Bipacksedel: Information till anvéandaren

Perindopril Orion 4 mg tabletter
Perindopril Orion 8 mg tabletter
perindopril tert-butylamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Perindopril Orion tabletter &r och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Perindopril Orion tabletter
3. Hur du tar Perindopril Orion tabletter

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Perindopril Orion tabletter ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Perindopril Orion tabletter & och vad det anvands for

Perindopril Orion tabletter tillhor de sa kallade ACE-hammarna. Dessa likemedel vidgar blodkarlen.
Pa sa sétt kan hjartat lattare pumpa blodet genom kroppen.

Perindopril Orion 4 mg tabletter anvénds:

- for att behandla hogt blodtryck (hypertoni).

- for att behandla hjartsvikt (ett tillstand da hjartat inte kan pumpa tillréckligt med blod for att
tillgodose kroppens behov).

- for att minska risken for hjartsjukdomar (sasom hjartinfarkt) hos patienter med stabil
kranskarlssjukdom (etttillstand da blodtiliforseln till hjartat ar minskad eller forhindrad) och
som redan har haft en hjartinfarkt och/eller genomgatt operation for att forbattra blodtillforseln
till hjartat genom att vidga blodkérlen.

Perindopril Orion 8 mg tabletter anvénds:

- for att behandla hogt blodtryck (hypertoni).

- for att minska risken for hjartsjukdomar (sasom hjartinfarkt) hos patienter med stabil
kranskarlssjukdom (etttillstand da blodtillforseln till hjartat ar minskad eller forhindrad) och
som redan har haft en hjartinfarkt och/eller genomgatt operation for att forbattra blodtillforseln
till hjartat genom att vidga blodkarlen.

Perindopril tertiar butylaminsalt, som finns i Perindopril Orion kan ocksa vara godkand for att

behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Perindopril Orion tabletter
Ta inte Perindopril Orion tabletter

- Om du &r allergisk (6verkanslig) mot perindopril eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(se avsnitt 6) eller mot nagon annan ACE-hammare.
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- Om du har haft symtom sdsom vasande andning, svullnad av ansikte, tunga eller svalg, intensiv
klada eller svara hudutslag i samband med tidigare behandling med ACE-hdammare eller om du eller
nagon i din familj har haft dessa symtom under nagra andra omstandigheter (ett tillstand som kallas
angioddem).

- Om du har varit gravid i 6ver tre manader (aven tidigare under graviditeten ar det bra att
undvika Perindopril Orion tabletter, se Graviditet och amning).

- Om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtrycksséankande
likemedel som innehaller aliskiren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Perindopril Orion tabletter:

- Om du har hjartklaffstenos (aorta- eller mitralisstenos), hjartmuskelsjukdom (hypertrofisk
kardiomyopati) eller fortrangning av pulsadern (njurartaren) som forser njurarna med blod.

- Om du nyligen genomgatt njurtransplantation.

- Om du har andra hjart-, lever- eller njursjukdomar eller om du far dialys.

- Om du har diabetes som inte &r i terapeutisk balans

- Om du har ordinerats en saltfattig diet eller anvander salterséttning som innehaller kalium,

- Om du lider av en kollagensjukdom (sjukdom i bindvaven) sasom systemisk lupus
erythematosus eller sklerodermi.

- Om du ska genomga behandling for att gora dig mindre kéanslig for allergiska reaktioner
(desensiblisering) av bi- och getingstick eller om du for narvarande genomgar sadan behandling

- Om du ska genomga maskinell avlagsning av kolesterol fran blodet (LDL-aferes)

- Om lakaren har beréttat att du &r 6verkanslig mot vissa sockerarter

- Om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

o enangiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

o aliskiren

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum. Se dven informationen under rubriken ”Anvéind inte
Perindopril Orion tabletter”.

- Om du tar nagot av foljande lakemedel ar risken for angioddem (svullnad av ansikte, lappar,
mun, tunga eller svalg) forhojd:

o racekadotril (anvénds for att behandla diarre)

o sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra lakemedel som hor till gruppen sa
kallade mTOR-hammare (anvénds for att forhindra avstétning av transplanterade
organ)

o DPP-1V-hdmmare (t.ex. vildagliptin) som anvéands vid behandling av diabetes.

- Om du har afrikanskt ursprung eftersom du kan ha hogre risk for angioddem (svullnad av
ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg) och detta lakemedel kan vara mindre effektivt nar det
galler att sénka blodtrycket dn hos personer med afrikanskt ursprung.

