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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Rytmonorm

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Propafenonhydrochlorid 150 mg og 300 mg.


150 mg tabletten indeholder op til 10,0 mg natrium.


300 mg tabletten indeholder op til 20,0 mg natrium.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Filmovertrukne tabletter.


Udseende: Hvide til off white, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter. 

150 mg tabletten er mærket med ”150” på den ene side, og 300 mg tabletten er mærket med ”300” på den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af supraventrikulære og ventrikulære arytmier.

4.2 Dosering og administration
Dosering


Voksne: 

Den anbefalede daglige dosis er 450 til 600 mg propafenonhydrochlorid til patienter, der vejer omkring 70 kg, fordelt på to til tre doser, i titreringsperioden og som vedligeholdelsesbehandling. Det kan i særlige tilfælde være nødvendigt at øge den daglige dosis til 900 mg propafenonhydrochlorid.

Den daglige dosis bør reduceres til patienter med lavere kropsvægt. Dosisøgning bør ikke forsøges, før patienten har fået behandling i tre til fire dage. Dosisreduktion skal overvejes til patienter, hvor signifikant udvidelse af QRS-komplekset eller anden- eller tredie-grads AV-blok forekommer.

Den individuelle vedligeholdelsesdosis bør fastlægges under kardiologisk monitorering, inklusive EKG-monitorering og rutinemæssig kontrol af blodtryk (titreringsfase).
Pædiatrisk population
10-20 mg/kg resp. 300 mg/m2 legemsoverflade.

En gennemsnitlig daglig dosis på 10 til 20 mg propafenonhydrochlorid pr. kg kropsvægt fordelt på tre til fire doser har vist sig at være passende i dosistitreringsfasen og som vedligeholdelsesbehandling til børn. 

Dosisøgning bør ikke forsøges, før patienten har fået behandling i tre til fire dage. 

Den individuelle vedligeholdelsesdosis bør fastlægges under kardiologisk monitorering, inklusive EKG-monitorering og rutinemæssig kontrol af blodtryk (titreringsfase).  
Ældre
Der blev ikke set nogen overordnet forskel på sikkerhed og effekt i denne 

patientpopulation, men større følsomhed hos nogle ældre kan ikke udelukkes. Disse patienter bør derfor overvåges omhyggeligt. Det samme gør sig gældende ved vedligeholdelsesbehandling. Enhver form for påkrævet øgning af dosis bør ikke foretages før efter 5 til 8 dages behandling. 

Behandlingen bør initieres med særlig forsigtighed og gradvist i små stigende doser til ældre patienter eller patienter med relevant svækkelse af venstre ventrikel-funktion (venstre ventrikel uddrivningsfraktion på under 35%) eller strukturel myokardiesygdom. Det samme gør sig gældende ved vedligeholdelsesbehandling. 
Nedsat lever- /nyrefunktion 

Hos patienter, hvis lever og/eller nyrefunktion er svækket, kan der akkumuleres 

lægemiddel ved terapeutiske standarddoser. Patienter med disse tilstande kan alligevel 

titreres på propafenonhvdrochlorid under EKG-monitorering, monitorering af plasmaniveauet og klinisk overvågning.
Da der er risiko for proarytmier, bør behandlingen indledes under indlæggelse med EKG-overvågning.

Ved nedsat leverfunktion bør dosis nedsættes.

Plasmakoncentrationer kan ikke anvendes til at måle den kliniske effekt af propafenon. Patienten kan have en hurtig eller en langsom metabolisme og bestemmelse af genotype udføres ikke rutinemæssigt. Regelmæssig EKG er effektiv monitorering af patienten uanset genotype.

Administration

Da propafenon smager bittert og har overflade anæstetisk effekt bør tabletterne synkes hele


(uden at tygge) med væske.

4.3 Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof  propafenonhydrochlorid eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 
· Manifest hjerteinsufficiens.  
· Præeksisterende sinoatriale, atrioventrikulære og intraventrikulære overledningsforstyrrelser. 
· Signifikant strukturel hjertesygdom så som:
· Tilfælde af myokardieinfarkt inden for de sidste 3 måneder. 

· Ukontrolleret hjerteinsufficiens, hvor output fra ventre ventrikel er mindre end 35%

· Kardiogent shock (dog ikke arytmibetinget). 

· Svær symtomatisk bradykardi

· Præeksisterende sinusknudedysfunktion (bradykardi-takykardi-syndrom), atriale overledningsforstyrrelser, anden grads- eller højere AV-blok, grenblok eller distalt blok uden kunstig pacemaker.
· Alvorlig hypotension. 
· Svær obstruktiv lungelidelse.
· Myastenia gravis. 
· Manifest elektrolytforstyrrelse (f.eks. kalium-stofskiftesygdom).

· Kendt Brugada Syndrom (se pkt 4.4). 

· Samtidig behandling med ritonavir.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ved nedsat lever- eller nyrefunktion kan terapeutiske doser føre til akkumulation. Under EKG-kontrol kan sådanne patienter dog også udmærket sættes i terapi med Rytmonorm.

