Pakkausseloste: Tie toa kiyttijéille

PRED FORTE™ 10 mg/ml silmiitipat, s us pensio
prednisoloniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léikkeen kayttimisen, sillii se siséltia sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd PRED FORTE on ja mihin siti kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt PRED FORTEa
Miten PRED FORTEa kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

PRED FORTEn siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti PRED FORTE on ja mihin sitd kéytetisin

PRED FORTEn vaikuttava aine, prednisoloniasetaatti, on tulehdusta lievittiva steroidi. Se vaikuttaa lievittamalla
simétulehdukseen liittyvdd &rsytystd, kirvelyd, punoitusta ja turvotusta.

PRED FORTEa kdytetdén aikuisille hoidettaessa tiloja, joihin Littyy siimdtulehdusta ja sitkeitd allergisia reaktioita.
Sitd voidaan kayttad myos silmdleikkausten jilkeen.

Prednisoloniasetaattia, jota PRED FORTE sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit PRED FORTEa

Ali kiiyti PRED FORTEa
- jos olet allerginen prednisoloniasetaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on jokin silmén virus-, sieni- tai bakteeritulehdus tai silmén tuberkuloosi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdaytdat PRED FORTEa, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut:
- haavoja silméssé tai aikaisempi silmin kudoksia ohentava simésairaus tai-hoito

- glaukooma tai saat hoitoa kohonneeseen silménpaineeseen

- kathileikkaus

- silmén virus-, sieni tai bakteeritulehdus.

Ota yhteyttd ladkdriin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymistd tai muita nakohairioita.
Lapset
Tatd ladkevalmistetta ei pidd antaa alle 12-vuotiaille lapsille iman ld4kérin ohjeistusta, koska se siséltdd booria ja

saattaa heikentéd lapsen hedelméllisyyttd tulevaisuudessa.

Kerro lidiikirille ennen PRED FORTE -hoitoa, jos



- kaytit tai olet kdyttdnyt muita steroideja sisdltdvid silmétippoja, silli sdédnnollinen tai pitkdaikainen steroidien
kéytto voi lisdtd haittavaikutuksia.

Muut lidéike valmis teet ja PRED FORTE
Kerro ldédkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ldékkeitd, myds ladkkeitd, joita
saa ilman ldékéarin maardysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa PRED FORTE- silmétippojen vaikutuksia, ja ldékari saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat nditd lidkkeitd (kuten jotkin HIV-lidkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdimén lddkkeen kdyttod, silld steroidit voivat olla haitallisia lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
PRED FORTE voi aiheuttaa ohimenevdd nddn sumenemista. Ald aja tai kiytd koneita ennen kuin nékosi on taas
normaali.

Lédke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

PRED FORTE sisiltii be ntsalkoniumkloridia
Tama lddkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,06 mg per 1 ml.

Pilolinssit

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit
ennen tdmén lddkevalmisteen kayttdd ja laita piilolinssit takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmit tai sarveiskalvon
sairauksia (silméin etuosan lipindkyva kerros). Jos silmiisi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyé tai kipua timén
ladkkeen kéyton jilkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

3. Miten PRED FORTEAa Kiiyte tiiin
Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin la4dkari on maarannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1-2 tippaa kerran tunnissa kahden péivin ajan hoidettavaan silmidén ja sen jilkeen 1-2 tippaa
2—4 kertaa pdivéssa.

Kiyttoohje
Al kéytd téité ladkettd, jos pullon turvasinetti on rikki ennen ensimmaistd kayttokertaa.
Kéytd silmitippoja seuraavasti:

Pese kitesi. Ravista pulloa hyvin ennen kiyttod. Kallista pdéta taaksepdin ja suuntaa katse kattoon.
Veda alaluomea varovasti alaspéin, kunnes sithen muodostuu pieni tasku.

Kéaanna pullo ylosalaisin ja purista yksi tai kaksi tippaa hoidettavaan silméén.

Padsta irti alaluomesta, sulje silmisi ja paina samalla nendnpuoleista silmdkulmaasi sormella minuutin
ajan.

B

Varo koskettamasta pullon kérjelld silmii tai silmid ympéardivad aluetta, jotta silmé ei vahingoitu tai pulloon ei
tartu bakteereita.

Kierrd korkki kiinni heti kdyton jilkeen.