Om du tror att du ar gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Perindopril
Orion tabletter rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna
av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning

Om du féar andningsproblem eller svullnad i ansikte och svalg (angioodem), kontakta omede Ibart
lakare och avsluta genast anvandningen av Perindopril Orion tabletter. Detta géller alla
ACE-hdmmare. Detta kan ske nar som helst under behandlingen.

Berétta for lakare eller apotekspersonal att du anvénder Perindopril Orion tabletter:

- Om du kommer att opereras eller bli sévd.

- Om du nyligen haft diarré eller krakningar eller &r uttorkad.

- Om man inte far ditt blodtryck att sjunka tillrackligt beroende pa etniska sardrag (speciellt hos
svarta patienter).

Barn och ungdomar
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Perindopril Orion tabletter rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar upp till 18 ar.

Andra lakemedel och Perindopril Orion tabletter

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas taandra
lakemedel.

Behandling med perindopril kan paverkas av andra lakemedel. Din lakare kan behdva andra din dos

och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder. Dessa inkluderar:

- Ovriga likemedel avsedda for behandling av forhéjt blodtryck (t.ex. aliskiren), dven
vétskedrivande lakemedel (diuretika).

- Kaliumsparande ladkemedel (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumtillskott eller saltersattningsmedel
som innehéller kalium

- Kaliumsparande lakemedel som anvands vid behandling av hjartsvikt: eplerenon och
spironolakton i doser mellan 12,5 mg och 50 mg per dag

- Heparin (blodfértunnande medel), som dven kan paverka kaliumhalten i blodet

- Diabeteslakemedel (sasom insulin eller metformin)

- Baklofen (anvands for att behandla muskelstelhet vid sjukdomar sasom multipel skleros)

- Litium (mot mani och depression)

- Lakemedel avsedda for mentala problem sdsom depression, angest, schizofreni eller évriga
psykoser

- Allopurinol mot gikt

- Lakemedel, som ar avsedda for att behandla autoimmuna sjukdomar (sasom
ledgangsreumatism) eller efter organtransplantation. Dessa kallas immunosuppressanter (t.ex.
ciklosporin, takrolimus)

- Trimetoprim (anvéands for behandling av infektioner)

- Estramustin (anvénds vid cancerbehandling)

- Prokainamid (mot rytmstérningar)

- Icke-steroida inflammatoriska lakemedel (sasom ibuprofen, diklofenak), inklusive
acetylsalicylsyra mot sméarta

- Lakemedel avsedda for lagt blodtryck, chock eller astma (inklusive efedrin, noradrenalin eller
adrenalin)

- Lakemedel som vidgar blodkarl (vasodilatorer sdsom nitrater)

- Guldsalter, sérskilt nar de ges intravendst (anvands for att behandla symtom av reumatoid artrit)

- lakemedel som vanligtvis anvands for att behandla diarré (racekadotril) eller for att forhindra
avstotning av transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra lakemedel
som hor till gruppen sa kallade mTOR-hdammare) eller DPP-I1V-hammare (t.ex. vildagliptin)
som anvands vid behandling av diabetes, eftersom du kan ha hogre risk for svullnad av ansikte,
[appar, mun, tunga eller svalg (angioddem). Se dven information under rubriken ’Varningar och
forsiktighet”.

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
- Om du tar en angiotensin 1l-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen
under rubrikerna ”Anvénd inte Perindopril Orion tabletter” och ”Varningar och forsiktighet™).

Fraga din lakare om du inte ar saker pa hurdana likemedel dessa &r. Beratta for lakaren om du har
anvant nagot av de ovan beskrivna likemedlen tidigare men inte anvander dem langre.

Perindopril Orion tabletter med mat och dryck

Det rekommenderas, att Perindopril Orion tabletterna tas pA morgonen fare frukost, for pa detta satt
kan man reducera matens inverkan pa lakemedlet. Nar man anvander perindopril bér man inte dta
naringstillskott dar kalium eller saltersattningar ingar.

Graviditet och amning
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Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis
foreslar din lédkare att du ska sluta ta Perindopril Orion tabletter fore graviditet eller sa snart du vet att
du &r gravid och rekommenderar istallet ett annat lakemedel till dig. Perindopril Orion tabletter bor
inte tas i borjan av graviditeten och ska inte tas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom
det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker borja amma. Perindopril Orion tabletter
rekommenderas inte vid amning och din lakare kan vélja enannan behandling till dig om du vill amma
ditt barn, sérskilt om ditt barn &r nyfott eller har fotts for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva yrsel och trétthet nar du anvéander Perindopril Orion tabletter (vilket ocksa galler
ovriga ACE-hdmmare). Om detta sker, framfor inte fordon eller anvand inte maskiner. Berdtta om
detta for din lakare. Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga
i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lé&s darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Perindopril Orion tabletter innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktos. Om din lakare berattat, att du har ndgon form av sockerintolerans,
diskutera med din l&kare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Perindopril Orion tabletter

