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Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einnh-

Was ist Rosuvastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es

1A
neimitteln, die als Statine bekannt sind.

Rosuvastatin - 1 A Pharma wurde Innen verschrieben, da:
« Sie einen hohen Cholesterinwert haben. Dies bedoutet,

werden odor wern o don lotsten 1 Togen aclche
Avancimitl singenommen abonihnen saiche Ars:
nimittol alsSprzs verabroicht wurde, Do Kombina
tion von Fusidinsaure uvastatin kann 2u lobens-
ecronicnin Mnskelproplemen (ascprmyayed fven,

Schisgantal 2y eicen Rosuvastatin - 1 A Pharma vird

tatin- 1A
« wenn Sie dber 70 Jahre ait sind (da Ihr Arzt eine for Sie
atin- 1 AP

angewendet i sinennonon Cholesenaras e

s wurds I gerston, din Statin dnzunshinen, o8 sna
Ernahrungsumstellung und mehr Bewegung keine ausre-
Chands omiuig I Cholesttrmwens Bewrh: haben

harma
‘wahlen muss)
« wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen lei-

der

*+ wenin Sioasatischer Abstamung sind Uapaner ti
nese, Filpino, Vietnar oreaner und Inder). Inr Arzt
e i o Sl eoignete Aniangdonss wimin,

Wanrend e Bavancung it Roswvastatin - 1 A Prarma
soliten Si
mit der Bewegung weitermachen.

Oder
« e Ihnen liegen andere Griinde vor, die Ihr Risiko fir i
nen Herzinfarkt, Schlaganfall oder verwandte Gesund-

heitsprobleme erhchen.

Herzinfarkt, Schiaganfall und andere Probleme kbnnen

falls Sie sich nicht sicher sind:
imen Sie Rosuvastatin (insbesondere in der Dosie-
rung 40 mg [hichste Dosis]) nicht ein, sondern spre-
0 ma hachste o
Sie mit der Einnahme von Rosuvastatin - 1 A Pharma
beginnen.

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-

menhang mit der Behandlung mit Fosuvastatn bercret,

Fettablagerungen in den Arterien zurickzufiihren.
Warum s wichio it die Einnahme von Rosuvastatin -

1 A Pharma fortzu

Rosuvasatin - 1 A e vird angawerdst um den Ge-
lt von Fotisubstanzen i Blt, sopenannten Lipdon,zu

knmg\even Das bekannissts i it das Chales

s bt unterschieiche Aen von Cholstein m Bt das
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« Rosuvastatin - 1APham\zKannﬂzs"schlscma Choles-
terin senken und das ,gute* Cholesterin erhohen,

und suche Sig unverznlch shen At au, wenn S\e it
der in Abschnitt 4 genannten Symptome bem:
Bei einer geringen Anzah von Patienten kénnen Statine die.
Leber beeinflussen. Dies wird durch einen einfachen Bluttest
(Lebertunkonstst) mi dem ertnt Leberenzymyiertem
Bt bestimnt weden, fetgestel. Ausdiser Grund wird
o At dblkhanesis deech Bieetvo ancwionc o
Behandlung mit Rosovastatin - 1 A Pharma Surchiiven

Wahrend der Behandiung mit Rosuvastatin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt Sie engmaschig Gberwachen, wenn Sie eine

© o ndom os
.schlechtem Cholesterin zu blockieren, und indem es
die Féhigkeit Ihres Korpers verbessert, das ,schlechte”

3 entwickeln. Das

Risiko, eine Blutzuckererkrankung 2u entwickeln, besteht,

wenn Sie erhonte Blutzucker- und Blutfettwerte haben.
und einen hohen

Bei den meisten Menschen beeintrichtigt ein hoher Cho-
lsternwert das Waribefinden ich,da er eie spibaren
eschwerden verursacht. Bieibt dieser jedoch unbehandel,

Kinder und Jugendliche
« wenn der Patient unter 6 Jahre alt ist: Rosuvastatin -
1 A Pharma darf bei Kindern unter 6 Jahren nicht ange-

‘gen bilden, was zu einer Verengung der GefaBe funrt.

