Indometasiini perapmkko CF 50 mg, perapuikot Indometasiini perapuikko CF 100 mg, perapuikot

indometasiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tém'&i pakkausseloste Saatat tarvita sité my'dhemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

oUW N =

1.

Mika Indometasiini perapuikko CF on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mika Indometasiini perapuikko CF on ja mihin sita kaytetaan?

Vaikutus

Indometasiini toimii tulehdusta estavasti, kipua lievittavasti ja kuumetta alentavasti. Nama
vaikutukset saavutetaan elimistossa prostaglandiinisyntetaasin eston kautta. Indometasiini
imeytyy nopeasti elimistoon.

Kayttoaiheet

2.

nivelreuma

nivelen kuluminen, lonkkanivelen kuluminen

reuman kaltaiset selkarangan nivelten tulehdukset, jotka lopulta johtavat selkarangan
luutumiseen ja jaykistymiseen

kihti tai akuutti kihdin kohtaus

liikuntaelimiston akuutit sairaudet, kuten limapussin tulehdus, jannetulehdus, jannetupen
tulehdus tai nivelkapselin tulehdus

noidannuoli ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jalkeen, kuten luunmurtuman
asettaminen tai kiinnittaminen, jos tama tulehdus ei johdu bakteeri-infektiosta

vakava kuukautiskipu.

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
Raskauden kolmannella kolmanneksella.
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- Akuutin astmakohtauksen, nokkosihottuman tai nenan limakalvotulehduksen yhteydessa,
historiassa.

- Jos sinulla on aktiivisia tai toistuvia maha-suolikanavan vaurioita, verenvuotoa maha-
suolikanavassa tai aivoissa tai olet niita aiemmin sairastanut.

- Jos sinulla on perasuolen tulehdus tai askettainen perasuolen verenvuoto tai olet niita
aiemmin sairastanut.

- Vakavan sydamen vajaatoiminnan yhteydessa.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.
- Laakkeet kuten Indometacine CF voivat liittya hieman lisaantyneeseen sydankohtauksen

ja laaketta kaytetaan pidempaan.

- Jos sinulla on sydanongelmia, olet saanut aivohalvauksen tai uskot kuuluvasi riskiryhmaan
(esimerkiksi jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes, korkea kolesterolitaso tai tupakoit),
sinun tulee keskustella tasta laakarisi tai apteekkisi kanssa ennen taman laakkeen
ottamista.

- Indometacine CF:n ja muiden kipua lievittavien, tulehdusta vahentavien, kuumetta

jotta sivuvaikutusten riski pysyy mahdollisimman pienena.

- lakkailla potilailla on suurempi riski haittavaikutusten esiintymiseen.

- Indometasiinia ei saa kayttaa alle 2-vuotiailla lapsilla. Yli 2-vuotiaita lapsia tulee seurata
tarkasti indometasiinihoidon aikana.

- Myrkyllisyys maksalle voi esiintya, ja maksan toimintaa tulee seurata tarkasti.

- Paansarky, joskus huimauksen tai kevyen paan tunteen kanssa, voi esiintya erityisesti
hoidon alussa. Jos nama oireet jatkuvat, voi olla syyta lopettaa indometasiinihoito.
epilepsiasta ja Parkinsonin taudista.

- Jos vakavia maha-suolikanavan ongelmia (mukaan lukien verenvuoto) ilmenee,
indometasiinin kaytto on lopetettava.

- Potilaiden, joilla on aiemmin ollut maha-suolikanavan myrkytyksia (Gl-toksisuus), erityisesti
iakkaiden, tulee ilmoittaa kaikista maha-suolikanavan poikkeavuuksista (erityisesti
verenvuodosta) (katso myds 'Ala kayta Indometasiini perapuikko CF'), erityisesti hoidon
alussa.
voivat lisata haavaumien ja verenvuodon riskia, kuten lisamunuaiskuoren hormonit
(kortikosteroidit) tulehdusta estavalla vaikutuksella, antikoagulantit kuten varfariini, jotkut
masennuslaakkeet (SSRI:t) ja ladkkeet, jotka estavat veren hyytymista kuten
asetyylisalisyylihappo.
sairauksista, jotka johtavat nesteen kertymiseen kehoon, indometasiini voi lisata nesteen
kertymisen riskia.
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Indometasiini voi peittaa infektiotaudin oireet. Laakarin tulee olla tietoinen tasta, jos han
hoitaa sinua infektion vuoksi indometasiinin kayton aikana.

