (mioosi)

- silmidn mustuaisten liiallinen laajeneminen (mydriaasi)

- sekavuustila (delirium)

- ohimeneva tajunnanmenetys

- puheen hairiot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintidn 1 kdyttijilli 10 000:sta):
- vadrinkaytto.

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riitid arviointiin):
- matala verensokeri.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu potilailla, jotka kéyttivit pelkdstddn tramadolihydrokloridia tai
parasetamolia sisdltdvid ladkkeitd. Kerro ladkérille, jos sinulla ilmenee jokin ndistd haittavaikutuksista
Tramadol/Paracetamol Krka -hoidon aikana:

- pyorrytys noustessa ylos makuu- tai istuma-asennosta, hidas syddmen syke, pyortyminen,
ruokahalun muutokset, lihasheikkous, hidastunut tai heikentynyt hengitys, mielialan muutokset,
aktiivisuuden muutokset, havaintokyvyn muutokset, astman paheneminen.

- harvoin voi ilmeti ihottumaa, joka viittaa allergiseen reaktioon ja jonka yhteydessé esiintyy
akillistd kasvojen ja kaulan turpoamista, hengitysvaikeuksia tai verenpaineen lasku ja
pyortyminen. Jos sinulla ilmenee niitd oireita, lopeta hoito ja mene heti lidkariin. Et saa ottaa
ladkettid endd uudelleen.

Harvoissa tapauksissa potilaat, jotka ovat kiyttdneet tramadolia jo jonkin aikaa, saattavat tuntea olonsa
huonoksi lopettaessaan kiyton ékillisesti. Heille voi tulla levoton, ahdistunut, hermostunut tai epdvarma
olo. He voivat olla yliaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia sekd maha- tai suolisto-oireita. Erittdin
harvoille voi tulla paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epétavallisia aistimuksia, kuten kutinaa,
kihelméintid ja puutumista sekd korvien soimista (tinnitus). Jos huomaat mité tahansa ndista
vaikutuksista tai muita epétavallisia oireita, kerro niistd ladkérille tai apteekkiin mahdollisimman pian.



Poikkeustapauksissa verikokeiden tuloksissa voi olla tiettyjéd poikkeavuuksia, kuten verihiutaleiden pieni
madrid, mikd voi atheuttaa verenvuotoa nenésti tai ikenista.

Vakavia ihoreaktioita on ilmoitettu hyvin harvoin parasetamolia siséltdvien ladkkeiden kayton
yhteydessa.

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen ja verenohennuslidkkeiden (esim. fenprokumoni, varfariini)
samanaikainen kaytto voi lisdtd verenvuodon riskid. Ilmoita heti lddkérille, jos sinulla ilmenee
pitkittynytté tai odottamatonta verenvuotoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fiketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Tramadol/Paracetamol Krka sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat tramadolihydrokloridi ja parasetamoli. Yksi kalvopdillysteinen tabletti
siséltdd 37,5 mg tramadolihydrokloridia, mikd vastaa 32,94 mg:aa tramadolia ja 325 mg:aa
parasetamolia.

- Muut aineet ovat:

- tabletin ydin: esigelatinoitu maissitirkkelys, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A),
mikrokiteinen selluloosa (E460) ja magnesiumstearaatti (E470b).

- kalvopddllyste: hypromelloosi (E464), makrogoli, polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171) ja
rautaoksidi, keltainen (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kellanruskea, soikea, hieman kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti.
Tramadol/Paracetamol Krka on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 tai



100 kalvopédllysteisté tablettia Idpipainopakkauksissa.
Tramadol/Paracetamol Krka on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 tai
100 kalvopéillysteistd tablettia lapsiturvallisissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.7.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Tramadol/Paracetamol Krka 37,5 mg/325 mg filmdragerade tabletter
tramadolhydroklorid/paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SNk L=

1.

Vad Tramadol/Paracetamol Krka &r och vad det anviands for
Vad du behover veta mnan du tar Tramadol/Paracetamol Krka
Hur du tar Tramadol/Paracetamol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol/Paracetamol Krka ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Tramadol/Paracetamol Krka ir och vad det anviinds for

Tramadol/Paracetamol Krka dr en kombination av tva analgetika (smértstillande likemedel); tramadol
och paracetamol.