Manchmal kbnnen sich diese verengten BlutgefaBe ver-
scohliefien, was die Blutzufuhr zum Herzen oder Gehirn un-

« wenn der Patient unter 18 Jahre alt ist: Rosuvastatin -

1 A Pharma in der Dosierung 40 mg ist nicht fir die An-
‘wendung bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren
geeignet.

kann.
Sie Inr Risiko fir einen Herzinfarkc, einen Schiaganall oder

Einnahme von - 1 A Pharma zu-
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Sohwange geworden o

Was sollten Sie vor der

mittel haban ocer becbsint
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Tslen e e Azt i, wenn S ofgende Aznelmitel
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-1 A Pharma darf nicht eingenom-

Enyiromycin (o Anotum). Fusiinsaure (én Ant-
biotikum. Bitte beachten Sie den Hinweis weiter unten
Sowie den Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
iahmen®),

Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,Pile"),

inAoschit §und am Ende des 2. Abschnites genann-
tonSonsigen estactole sna

« wenn Sie er Snd odor silon. Solten Sio wa-

ol dor e von Rosuvastatin - 1 A Pharma
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beonden und sich s fiven Arzt

waihrend der Einnahme von Rosuvastatin - 1 A
Yermeiden. schanger zu Werden. o sio asognae
Verhitungsmitel amwond

. o Loberarirankung haben

© wann Sie an siner sohweren Nisrenfunktionsstorung

leiden

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache

Misalkatr odar anders Musksischmarzan haben

wenn Sie eine Arzneimittelkombination mit den Wirk-

Regorafonib (zur Behandlung von Krebs)

Darolutamid (zur Behandlung von Krebs),

Capmatinb (zur Behandlung von Krebs)

Fostamatinb (zur Behandlung einer niecrigen Blutpltt-

chenzahi),

*+ Fobunostat (s Bahandiung und Vorbougung oher

msaurespiogelim B

<+ Temenom (o Benareling von Mutiler Sirosel,

Rosadustat (zur Behandung von Andie bl Ptenien
it chronischer Nierenerkrankung),

« Tatamics (s Behandlung iner Kranknet mit cor 8o

zeichmung Tanihyrein-Amyloidos),

e miokionen shachmeBieh S oaer hapatis o1
allen oder n Kombiation angewendet werden (sehe

(zur Behandlung einer viralen Infektion der Leber namens.
Hepatits C)

« wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstof Ciclosporin
anwenden (z. B. nach Organtransplantatione).

navir,
Lopinavir, Atazanavw Sotesburr, chl\aprevw Ot
vir, Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasir, Grazoprevr, El-
Dasvi, Glscaprovi, Porenasvs

dung von Rosuvastatin - 1 A Pharma Ihren Arzt auf.

S1A
Dosierung 40 mg (die hochste Dosis) nicht ein-
genommen werden,
= wenn Sie an einer

tatin- 1
Konnten e Wirtaung von Foswastan - 1 A Pharma boon-
fluss

Einahme disses Armnaimitils Settwell unterbrechen.

mitteilen, wann e sicher The-
1

ool ader s ungellirer Ursach
Wuskelkater oder andere

‘APharma
zusammen mit Fusidinsaure kann in seltenen Fallen zu
Muskelschwaiche, Empfindiichkeit oder Schmerzen der

haben,
Vuskeltizankungen vorgekommon sind oder wenn ber

senkenden Mitteln bereits einmal Muskelerkrankungen

aufgetrsten sind

uorn Sk regelmatig rafe Mengen Atkohol inken
‘wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Ja

nese, Filpino, Vietnamese, Koroanes und Inden

2u Rhabdomyolyse, siehe Abschnitt 4.

Schwangerschatt und Stilzeit
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o S scwange e odev o Fale S wiand aar

net werden, einnehmen, um lhren Cholesterinwert zu
senken.

fallSi i richticher sin. suchen Stevor e Amwen-
\a von Rost 1 A Pharma lhren Arzt aut.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bt srechen Siemit hrem Az odr Atk bevor Se
Rosuvastatin - 1 A Pharma einnehr

= wenn Sie Nle«enlunkllnnsslémnﬁen naben

z
@

dor aus ungemanw Ursache
Muskelkater oder hmerzen gehabt
Nab, et persoriihonoder mron vorgeocnents
Muskelerkrankungen vorgekommen sind oder wenn bei

massen Siecis Emahime von Rosuvastatin - 1A s arma
d v A7t nforiran. Frauen missen
whtwond der Einnabme von Rosuvastatin- 1 A Prarmaver-

Teiden, sch anger 2 werden, ndem se e
tungsmittel anwende

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Azt oder Apotheker u Rat.

von Mascl

Bel don meton Patinten besintacht dio Behanding
mit Rosuvastatin - 1 A Pharma icht die Fahigkeit zur akii-

ven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von

Maschinen.