Din lakare bestammer hur mycket Perindopril Orion tabletter du ska borja ta. Dosen kan 6kas
beroende pa ditt tillstdind och pa de lakemedel du anvander. Var noggrann med att alltid ta Perindopril
Orion tabletter enligt lakarordination. Om du &r oséker, kontrollera saken med lakare eller
apotekspersonal. Andra inte doseringen utan att forst konsultera lakare. Perindopril Orion tabletter kan
anvéndas enskilt eller i kombination med andra blodtrycksnedsattande lakemedel.

- Ta Perindopril Orion tabletterna endast oralt.

- Ta dem pa morgonen fore frukost.

- Det &r bést att ta tabletten/tabletterna med ett glas vatten vid samma tid varje dag.

Perindopril Orion tabletter rekommenderas inte till barn och ungdomar.
Vanliga doser ér:

Hdgt blodtryck
- Startdosen dr 4 mg Perindopril Orion dagligen.

- Efter en manad kan dosen hojas till 8 mg dagligen.
- 8 mg dagligen ar i allminhet den hogsta dos som anvénds.

For dldre personer som har hogt blodtryck ar den dagliga dosen i allménhet:
- Startdos 2 mg dagligen.

- Efter en manad kan dosen hojas till 4 mg dagligen.

- 8 mg dagligen &r i allménhet den hdgsta dos som anvands.

Perindopril Orion tabletter bor anvandas enbart tillsammans med sadana blodtryckssankande
likemedel som inte ocksa ar ACE-hammare.
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Om du anvander vétskedrivande l&kemedel (diuretika):

- Din lakare kan be dig avsluta anvandningen av vatskedrivande lakemedel 2—3 dagar fore du
bérjar anvanda Perindopril Orion. Syftet med detta ar att férhindra en kraftig
blodtryckssénkning.

- Du kanvid behov bdrja anvanda vétskedrivande lakemedel igen, nar du borjat anvanda
Perindopril Orion tabletter.

- Om du inte kan sluta anvanda vatskedrivande tabletter, sa kan du ta 2 mg perindopril med dem.

Lakaren eller apotekspersonalen ger dig noggranna instruktioner.

Lékaren kan borja behandlingen med en dos pa 2 mg:

- Om ditt blodtryck ar mycket hogt.

- Om du lider av vatskebrist (uttorkning).

- Om blodets salthalter ar for laga.

- Om du har en hjartsjukdom, varmed hjartat har svarigheter att pumpa blod genom kroppen
(férsdmring av hjartsvikt).

- Om du har hogt blodtryck som beror pa fortrangning av blodkarlen i njurarna
(artarfortrdngning).

- Om ditt blodtryck sjunker for kraftigt efter startdosen.

Hijartsvikt

Perindopril Orion 8 mg tabletter &r inte lampliga for behandling av detta tillstand.
- Startdosen ar 2 mg en gang dagligen.

- Efter tva veckor kan dosen hdjas till 4 mg dagligen.

Kranskarlssjukdom
- En vanlig startdos ar 4 mg Perindopril Orion en gang dagligen.
- Efter tva veckor kan dosen hojas till 8 mg dagligen.

For dldre personer som har en stabil kranskarlssjukdom &r dygnsdoserna i allmanhet:

- Startdos 2 mg en gang dagligen.

- Efter en vecka kan dosen hgjas till 4 mg en gang dagligen

- och efter tva veckor till 8 mg en gang dagligen, vilket &r den hogsta dos som kan anvéndas.

Omdu har tagit for stor méangd Perindopril Orion tabletter

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av risken
samt radgivning.

Foljande biverkningar kan forekomma: for lagt blodtryck, chock, njurbesvar, snabb andning, snabb
puls, ojamn puls (hjartklappning), langsam puls, yrsel eller kénsla av angest och hosta. Den mest
sannolika effekten vid dverdosering ar lagt blodtryck vilket kan fa dig att kianna dig yr eller svimma.
Om detta hander, kan det hjdlpa att lagga sig ner och placera benen i hdglage.

Omdu har glomt att ta Perindopril Orion tabletter

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt attta eneller flera tabletter, ta
nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Kontakta lakare om du &r oséker.