Tramadol/Paracetamol Krka dr avsedd att anvindas mot mattlig till svar smérta nir din likare
rekommenderar anvdndning av en kombination av tramadol och paracetamol.

Tramadol/Paracetamol Krka dr avsett for vuxna samt ungdomar &ldre dn 12 ar.

Tramadolhydroklorid och paracetamol som finns i Tramadol/Paracetamol Krka kan ocksé vara



godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare,
apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras
mnstruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tramadol/Paracetamol Krka

Ta inte Tramadol/Paracetamol Krka om du:

- ar allergisk mot paracetamol, tramadol eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- har akut (plotslig) forgiftning orsakad av alkohol, sémntabletter, smértstillande medel eller andra
lakemedel som paverkar sinnesstamning/humor och kinsloliv

- dven tar likemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) (en typ av likemedel
som anvidnds mot depression eller Parkinsons sjukdom), eller om du har tagit MAO-hdmmare
under de senaste 14 dagarna fore din behandling med Tramadol/Paracetamol Krka

- lider av allvarliga leverproblem (leverinsufficiens)

- har epilepsi som inte kan kontrolleras i tillrdckligt hog grad med hjilp av din nuvarande
medicinering

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol/Paracetamol Krka.

Var sérskilt forsiktig med Tramadol/Paracetamol Krka om du:

- har njurproblem

- har problem med levern eller nagon alkoholrelaterad leversjukdom eller om du har mérkt att dina
ogonvitor eller hud blivit gulskiftande, vilket kan tyda pa gulsot eller problem med gallgingarna

- har andningssvarigheter, t.ex. astma eller lungproblem

- ar beroende av andra likemedel mot mattlig till svar smérta, som t.ex. morfin

- har epilepsi eller har upplevt krampattacker eller -anfall

- nyligen har rakat ut for nigon huvudskada, chock eller svar huvudvark i kombination med eller
utan krakningar

- tar andra likemedel som innehaller paracetamol eller tramadol

- tar andra sddana likemedel for behandling av smérta som innehéller buprenorfin, nalbufin eller
pentazocin

- ska fa ndgon typ av narkosmedel (tala om for likaren eller tandlikaren att du tar
Tramadol/Paracetamol Krka).

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pé olika sétt. Vissa personer far kanske inte tillrdcklig smértlindring, medan
andra Ioper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far nagon av foljande biverkningar ska du
sluta ta detta likemedel och omedelbart uppsoka likare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, férstoppning, dalig aptit.

Barn och ungdomar

Anvéndning hos barn med andningsbesvér:

Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvir eftersom symtomen pa tramadolforgiftning
kan vara virre hos dessa barn.

Andra likemedel och Tramadol/Paracetamol Krka
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Viktig information: Detta liike medel inne héller paracetamol och tramadol. Tala om for
likaren om du ocksa tar nigot annat liikemedel som innehéller paracetamol eller tramadol sa
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att du inte dverskrider de totala dagliga maxdoserna.

Du far inte anvianda Tramadol/Paracetamol Krka tillsammans med monoaminoxidashimmare (MAO-
hdmmare) (se avsnitt “Ta inte Tramadol/Paracetamol Krka™).

Tramadol/Paracetamol Krka rekommenderas inte tillsammans med foljande likemedel, da det

kan paverka likemedlens effekt:

- karbamazepin (ett likemedel som anvinds for att behandla epilepsi eller vissa typer av smérta)

- buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (starka smértlindrande medel av opioidtyp). Den
smaértstillande effekten kan minskas.

Tramadol/Paracetamol Krka kan oka risken for biverkningar om du diven tar foljande

likemedel:

- triptaner (anvands mot migrian) eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-likemedel,
som anviands mot depression). Tala med din likare om du upplever forvirring, rastloshet, feber,
svettningar, okoordinerade rorelser i armar, ben eller 6gon, oftivilliga muskelsammandragningar
eller diarré.