Bei einigen Personen titt jedoch wahrend der Behandiun

R Rosuvstatn- 1 APharma Sowinde au. e Sl sich

senkenden Mitteln bereits einmal Muskelerkrankungen

ders Muskelschmerzenhaben, nsbesonders in Kombi
nation mit Unwohisein und Fieber. Tellen Sie Ihrem Arzt
ooy Apotheker Sberale i wern S e anhanonds
Muskelschwéiche haben.
Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner
Muskelschwéche, einschlieBlich in einigen Fllen einer

eEhan. AL 2 fbvon ot Maschinen i Sedionen.

Rosuvastatin - 1 A Pharma enthilt Lactose und
N:

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt st, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zu-
ckern (Lactose oder Milchzucker) leiden.

nie (sine Erkrankung

Jste.

gen verursschy aben oer tten da tatne mese Ev
ankung

vor Myasthenie fihren kenne (e Abschrit 4
« wenn Sie nach der Einnahme von Rosuvastatin oder

ren Hautausschlag oder Hautablgsung, Blasenbildung
und/od Gndungen im Mund entwickelt haben
ig groBe Mengen Alkohol

tionen".

Dieses Arzneimittel enthéit weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumirei".

den
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Anfangsdosierung

und/oder TIDmnsz einneh
achnitt Enabrme von Fosuvastati - 1 A Phama -
sammen it anderen Arznemiten-

1A
Einnahme von 5 mg oder 10 mg begonnen, auch wenn
Sie vorher ein anderes Statin in einer hoheren Dosierung
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- starke
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dung)
« Anstieg von Leberenzymen im Blut

= von Ihrem Risiko, sinen
erleiden

.
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favon, obein L
Auftretens von Nebenwirkungen fir Sie erhoht

Bitte wenden Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker, um die
flr Sie geeignete Anfangsdosierung festzulegen.

It i sich moolcherweise dafi eschiden,Inen
dienierigsto Dosiarung (6 mg) zu vrordne
o asiatischer Abstammung S0 [Japarvar Chinose,
Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inder]
« Sie dber 70 Jahre at sind

Gelenkerkrankungen und Auswirkungen auf die Blutzel-
len),

Selr weltene Nebarwikrgen (kann s 2 1 von 10.000

Behandeten betr

 Gamescn Goblaung gerbiatng Augen)

« Hepatits (Leberentziindung

« Spuren von Blut im Urin

« Nervenschédigung in Armen und Beinen (z. B. Taubheits
ohi)

« Ihr Risiko fir das Auftreten von Muskelschmerzen und

anderen

Dosissteigenung und Tageshéchstdosis
I At entscheidet moglchenweise die lbnen verorchete
mit Sie die fir Sie richtige Menge an
D % Pnama ehaten
Wenn S i Behandlang it cér Einnahme von 5
Gomnen naben snachelder I At meglharweise e
Dosis zu verdoppeln, und verordnet Innen zunachst 10 mg,
‘danach 20 mg und, wenn nétig, 40 mg.

. Brust bei

g o
ket auf Grundiage der verfiigbaren Daten nicht abschatz-
+ Dt D)

< Kzt

. Ddlms Eemwelunger)
und Alptraume

10mg

‘gonnen haben, entscheidet I Arzt moglicherweise, Inre

Dosi 2 verdoppain,und veorna ien undctst 20 g
anach, wenn ndtig, 40 mg.

e Bosanpasaing e nichstiohes Dosis kann

* Storangen der Sexcalfuition

« Depressione

+ Memprobleme ainschisfiich anhatiendsr Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

« Sehnenverletzung, manchmal durch Ruptur kompliziert

Eoankun, e 2 lgemeier

nach jewails 4 Wochen erfolger
B r;gesm..s.msm Rosuvastatn -1 A Pharma be- £ Ahatends Muskoisohc

régt 4 se Dosis wird nur bei Patienten mit hohem ~ * Myasthenia gravis (eine
Cm,mempme, i hher Harnfart i Scigan: Muskelschwache 0, snschleBich in snigen Falen

sich mit einer
Bouvon s mg ekt auereicnene s

« Okuldre Myasthenie (sine Erkrankung, die eine Muskel-
schwéche der Augen verursacht)

B i anen Herdane Scnganlaﬂ oder damit ver
bundener Gesundheitsprobleme
B empionine Tootemene meiaot 20 gt Arzt ont

fingern, wenn bei Ihnen einer der oben erwahnten Grinde

hrem Az, wern Sl n hen A oder
Beinen ein Schwéchegefihl verspiren, das sich nact

o it varscnimmar e Domparsahen otr
Hangen hrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurz-
atmigkeit.