Indometasiini voi aiheuttaa silmapoikkeavuuksia, jotka ilmenevat mm. naon
hamartymisena. Jos nakosi on huono, silmatutkimus on perusteltu. Pitkaaikaisessa
indometasiinihoidossa saannaollinen silmatutkimus on suositeltavaa.

Indometasiini estaa veren hyytymista. Potilailla, joilla on veren hyytymishairioita,
indometasiinia tulee kayttaa vain suurella varovaisuudella. Harvinaisissa tapauksissa voi
esiintya myos verikuvapoikkeavuuksia.

Potilailla joiIIa on heikentynyt munuaistoiminta indometasiini voi johtaa témén

voivat olla vaarallisia potilaalle.

Indometasiini voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro laakarillesi, jos haluat tulla raskaaksi
tai jos sinulla on ongelmia raskaaksi tulemisessa taman laakkeen kayton aikana.

Vakavia ihoreaktioita, joista osa on ollut kuolemaan johtavia, mukaan lukien ihon tulehdus,
jossa suuret hilseet irtoavat (eksfoliatiivinen dermatiitti), vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin
liittyy (korkea) kuume, punaisia laiskia iholla, nivelkipuja ja/tai silmatulehdus (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma), ihon ylakerroksen kuolema (epidermaalinen nekrolyysi) on
raportoitu erittain harvoin NSAID-Iaakkeiden kayton yhteydessa (katso 'Mahdolliset
haittavaikutukset'). Potilailla nayttaa olevan suurin riski naille reaktioille hoidon alussa
(ensimmaisen kuukauden aikana). Indometasiini CF -hoito tulee lopettaa ensimmaisten
ihottuman, limakalvon halkeamien tai muiden yliherkkyysoireiden iimetessa.
Perapuikkojen kayton yhteydessa voi esiintya peraaukon arsytysta. Tama voi liittya
ulostamistarpeen tunteeseen (katso myos kohta 4).

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Indometasiini perapuikko CF:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai
onko mahdollista, etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

voivat samanaikaisesti kaytettyna vaikuttaa toistensa t0|m|ntaan jaltai halttava|kutuksun.

Indometasiinin ja seuraavien aineiden samanaikainen kaytto voi Iisété haittavaikutusten riskia:

tsidovudiini (AIDS:n hoitoon). Tsidovudiinin ja indometasiinin samanalkalnen kaytto lisaa
veriarvojen poikkeavuuksien riskia.

fenylpropanolamiini (keuhkoputkien kouristusten ja sokin hoitoon). Fenylpropanolamiinin ja
indometasiinin samanaikainen kaytto voi johtaa akilliseen verenpaineen nousuun
haitalliselle tasolle.
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lissmunuaiskuoren hormonit (kortikosteroidit), joilla on muun muassa tulehdusta ehkaiseva
vaikutus.

Lisamunuaiskuoren hormonien ja indometasiinin samanaikainen kaytto voi lisata
haavaumien ja verenvuotojen riskia maha-suolikanavassa.

veren hyytymista estavat laakkeet ja masennuslaakkeet (SSRI:t) (katso myds 'Ole erityisen
varovainen Indometacine perapuikko CF:n kanssa'). Naiden lagkkeiden ja indometasiinin
samanaikainen kaytto voi lisata haavaumien ja verenvuotojen riskia maha-suolikanavassa.
siklosporiini (Iagke, joka tukahduttaa immuunireaktiot elinsiirron jalkeen). Siklosporiinin ja
indometasiinin samanaikainen kaytto lisaa siklosporiinin haittavaikutuksia ja toksisuutta.