- lugnande medel, somntabletter, andra smértstillande medel som morfin eller kodein (dven som
hostmedicin), baklofen (muskelavslappnande medel), likemedel for att sénka blodtrycket,
antidepressiva eller allergimediciner. Radgor med likaren om du kidnner dig dasig eller matt.

- lakemedel som kan orsaka kramper (krampanfall), som t.ex. vissa antidepressiva likemedel,
antipsykotika, beddvningsmedel, likemedel som paverkar sinnesstimningen, eller bupropion
(anvénds for rokavvinjning). Risken for krampanfall kan 6ka om du tar Tramadol/Paracetamol
Krka samtidigt. Din lakare kommer att tala om for dig om Tramadol/Paracetamol Krka &r
lampligt for dig.

- vissa antidepressiva medel. Tramadol/Paracetamol Krka kan interagera med dessa likemedel,
och du kan f& symtom som oftivilliga rytmiska muskelsammandragningar (dven i de muskler som
kontrollerar 6gonens rorelser), agitation (upprordhet), alltfor rikliga svettningar, skakningar,
overdrivna reflexrorelser, 6kad muskelspanning eller en kroppstemperatur pa mer dn 38 °C.

- warfarin eller fenprokumon (blodfértunnande medel). Effekten hos dessa likemedel kan
fordndras och blodningar kan uppsta (se avsnitt 4).

Effekten av Tramadol/Paracetamol Krka kan ocksd forindras om du tar foljande likemedel:

- metoklopramid, domperidon eller ondansetron (likemedel som anvidnds for att behandla
illamaende och krikningar)

- kolestyramin (likemedel som anvénds for att sdnka kolesterolhalten i blodet)

- ketokonazol eller erytromycin (likemedel som anvdnds mot infektioner).

Samtidig anvindning av Tramadol/Paracetamol Krka och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner
och liknande likemedel dkar risken for dasighet, andningssvérigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvindning endast dvervégas av likaren nir
andra behandlingsalternativ inte r mojliga.

Om din likare skriver ut Tramadol/Paracetamol Krka tillsammans med lugnande likemedel bor dosen
och tiden likemedlen anviinds samtidigt begrdnsas av din likare.

Informera din lakare om alla lugnande Iikemedel du tar och folj likarens doseringsrekommendationer
noggrant. Det kan vara till hjdlp att informera vanner eller familj att vara uppmérksamma pa symtomen
som beskrivs ovan. Kontakta likare om du upplever dessa symtom.

Tramadol/Parace tamol Krka med mat, dryck och alkohol
Tramadol/Paracetamol Krka kan tas med eller utan mat.
- Tramadol/Paracetamol Krka kan goéra att du kénner dig ddsig. Alkohol kan forstirka detta.
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Alkohol: forstirker den sedativa effekten av opioidanalgetika, effekten p& vakenheten kan géra
bilkdrning och anvéndning av maskiner farligt, undvik intag av alkoholhaltiga drycker samt
likemedel innehéllande alkohol.

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

Graviditet
Eftersom Tramadol/Paracetamol Krka ar en fast kombination av aktiva substanser, mnehallande
tramadol, ska likemedlet inte anvéndas under graviditet.

Amning
Tramadol utsondras 1 brostmjolk. Déarfor ska du inte ta Tramadol/Paracetamol Krka mer &n en ging
under amning, eller, om du tar Tramadol/Paracetamol Krka mer 4n en géng, ska du sluta amma.

Fertilitet

Erfarenhet av anvindning av tramadol hos ménskor tyder inte pé att tramadol skulle ha effekt pa
fertiliteten hos kvinnor och mén. Information géllande eventuell inverkan pé fertilitet saknas for
kombinationen tramadol och paracetamol.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du ska inte kora, anvinda maskiner eller utféra aktiviteter som kraver vakenhet innan du vet hur du
paverkas av Tramadol/Paracetamol Krka. Tramadol/Paracetamol Krka kan gora att du kiinner dig
dasig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Tramadol/Paracetamol Krka

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

Den vanliga startdosen r tva tabletter. Flera doser kan tas vid behov, i enlighet med ldkarens
ordnation. Tidsintervallet mellan 2 doser méste vara minst 6 timmar. Ta inte mer &n 2 tabletter per
gang och hogst 8 tabletter per dag (motsvarande 300 mg tramadolhydroklorid och 2600 mg
paracetamol). Doseringen bor justeras efter sméirtans intensitet och din individuella smértkénslighet.
Generellt sett ska ligsta mojliga smértstillande dos anviandas under sa kort tid som méjligt och sa sédllan
som mojligt.