Meldung von Nebarwirkungen
Wenn Sie n, wenden Sie sich an

Alter von

6 bis 17 Jahren
Boi Kindern und Jugondichon im Alr von 6 i 17 Jahven

o A e Apotka Dics it auch o Nabemwrkun.
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kornen

Aatangadosisnng s 5 m thglch und I At ot
ordnete Dosis schrittweise . um die richtige Menge

r 20 T i e o 6 1 S m Abhén

Buncesinatiut 0r Arznimitel und Mocizinprocile
Abt. Pharmakovigian:

Kort Gy mesmgev Allee 3

D-53175

Websit:

Ist einmal taglich einzunehmen. Rosuvastatin - 1 A Prarman
der Doslerung 40 mg sollte nicht von Kindern eingenommen
werden

Art der Anwendun
Nehmen S jode Tavlete unzerkaut it Wasser
Nehmen Sie Rosuvastatin - 1 A Pharma sinmal giich

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

-1APharma

bolvigen Tageszet eimehmen

n Sie, die Tablette wenn maglich immer zur
et Tagosr hesnarmen, Bas it Tnon. en an é
Einnahme zu erinnern.

Wie ist
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aut

und
bis” oderver. bi” an-

£ e, garnaly
Plcaira v -
e Ao e oy Do, oo

bleibt.
e Arzt wird méglichenweise Ihre Dosis ethéhen, damit Sie
die fir Sie geeignete Dosis von Rosuvastatin - 1 A Pharma
erhalten.

Sepebenen Vaatdtm ot o venvendon. Das er
fellsdatum beziht sich auf den etzten Tag des oeach
ne

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
1A i haben,

Fir
besonderen L

Thren Arzt
Krankenhaus, um Rat sinzuholen.

den behancelt werden, afen S dem mediziiachen Per-
tass Sie Rosuvastatin - 1 A Pharma einnehmen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (2.
s S i Tt octr s Wasameakery.Fragen S
In v Apatheke, wi dss Acznemitel zu smsorgen it
wenn Sie es nicht mehr ver ragen damit zum
o e Ul oo e iowtanen e e

Wenn Sie die Einnahme von in -
1A Pharma vergessen haben

‘Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin - 1 A Pharma ver
gessen haben, fahren Sie mit der Einnahme der nachsten

. womn e die voigs Einanime von Rosuvestatn -
1 APharma vergessen habe

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin -
1 APharma abbrechen
r2t, wenn Sie die

6 Inhalt der Packung und weitere
formationen

Was Rosuvastatin - 1 A Pharma enthat

Der Wirkstoftist Rosuvastatin

Fosuvssttn - 1A Pharma § mg Fimabioton
mg Rosuvastatin (als Rosuvas-

7 ’
wert konnte wieder steigen, wenn Sie die Einnahme von
Rosuvastatin - 1 A Pharma beenden

haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

tatin-Hemicalcium).

Rosuvastatin - 1 A Pharma 10 mg Filmtabetten

tatin-Hemicalcium).

Rosuvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten

tatin-

4 Welche sind
méglich?

Wis alls Arznsimittl kann auch dieses Arzneimitel Neben-
wikiingen haben, die aber nicht bei jedem auftrten mis-

Diosonstigen Bestanole s

ioss lcumniiou soscnemen, Masmtine, ok
triumstearylfumarat (Ph.Eur

Esist wichti

rt sind. Sie sind -
bergehend.

Mannitol (Ph.Eur), Ma-
crogol 6000, Talkum, Titandioxid, Eisen()-hycroxid-oxid x
70, Eisentil-ox.

-1APharma In-

1A
und suchen Sie umgehend rztliche Hilfe au, wenn eine
der folgenden allergischen Reaktionen bei Ihnen auftit

= Atembeschwerden mit oder ohne Anschwellen von Ge

i, Lippen, Zunge und/cder achen
lung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Ra:
Chon wat 20 Senluckbeschwerdon tmen kanm
d

Wie
halt der Packung
5 mg Film

brane, e Fimiabltt mit snem Durchmesser vonca.
sm

10 mg Filmtabletten

hwerer Juckrei
iStiche,nicht habene, ielschabenartige ader rss-
fomide Flacken am Kirperstame, oft it s Blsse n
der Mitte, Hautablosung, Geschwiire in Mund, Rac
Nase. i Gertaberach und an don Aucen Diesen
n Hautausschiigen Konnen Fisber und
rocanmonen Symptomen vorausgehen (Stevens-
Johnson Synrom).

raune,
S und Gt Pagng RSV1G" s ser Sae

20 mg Filmtabletten
braune, e Fimtabete it sinem Duchessr von ca
8 mm und der Pragung ,RSV20" auf einer Seite.