Jos ladkettd on valunut poskille, kuivaa ne puhtaalla paperilla.
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Jos kaytét silmédtippoja yli 10 vuorokautta, ladkari saattaa haluta tutkia silmési tarkistaakseen, etté lidke tehoaa
toivotulla tavalla ja saat oikean annoksen. Ladkéritutkii silmési selvittddkseen, etti niissé ei ole:

- kohonnut silménpaine

- kaihi

- infektio

On hyvin tirkedd annostella silmétippoja oikein. Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos kiytit enemméin PRED FORTEa kuin sinun pitiisi

Liian monen tipan laittaminen silmddn/siimiin ei todennékdisesti aiheuta mitddn haittavaikutuksia. Jos
silmédén/silmiin menee vahingossa lian monta tippaa, huuhtele silmé(t) puhtaalla vedelld. Jos olet ottanut tai
vaikkapa lapsi on ottanut vahingossa silmétippoja suun kautta, ota yhteytta ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiid PRED FORTEa

Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa laske heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen ajankohta on jo
lahelld, jata unohtunut annos vilin. Tiputa seuraava annos ajallaan ja jatka normaalin annosaikataulun mukaisesti.
Ali kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat PRED FORTEnR kiyton )
PRED FORTEa kéytetdén ladkirin ohjeiden mukaan. Ald lopeta PRED FORTEnN kéytt6d ennen kuin 1dékéri niin
maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee:
- haavoja silmidn pinnalla
- vaikeita silmékipuja

Ota yhteys ldédkdériin, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista on héiritseva tai jatkuva:
- yliherkkyys

- nokkosihottuma

- paénsarky

- kohonnut silménpaine

- silmédn keskikohta muuttuu sameaksi (kaihi)

- silmin puhkeaminen (reikd sarveiskalvossa tai kovakalvossa)
- tunne, ettd silméssé on jotakin

- silmén infektio (bakteeri-, sieni- tai virusinfektio)

- silmi-arsytys

- silmékipu

- silmien verekkyys

- nddn himirtyminen tai heikentyminen

- pupillien laajentuminen

- riippuluomi

- makuhairiot

- kutina

- ihottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
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myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. PRED FORTER siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sailytd alle 25 °C. Pida pullo ulkopakkauksessa. Ei saa jadtya. Herkka valolle.

Tama lddke on kéytettdva 28 pdivin kuluessa pakkauksen avaamisesta.
Ala kayta titad ladkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kdyttopadivimddrédn jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ali kiytd titi lidkettd, jos pullon turvasinetti on rikki.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid PRED FORTE siséltii

- Vaikuttava aine on prednisoloniasetaatti. Yksi millilitra siséltdd 10 mg prednisoloniasetaattia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,06 mg, hypromelloosi, polysorbaatti 80, boorihappo,
natriumsitraattidihydraatti, natriumkloridi, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi, suolahappo ja puhdistettu
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
PRED FORTE on steriili valkoinen silmétippasuspensio muovipullossa. Yksi kotelo siséltdd 1 muovipullon, jossa
on kierrekorkki. Pullo on tdytetty noin puolilleen ja se siséltdd 5 ml kotelon pailld kuvattuja silmitippoja.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi

Valmis taja

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport, Co. Mayo,

Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.1.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

PRED FORTE™ 10 mg/ml 6gondroppar, suspension
prednisolonacetat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller information

som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad PRED FORTE ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder PRED FORTE
Hur du anvéinder PRED FORTE

Eventuella biverkningar

Hur PRED FORTE ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad PRED FORTE ir och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet i PRED FORTE &r prednisolonacetat som ar en inflammationshimmande steroid. Medicinen
verkar genom att lindra irritation, sveda,rodnad och svullnad i samband med 6goninflammation.

PRED FORTE anvénds till vuxna for behandling av tillstind som kénnetecknas av dgoninflammation och segslitna
allergiska reaktioner. Medicinen kan ocksé anvindas efter 6gonoperationer.

Prednisolonacetat som finns i PRED FORTE kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder PRED FORTE

Anvind inte PRED FORTE

- om du dr allergisk mot prednisolonacetat eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har ndgon virus-, svamp- eller bakteriell infektion i 6gat eller 6gontuberkulos.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder PRED FORTE om du har eller tidigare har haft:

- sériogonen eller har haft en 6gonsjukdom eller fatt behandling av 6gat som fortunnat vivnaden i 6gonen
- glaukom eller har behandlats for hogt tryck i 6gat

- opererats for gra starr

- virus-, svamp- eller bakteriell infektion i dgat.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Barn

Anvind inte lakemedlet till barn som &r yngre dn 12 ar utan medicinsk radgivning, eftersom det innehéller bor och
kan orsaka forsamrad fertilitet i framtiden.

Tala om for liikare fore behandling med PRED FORTE om du:
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- med jamna mellan rum eller under lang tid anvénder eller har anvint andra 6gondroppar innehallande steroider.
Anvindning av steroider kan resultera i fler biverkningar.

Andra likemedel och PRED FORTE
Tala om for din likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel, &ven receptfria sddana.