Allvarlig leversjukdom (leverinsufficiens)

Patienter med allvarlig leverinsufficiens ska inte anvinda Tramadol/Paracetamol Krka. Om du har mild

eller méttlig leverinsufficiens kan likaren rekommendera ett forlingt dosintervall.

Anvindning for barn
Tramadol/Paracetamol Krka rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Aldre patienter
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Hos ildre patienter (6ver 75 &r) kan utsondringen av tramadol vara fordrdjd. Om detta géller for dig,
kan likaren rekommendera ett forlingt dosintervall.

Adminis treringssitt
Tabletterna ska svéljas med vitska. De fér inte tuggas eller krossas.
Lakemedlet ska tas under s kort period som mgjligt.

Om du tycker att effekten av Tramadol/Paracetamol Krka &r for stark (om du kédnner dig dasig eller
har svart att andas) eller for svag (du far inte en tillrdcklig smértlindring), kontakta likare eller
apotekspersonal. Om dina symtom inte blir bittre ska du besoka din ldkare.

Om du har tagit for stor méngd av Tramadol/Parace tamol Krka

Ta genast kontakt med sjukvarden vid 6verdosering, &ven om du kénner dig bra, da det finns en risk f6r
en forsenad allvarlig leverskada. Om du tar mer Tramadol/Paracetamol Krka dn du ska kan du uppleva
en allvarlig paverkan pa blodflodet till inre organ, paverkad medvetandegrad och koma, kramper, eller
sa kan du fi andningssvarigheter, kdnna dig délig, krikas, forlora vikt eller uppleva magsmartor. Tala
om exakt hur mycket likemedel som tagits. Ta med dig alla aterstaende tabletter och denna
bipacksedel till likaren. En 6verdos av detta likemedel kan orsaka en allvarligfunktionsnedséttning av
inre organ , vilket kan leda till dodsfall.

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning. Tala om exakt hur mycket likemedel som tagits. Ta med dig alla &terstaende
tabletter och denna bipacksedel till likaren. En 6verdos av detta likemedel kan orsaka en allvarlig
funktionsnedséttning av inre organ, vilket kan leda till dodsfall.

Om du har glomt att ta Tramadol/Parace tamol Krka

Ta mte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du missar att ta en dos av Tramadol/Paracetamol Krka, ta din ndsta tablett vid den normala
tidpunkten.

Om du slutar att ta Tramadol/Parace tamol Krka

Om du har anvint Tramadol/Paracetamol Krka under en tid ska du tala med din likare om du vill
avsluta behandlingen da din kropp kan ha vant sig vid likemedlet. Du bor inte plotsligt sluta ta detta
lakemedel savida inte din likare séger till dig att géra det. Om du vill sluta ta ditt likemedel ska du forst
diskutera det med likaren, sarskilt om du har tagit det under ldng tid. Likaren kommer att berétta for
dig ndr och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis sédnka dosen for att minska risken for att
utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom). Om du avbryter behandlingen med
Tramadol/Paracetamol Krka abrupt kan du mé déligt. Du kan uppleva angest, upprordhet, nervositet,
somnloshet, hyperaktivitet, darrningar och/eller upprérd mage.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
- illamaende

- yrsel
- dasighet
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Dessa biverkningar ér oftast milda och inte besvérarande.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- krakningar

- matsmaltningsproblem (férstoppning, gaser, diarré)

- buksmérta

- muntorrhet

- huvudvirk

- skakningar

- forvirring

- somnrubbningar

- humérforandringar (dngest, nervositet, eufori (en kinsla av att kdnna sig “hog” hela tiden))
- okad svettning