Di Fimabiaton aid n OFA/A\u/PVC/AIu Blisterpackun-
em

ausged
e verapatart Lympmndion (OESS- Synerom odor
Arzneimittel-Hypersensitivitatssyndrom).

Beenden Sie die Einnahme von Rosuvastatin - 1 A Pharma
ebentalis und suchen Sie umgehend srztiche Hifle auf,

hakelkater oder andere Muskel-
rwartet andauern. Musk:

Somptome v ba e ung Sugendienen aotger
als bei Enwachsenen. Wie bei anderen Statinen wurden

me Muskelschmerzen beobachet. In seltenen Fallen
fihrten diese zu einer moglicherweise lebensbedrohli-
chen Muskaschidigung,bekann as Rrabdomyohse

. (mit elenk-

gen und in ein

Packungsgrofien:
30, 50, 100 Filmtabletten

Es werden moglcherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Untemehmer
1 A Phar
nomimtn 8.
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Heratallor

evkrankungen ey Auswkungen auf die Blutzellen)
« Muskelrs:

Héiufige Nebenwirkungen (kann bel weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten auftreten)
opfschmerzen

e, Rtz - 1 A Parma shaeszan i cor
Dosierung

. B\u\zuckgvelkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die Ent-
wiclung inerBuzuckersricanung st roBer wemn Se
erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, dberge-
iy 5nd ind Snom hohen Bloénuck habeh. T At
wird Sie wahrend der Behandlung mit Rosuvastatin -
1A Pharma dberwachen.

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bei weniger als
von 100, aber mehrals 1 von 1.000 Behandeften auftreten)

frelibide vica57
1526 Ljubljan:
Slowenien

Dieses Arznei

gliedsstaaten
haftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Knigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Ostemeich Rosuvastatn Sancoz S/ 10 g/
20m@/40 mg - Fimtabetter
Belgien: Rosuvastatin Sandoz 5 mg/0mg/

20mg/40 mg fimomhuide tablet-
ten

Deutschland: Rosuvastatin - 1 A Pharma 5 mg/
1

0 mg/20 mg Filmtabletten

Spanien: Rosuvastatina Sandoz 5 mg/
{0mg/20 mg comprinidos e
biertos con pelicula EFG.

Frankreich: ROSUVASTATIVE smmz 5 me
10mg/20 mg, comprimé pelliculé

Vernigtes Kinigreicn Fosastain§ mg/10 mg/20mg/

(Nordiriand) 40 mg fim-coated tablets

« Anstieg der EiweiBmenge im Urin (normalisiert sich 0bir

wendig, Rosuvastatin - 1 A Pharma abzusetzen (in der
Dosierung 5 mg, 10 mg, 20 mg).

Saitane Netiemwiriamgen kann bel wenkaer s 1 ven
1000, aber e l 1 00 Behandelten auftreten)
«" schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Anzeichen
i Schwialung von Gesich, Lippen, Zuae undiodee e
h stark:

Juckieiz der Haut (mit Blasenbildung). Wenn Sie glau-
ben,dass Siocine allergische Reaklion haben, been-

ety mgshend enine il i Ansprae.
Muskelerkrankungen bei Erwachsenen. Beenden Sie
vorsichtshalber die Einnahme von Rosuvastatin -

A Pharma und suchen Sie umgehend Ihren Arzt au,

ma/40 mg emkaNupiéva pe
R e s

Niedertande: ResusttneSancor Sy 1079/
10 mg, fimomhulde tab-
g
Norwegen: Rosuvastatin Sandoz 5mg/10mg/
20 mg/40 mg fimdrasierte tab-
lettor
Portugal: Hnswaslahna 1APham\a
Schweden: astatin S mg/20mg/

o ™ rbsgerace b

wenn Sie haben,
die lénger als erwartet andauern

tet im Dezember 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 APharma GmbH winscht gute Besserung!

as36433