Seuraava laake voi vaikuttaa indometasiinin toimintaan:

probenesidi (kihtin hoitoon). Probenesidinja indometasiinin samanaikainen kaytto lisaa

Indometasiini voi vaikuttaa seuraavien laakkeiden toimintaan:

metotreksaatti (Iaake, jota kdytetaan muun muassa tiettyjen kasvainten hoidossa).
Metotreksaatin ja indometasiinin samanaikainen kaytto voi hidastaa metotreksaatin
poistumista elimistosta.

litium (lagke niin sanottuun maanis-depressiiviseen hairioon). Litiumin poistumisnopeus
elimistosta hidastuu, ja siksi veren litiumtasot on tarkistettava saannollisesti.

diureetit (nesteenpoistolaakkeet). Diureettien ja indometasiinin samanaikainen kaytto voi
heikentaa diureettien vaikutusta. Tama yhdistelma voi myos olla haitallisempi munuaisille
kuin kumpikaan Iééke erikseen

verenpainelaakkeet. Verenpalnelaakkelden Ja indometasiinin samanaikainen kaytto voi
heikentaa verenpainelaakkeiden vaikutusta. Verenpaineen mittaaminen voi olla
suositeltavaa naissa tapauksissa.

niin sanottu deksametasonisuppressiotesti (jota kaytetaan lissmunuaisen toiminnan
arviointiin). Indometasiini voi vaikuttaa testin tulokseen negatiivisesti.

veren hyytymista estavat laakkeet. Veren hyytymista estavien laakkeiden ja indometasiinin
samanaikainen kaytto voi hidastaa veren hyytymista. Veren hyytymisen saannollinen
tarkistaminen on suositeltavaa.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Al3 kayta tata laaketts raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana; se voi vahingoittaa
syntymatonta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Syntymattomalla lapsellasi voi olla
munuais- ja sydanongelmia. Laake voi vaikuttaa sinuun ja vauvaasi altistamalla verenvuodoille ja
johtaa siihen, etta synnytys tapahtuu myohemmin tai kestaa odotettua kauemmin.

Al3 kayta tata laaketta raskauden ensimmaisten kuuden kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttamatonta ja laakarisi suosittele sita. Jos sinua on hoidettava tana aikana tai kun
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yritat tulla raskaaksi, tulee kayttaa pieninta mahdollista annosta ja hoidon tulee olla

mahdoII|S|mman lyhyt. Raskauden 20. vnkosta alkaen tama Iaake VoI — jos sita kéytet'één

laakarisi voi suositella lisatarkastuksia.

Imetys
Indometasiini erittyy aidinmaitoon. Kaytto imetysaikana ei ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Indometasiini voi aiheuttaa huimausta. Tama on otettava huomioon ajettaessa
moottoriajoneuvoja tai kaytettaessa koneita.

3. Miten kaytat tata laaketta?
Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkisi on kertonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Annostus

muuttaa reaktiosi ja haittavaikutusten perusteella. Yksittaista ' aI0|tusannosta ei tarvita
indometasiinin antamisen yhteydessa.

Annostus reuman tai reumaattisten sairauksien hoidossa'

ja haittavaikutusten perusteella. Hoidon tehokkuuden arvioimiseksi hoitoa jatketaan vahintaan 1
kuukausi.

Annostus yolliseen kipuun tai aamujaykkyyteen:

Annos on enintaan 100 mg, kaytettavaksi ennen nukkumaanmenoa. Suurin vuorokausiannos on
200 mg.

Annostus akuuttiin kihtikohtaukseen:

havinneet.

Annostus vaikeaan kuukautiskipuun'

verenvuodon ilmetessa ja jatkaen niin kauan kuin oireet yleensa kestavat.

Kayttotapa
Vie perapuikot varovasti peraaukkoon. Voit halutessasi kostuttaa perapuikon karjen hieman
vedella.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?

Yliannostuksen merkittavimmat oireet ovat: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, voimakas paansarky,
sekavuus, suunnan ja paikan tunteen menetys, velttoisuus ja jopa kooma. Joskus voi esiintya
mahaverenvuotoa. Jos epailet yliannostusta tai huomaat sen, sinun tulee valittomasti ottaa
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yhteytta laakariin. Nayta hanelle pakkaus tai potilasohje. Han voi sitten hoitaa sinua oikealla
tavalla.