- klada

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- forhajt blodtryck, hjartrytm- och pulsstérningar

- svarigheter att urinera eller smérta vid urinering, protein i urinen
- hudreaktioner (nédsselfeber, utslag)

- oronringning

- depression

- mardrommar

- hallucinationer (att hora, se eller kinna saker som inte finns)

- minnesfortust

- sviljsvarigheter

- blod 1 avforingen

- frossa

- blodvallningar

- brostsmérta

- ofrivilliga muskelryckningar

- ovanlig stickande kénsla (“stickningar/pirrningar”)

- andnod

- forhojda nivder av leverenzymer

Siéllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
- lakemedelsberoende

- ryckningar, svarigheter att utféra koordinerade rorelser

- dimsyn

- pupillféminskning (miosis)

- pupillutvidgning (mydriasis)

- delirum

- overgaende medvetsloshet

- talsvarigheter

Mpycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 10000 anvindare):
- lakemedelsmissbruk

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- sénkning av blodsockret

Foljande biverkningar ar kénda biverkningar som rapporterats av personer som anvint likemedel som
innehaller endast tramadolhydroklorid eller paracetamol. Om du upplever nigra av dessa medan du tar

Tramadol/Paracetamol Krka ska du tala om det for din likare:
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- svimningskénsla nédr du reser dig fran liggande eller sittande position, l&ngsam puls, svimning,
aptitforandringar, muskelsvaghet, lingsammare eller svagare andning, fordndringar i humoret,
forandringar i aktivitetsnivan, forandringar i hur man upplever saker, forvéirrad astma.

- ivissa sillsynta fall kan ett hudutslag uppkomma, som tyder pa en allergisk reaktion, med plotslig
svullnad av ansikte och hals, andningssvarigheter eller blodtrycksfall och svimning. Om detta
drabbar dig ska du avsluta behandlingen och kontakta din likare omedelbart. Du far inte ta
lakemedlet igen.

I sdllsynta fall kan personer som anvént tramadol en tid kiinna att de mér daligt om de avslutar
behandlingen abrupt. De kan kidnna sig upprorda, ha angest, nervositet eller f4 skakningar. De kan vara
hyperaktiva, fa somnsvérigheter, samt problem med magen och tarmsystemet. Vildigt f4 anvindare far
dven panikatacker, hallucinationer, ovanliga upplevelser sasom kldda, stickningar, kdanselbortfall, och
6ronringningar (tinnitus). Om du upplever ndgon av dessa biverkningar, eller ndgra andra ovanliga
symtom, tala med ldkare eller apotekspersonal s& fort som mdjligt.

I undantagsfall kan blodtester visa pa abnormaliteter, t.ex. liga nivier av blodplittar vilket kan leda till
ndsblodningar eller blodande tandkott.

Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats for likemedel som innehaller
paracetamol.

Anvindning av Tramadol/Paracetamol Krka tillsammans med blodfoértunnande likemedel (t.ex.
fenprokumon, warfarin) kan 6ka blodningsrisken. Forlingd blodningstid eller ovéntade blodningar ska
genast rapporteras till din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Tramadol/Paracetamol Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgéirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- De aktiva substanserna ar tramadolhydroklorid och paracetamol. Varje filmdragerad tablett
mnehéller 37,5 mg tramadolhydroklorid vilket motsvarar 32,94 mg tramadol, och 325 mg
paracetamol.

- Ovriga innehallsimnen r:

Tablettkdrna: pregelatiniserad majsstirkelse, natriumstérkelseglykolat (typ A), mikrokristallin
cellulosa (E460) och magnesiumstearat (E470b).

Filmdragering: hypromellos, makrogol, polysorbat 80, titandioxid (E171) och jirnoxid, gul
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna &r gulbruna, ovala, aningen bikonvexa.

Tramadol/Paracetamol Krka finns tillgdngligt 1 forpackningar med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 eller
100 filmdragerade tabletter i blister.

Tramadol/Paracetamol Krka finns tillgingligt i forpackningar med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 eller
100 filmdragerade tabletter i barnskyddade blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrdidare i Finland
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 6.7.2020
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