Vissa likemedel kan oka effekterna av PRED FORTE och din ldkare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa
lakemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel, da steroider kan vara skadliga for barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
PRED FORTE kan orsaka tillfallig dimsyn. Vénta tills synen klarnat innan du kor bil och anvander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kriaver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméiga i dessa avseenden ér anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

PRED FORTE innehéller be nsalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,06 mg bensalkoniumklorid per 1 ml

Kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser
mnan du anvinder likemedlet och vidnta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan
(den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kdnner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvant
lakemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder PRED FORTE
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos dr 1-2 droppar en gang i timmen under de tva forsta dagarna och ges i det/de paverkade
Ogat/dgonen och dérefter 1-2 droppar 2—4 ganger dagligen.

Anvéndarins truktioner
Anvind inte detta likemedel om flaskans skyddssigill ar bruten fore forsta anvindningen. Ta 6gondropparna pa
follande sétt:

Tvitta hinderna. Skaka flaskan vél fére anviandning. Luta huvudet bakat och titta i taket.

Dra det nedre dgonlocket nedét tills det bildas en liten ficka.

Hall flaskan upp och ned och kldm tills det kommer en eller tva droppar i 6gat som ska behandlas.

Slipp det nedre 6gonlocket, blunda och tryck samtidigt fingret mot inre dgonvran (sidan diar dgat &r ndrmast
ndsan) under 1 minut.

Lo =

Undvik skada pé dgat eller bakteriell kontaminering genom att se till att spetsen pa flaskan inte kommer i kontakt
med 6gat eller omradet kring 6gat.

Sétt tillbaka locket direkt efter anvindning.

Torka av kinden med ett rent papper vid eventuellt spill.



Om du anvidnder 6gondropparna i mera én 10 dagar kan likaren vilja kontrollera dina 6gon. Detta ar for att se om
lakemedlet fungerar som det ska och att du har rétt dos. Din likare kommer att kontrollera 6gonen for att upptécka:
- Okat tryck

- grastarr

- infektion

Det dr mycket viktigt att dosera dgondropparna ritt. Om du har fragor kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du anvint for stor mingd av PRED FORTE

Anvindning av for manga droppar i 6gat/6gonen orsakar troligtvis inte odnskade biverkningar. Om det av misstag
hamnar for manga droppar i 6gat/6gonen, skolj 6gat/6gonen med rent vatten. Om du eller t.ex. ett barn av misstag
rakar dricka av 6gondropparna ska du kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda PRED FORTE

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Du ska diremot hoppa 6ver den missade dosen om
det néstan &r tid for ndsta dos. Ta nista dos som vanligt och folj direfter den normala rutinen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda PRED FORTE
PRED FORTE ska anvindas enligt likarens anvisningar. Sluta inte att anvinda PRED FORTE forrédn din ldkare
sédger it dig att gora det.

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 anvéndare behdver inte &4 dem.

Du bor omedelbart kontakta ldkare om du far:
- sdrpa dgats yta
- svara 0gonsmartor

Du bér kontakta likare om nigra av de foljande biverkningarna ar besvédrande eller om de inte avtar:
- Overkénslighet

- nisselutslag

- huvudvérk

okat tryck 1 ogat

- mitten av Ogat blir grumligt (gré starr)

perforation av 6gat (hal i hornhinnan eller 6gonvitan)
kénsla av att du har nagot i 6gat

Ogoninfektion (p.g.a. bakterier, svamp eller virus)

- Ogonirritation

Ogonsmérta

roda 6gon (okulir hyperemi)

- dimsyn eller nedsatt syn

- pupillférstoring

- héingande 6gonlock

- smakstorningar

- klada

- utslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PRED FORTE ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Far ej frysas. Ljuskénsligt.

Likemedlet ska anvidndas inom 28 dagar efter 6ppnande av forpackningen.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och flaskan. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Anvind inte detta likemedel om flaskans skyddssigill &r bruten.

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

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér prednisolonacetat. En milliliter mnehaller 10 mg prednisolonacetat.
- Ovriga innehéllsémnen ar bensalkoniumklorid 0,06 mg, hypromellos, polysorbat 80, borsyra,
natriumcitratdihydrat, natriumklorid, dinatriumedetat, natriumhydroxid, saltsyra och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

PRED FORTE ér sterila vita 6gondroppar, suspension i en plastflaska.

Varje kartong innehéller 1 plastflaska med skruvlock. Varje flaska ar fylld till cirka hélften och mnehaller 5 ml
Ogondroppar vilket star skrivet pa framsidan av kartongen.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
AbbVie Oy

Lokvédgen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport, Co. Mayo,

Irland

Denna bipacksedel dindrades senast 18.1.2024