Oletko unohtanut kéyttéé tété Iééketté?

annokseen on suhteellisen lyhyt aika, on parempi Jattaa seuraava annos_yalun Ja jatkaa hoitoa
laakarisi ohjeiden mukaisesti. Ala koskaan ota kahta annosta perakkain. Ala ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Jos haluat lopettaa indometasiinin kayton, on parasta tehda se laakarisi kanssa neuvotellen.
Léékéri kertoo miten indometasiinin kéyttb’ kannattaa Iopettaa

apteekkiin.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

sydankohtauksen ( sydanlnfarktl ") tai alvohalvauksen riskiin.

Seuraavat muut haittavaikutukset on raportoitu. Useimpien haittavaikutusten esiintymistiheytta
ei voida maarittaa kaytettavissa olevien tietojen perusteella, ellei toisin ole mainittu.

Veren ja imukudoksen hairiot

- verikuvamuutokset, mukaan lukien verihairic (valkosolujen puute) yhdessa lisaantyneen
infektioherkkyyden kanssa (leukopenia), anemia sairauden tai luuytimen vaurion
seurauksena (aplastinen anemia), anemia veren liiallisen hajoamisen seurauksena
(hemolyyttinen anemia), verihairio (verihiutaleiden puute) yhdessa mustelmien ja
verenvuotoalttiuden kanssa (trombosytopenia), hyytymisongelmat (diffuusi
intravaskulaarinen koagulaatio)

- anemia (anemia) maha-suolikanavan verenvuodon seurauksena

- pienet pistemaiset ihonalaiset verenvuodot (petechiat), mustelmat (ekchymoosi),
verenpurkaumat (purpura)

- harvoin (1-10 kayttajalla 10 000:sta): erittain vakava verisairaus (valkosolujen puute)
yhdessa akillisen korkean kuumeen, voimakkaan kurkkukivun ja suun haavaumien kanssa
(agranulosytoosi), luuydinvaurio (selvaa yhteytta indometasiiniin ei ole todettu).

Hermostohairiot
- paansarky
- huimaus, kevyt olo paassa, tasapainohairio (kiertohuimaus (vertigo))
- (vakava) masennus, ahdistus, sekavuus
- vasymys, huonovointisuus (malaise), velttoisuus
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- pyortyminen (synkopee)

- uneliaisuus, unettomuus

- kohtaukset/kouristukset (kouristukset)

- kooma

- ei-tulehdukselliset hermoston hairiot, kuten lihasten heikkous kasissa ja jaloissa
(perifeerinen neuropatia) Iihasheikkous tahattomat Iihasliikkeet

- harvoin (1-10 kaytt&jalla 10 000:sta): kutinan, pistelyn tai kihelmdinnin tunteminen ilman
syyta (parestesia), puhehairict (dysartria), epilepsian paheneminen ja Parkinsonin taudin
kaltaiset oireet (parkinsonismi). Naiden vakavuus voi joskus vaatia hoidon lopettamista.

Silmasairaudet
- nakohairiot, kaksoiskuvat
- kipu silmakuopassa ja sen ymparilla (orbitaalinen ja periorbitaalinen kipu)
- sarveiskalvon samentuminen
- verkkokalvon poikkeavuudet, mukaan lukien keltataplan poikkeavuudet (osa, joka valittaa
kuvat aivoihin).

Tasapainoelin- ja korvasairaudet
- korvien soiminen (tinnitus)

- kuulohairiot
- harvoin (1-10 kayttajaa 10 000:sta): kuurous.

Sydan- ja verisuonitaudit

- nesteen kertyminen (6deema), kohonnut verenpaine (hypertensio), nopeutunut syke
(takykardia), rintakipu, verisuonten laajeneminen (vasodilataatio), sydamen rytmihairiot
(arytmia), sydamentykytys, alentunut verenpaine (hypotensio), sydamen vajaatoiminta
(sydamen pumppaustehon riittamattomyys) (dekompensaatio cordis).