Omdu slutar att ta Perindopril Orion tabletter

Sluta inte ta Perindopril Orion utan att diskutera saken med din lakare.
Lakemedel som anvands mot hogt blodtryck eller hjartsvikt maste vanligen tas under resten av livet.
Om du slutar ta Perindopril Orion sa kan din hélsa forsamras.
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Om du har fragor om anvandningen av detta likemedel, kontakta din lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Avsluta omedelbart anvandningen av lakemedlet och kontakta lakare om du upplever nagot av

foljande symtom eftersom de kan varaallvarliga:

- Swvullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter (angioodem) (se
avsnitt 2: Varningar och forsiktighet) (Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)

- Stark yrsel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvandare)

- Ovanligt snabb eller oregelbunden hjartrytm, bréstsmérta (angina) eller hjartinfarkt (Mycket
sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Svaghet i armar eller ben eller svart att prata, som kan vara tecken pa stroke (Mycket sallsynta:
kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- Plotslig vasande andning, brostsméarta, andndd eller andningssvarigheter (bronkospasm)
(Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Inflammation i bukspottkorteln som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig
sjukdomskénsla (Mycket sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- Gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot) som kan vara tecken pa hepatit (Mycket séllsynta:
kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

- Hudutslag som ofta borjar med réda, kliande flackar i ansikte, pa armar eller ben (erythema
multiforme) (Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Tala om for lakare om du marker ndgon av féljande bive rkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- huvudvark

- yrsel

- svindel

- stickningar och myrkrypningar

- synstérningar

- tinnitus (ringningar eller susningar i 6ronen)

- hosta

- andnod

- mag- och tarmbesvar (illamaende, krakningar, buksmérta, smakforandringar, dyspepsi eller
matsméltningsbesvar, diarré, forstoppning)

- allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag, klada)

- muskelkramper

- svaghetskénsla

- lagt blodtryck.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
- humdrsvangningar

- sémnstorningar

- muntorrhet

- kraftig klada eller svara hudutslag

- uppkomst av grupper av blasor pa huden (pemfigoid)
- njurproblem

- impotens

- svettning

- Okad mangd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)
- somnighet
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- svimning

- hjartklappning

- snabb hjartrytm

- vaskulit (blodkarlsinflammation)

- ljusverkanslighetsreaktion (6kad ké&nslighet for solljus i huden)

- ledsmarta

- muskelsmarta

- brdstsmarta

- sjukdomskénsla

- svullna armar eller ben

- feber

- fall

- forandrade laboratorievéarden: hog halt av kalium i blodet som upphdr ndr man slutar anvanda
likemedlet, lag halt av natrium, hypoglykemi (mycket lagt blodsocker) hos patienter med
diabetes och 6kad halt av urea och kreatinin i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- forandrade laboratorievéarden: 6kad halt av leverenzymer, hdg halt av bilirubin i serum
- forvarring av psoriasis.

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- forvirring

- eosinofil pneumoni (ovanlig typ av lunginflammation)

- nastappa eller rinnsnuva

- akut njursvikt

- forandrade blodvéarden sasom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobin och lagt
antal blodplattar

- okad nedbrytning av rdda blodkroppar d.v.s. hemolytisk anemi hos patienter med medfédd brist
pa G-6PDH.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Perindopril Orion tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta ladkemedel om tabletterna ar missfargade.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

16


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r perindopril-tert-butylamin.

- Varije Perindopril Orion 4 mg tablett innehaller 4 mg perindopril-tert-butylamin, vilket
motsvarar 3,338 mg perindopril.

- Varije Perindopril Orion 8 mg tablett innehaller 8 mg perindopril-tert-butylamin, vilket
motsvarar 6,676 mg perindopril.

- Ovriga innehallsamnen &r: hydrofob kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Perindopril Orion 4 mg:
Vit, avlang tablett som har en skara pa bagge sidorna och ar markt med "PP" pa den ena sidan och "4"
pa den andra. Tabletten kan delas i tva lika stora delar. Tablettens matt: 8,00 mm x 4,00 mm.

Perindopril Orion 8 mg:

Vit, rund, bikonvex tablett markt med "PP" pa den ena sidan och "8" pa den andra. Tablettens
diameter: 8,00 mm.

Tabletterna finns i aluminiumblisterférpackningar med 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning

Orion Corporation

Orionvagen 1
02200 Esbo

Tillverkare

Tillomed Laboratories Ltd,

3 Howard Road, Eaton Socon,

St Neots Cambridgeshire PE19 8ET,
Storbritannien

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

Vysoké Myto

566 17

Tjeckien

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2,

Croxley Green Business Park,

Croxley Green,

Hertfordshire,

WD18 8YA,

Storbritannien

Orion Pharma

Orionvégen 1
02200 Espoo
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Denna bipacksedel godkandes senast 6.9.2016
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