Ruoansulatuskanavan sairaudet

- pahoinvointi, ruokahaluttomuus (anoreksia), oksentelu, ruoansulatushairiot, joihin liittyy
ylavatsan tayteyden tunne, vatsakipu, royhtaily, pahoinvointi, oksentelu ja narastys
(dyspepsia), vatsakipu, ripuli, ummetus (obstipaatio/konstipaatio)

- haavaumien muodostuminen (ulseraatio) ruokatorvessa, mahassa, pohjukaissuolessa,
ohut- tai paksusuolessa, mahdollisesti mahalaukun tai suolen seinaman repeamisen
(perforaatio) ja verenvuodon kanssa, joissakin harvinaisissa tapauksissa kuolemaan
johtava; ruoansulatuskanavan verenvuoto tai paksusuolen verenvuoto ilman selkeaa
haavaumaa, vatsakivun paheneminen olemassa olevissa paksusuolen tulehduksissa (colitis
ulcerosa), paksusuolen tulehduksen (colitis ulcerosa) tai ohutsuolen tulehduksen (ileitis
regionalis) kehittyminen

- suun limakalvon tulehdus (stomatiitti) tai mahan limakalvon tulehdus (gastriitti), iimavaivat
(flatulenssi), paksusuolen verenvuoto ja olemassa olevien vaurioiden repeaminen
paksusuolessa

ja tukos (obstruktlo).
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Maksa- ja sappitaudit
- ihon tai silmien keltainen varjaytyminen (keltaisuus)
- maksatulehdus (hepatiitti) keltaisuuden kanssa, joissakin tapauksissa kuolemaan johtava.

Munuaisten ja virtsateiden sairaudet
- veren ureapitoisuuden nousu
- veren esiintyminen virtsassa (hematuria)
- harvoin (1-10 kaytt&jaa 10 000:sta): liiallisen proteiinin esiintyminen virtsassa (proteinuria),
oireyhtyma, johon liittyy nesteen kertymista kehoon (nefroottinen oireyhtyma),

munuaisten tulehdus johon littyy verta virtsassa kuumetta ja kylkikipua (interstitiaalinen

- ihon yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien kutina (pruritus), ihottuma, johon liittyy voimakasta
kutinaa ja paukamien muodostumista (nokkosihottuma tai urtikaria), verisuonten tulehdus
(angiitti), kivuliaat sinipunaiset kyhmyt ihossa (erythema nodosum), inottuma, ihon
tulehdus hilseilylla (dermatiitti exfoliativa), vakava yliherkkyysreaktio, johon liittyy (korkea)
kuume punaiset laiskat ihoIIa nivelkivutja/tai silmétulehdus (Stevens Johnsonin
multlforme), vakava, ak|II|nen (ylinerkkyys)reaktio, johon liittyy kuumetta ja rakkuloita
iholla/ihon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), hiustenlahto

- hengityshairiot, akillinen nesteen kertyminen ihoon ja limakalvoihin (esimerkiksi kurkku tai
kieli), hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, usein allergisena reaktiona
(angioneuroottinen ddeema), nopea verenpaineen lasku, joka muistuttaa sokkitilaa,
akillinen hengenahdistus (dyspnea), astmakohtaukset, nesteen kertyminen keuhkoihin
(keuhkoddeema)

- painonnousu

- verenvuoto emattimesta

- liian korkea verensokeri (hyperglykemia), liikaa kaliumia veressa, joka voi joskus ilmeta
lihaskramppeina, ripulina, pahoinvointina, huimauksena, paansarkyna (hyperkalemia)

- sokeria virtsassa (glukosuria)

- kuumat aallot, hikoilu (transpiraatio).

Perapuikkojen kayttoon liittyvat haittavaikutukset
- kivulias ulostamistarve (tenesmus)

perasuolen tulehdus (proktiitti)

verenvuoto peraaukosta

polttava tunne, kipu, arsytys, kutina.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.
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5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 25 °C:ssa. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

- Vaikuttava aine tassa valmisteessa on indometasiini. Indometasiini perapuikko CF 50 mg ja
100 mg, perapuikot sisaltavat perapuikkoa kohden 50 mg tai 100 mg indometasiinia.
- Tama valmiste sisaltaa myos kiinteaa rasvaa.

Perapuikot nauhassa. Nauhat pakataan pahvilaatikkoon. Jokainen pakkaus sisaltaa 10, 20, 30 tai
50 perapuikkoa.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda
Alankomaat

Valmistaja
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Alankomaat

Rekisteroity numerolla
RVG 55879, Indometasiini perapuikko CF 50 mg, perapuikot RVG 55712, Indometasiini
perapuikko CF 100 mg, perapuikot

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty lokakuussa 2022.
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