Et Brugada-syndrom kan blive demaskeret, eller der kan fremprovokeres Brugada-

lignende-elektrokardiogram-(EKG)-ændringer ved eksponering for propafenon hos

tidligere asvmptomatiske bærere af syndromet. Efter initiering af behandling med 

propafenon, bør der tages et EKG for at udelukke ændringer, som tyder på Brugada-
syndrom.
Pacing og sensing-tærskelværdien for en implanteret pacemaker kan ændres under behandling med propafenon. Pacemakerfunktionen bør derfor kontrolleres og om nødvendigt tilpasses.

Der er en potentiel mulighed for ændring af paroksysmal atrieflimren til atrielflagren med 

tilhørende 2:1 overledningsblok eller 1:1 overledning sblok (se pkt. 4.8).

Propafenon kan, som andre antiarytmika, forårsage pro-arytmisk virkning, hvilket betyder at det kan forårsage nye eller forværre eksisterende arytmier (se pkt. 4.8) Det er essentielt, at alle patienter, som behandles med Rytmonorm, evalueres elektrokardiografisk og klinisk før og under behandling for at afgøre, om effekten af Rytmonorm understøtter videre behandling.

Som for andre klasse IC antiarytmika kan patienter med signifikant strukturel hjertesygdom være prædisponerede for alvorlige bivirkninger. Propafenonhvdrochlorid er derfor 

kontraindiceret til disse patienter (se kontraindikationer). 

Propafenonhydrochlorid bør anvendes medforsigtighed til patienter med obstruktion af 

luftvejene, f.eks. astma. Patienter med astma bør behandles med særlig forsigtighed pga. beta-blokker-effekt.

Indeholder natrium

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der er ikke set nogen signifikant effekt på propafenon eller lidocains farmakokinetik ved samtidig administration. Der er dog rapporteret om, at samtidig anvendelse af propafenonhydrochlorid og lidocain øger risikoen for CNS-bivirkninger forårsaget af lidocain. Kombinationen bør undgås. 
Ved samtidig anvendelse af lokalanæstetika (f.eks. ved implantation af pacemaker, kirurgi eller tandreperationer) såvel som andre lægemidler, der fører til en hæmning af hjertefrekvensen og/eller kontraktiliteten er der mulighed for en forstær​kelse af virkningen (f.eks. betablokkere og tricykliske antidrepressiva) og en potentiel øget risiko for forekomst af bivirkninger. 

Lægemidler, der hæmmer CYP2D6, CYP1A2 og CYP 3A4 f.eks. fluoxetin, ketoconazol, cimetidin, quinidin , erythromycin og grapefrugtjuice kan føre til forhøjede niveauer af propafenon. Når propafenon administreres sammen med hæmmere af disse enzymer, skal patienten følges tæt, og dosis tilpasses.

Samtidig administration af propafenonhydrochlorid med lægemidler, der metaboliseres af CYP2D6 (så som venlafaxin) kan føre til forhøjede niveauer af disse lægemidler. Der er rapporteret om forhøjede plasmaniveauer og/eller blodniveauer af propranolol, metoprolol, desipramin, cyclosporin, theofyllin og digoxin ved behandling med propafenon. Hvis der observeres symptomer på overdosering, bør dosis af disse lægemidler reduceres, hvis det er nødvendigt.
Kombinationsterapi med amiodarone og propafenon kan påvirke overledning og repo​la​rise​ring og føre til anormale forhold, der kan udvikle sig til proarytmier. Dosisjustering af begge lægemidler baseret på terapeutiske respons kan være nødvendigt. 
Samtidig anvendelse af propafenon og phenobarbital og/eller rifampicin (CYP3A4-inducere) kan nedsætte den antiarytmiske effekt af propafenon som følge af en reduktion af propafenons plasmaniveau. Terapeutisk respons på propafenon bør derfor følges tæt ved samtidig kronisk behandling med phenobarbital og/eller rifampicin.
Patientens koagulationsevne bør følges tæt ved samtidig administration af peroral antikoagulationsmidler (f.eks. phenprocoumon, warfarin), da propafenon kan forøge effekten af disse lægemidler resulterende i øget protrombintid. Dosis af disse lægemidler skal om nødvendigt reduceres, hvis der observeres symptomer på overdosering.

Forhøjede plasmaniveauer af propafenon kan forekomme, når propafenonhydrochlorid

anvendes samtidig med SSRIs, såsom fluoxetin og paroxetin. Samtidig administration af propafenon og fluoxetin til patienter med forhøjet metabolisme, forhøjer S-propafenon Cmax og AUC med 39 og 50% og R-propafenon Cmax og AUC med 71 og 50%. Lavere propafenon-dosis kan derfor være tilstrækkeligt til at opnå det ønskede terapeutiske respons.
Ca. 50% af imipramin omsættes i leveren til det aktive desipramin. En kasuistik viser toksiske serumværdier (2092 nmol/l) af desipramin ved samtidig behandling med propafenon. Kombinationen kan anvendes med dosisjustering af desipramin.
Specielle populationer

Pædiatrisk population

Der er kun udført interaktionsstudier på voksne. Det vides ikke, om omfanget af interaktioner er det samme hos børn som hos voksne. 
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

Erfaring savnes.

Der er ingen tilstrækkelige og velkontrollerede forsøg med gravide kvinder.

Propafenon bør kun anvendes under graviditet, hvis de potentielle fordele opvejer den potentielle risiko for fosteret. Propafenon passerer placenta hos mennesker. Koncentrationen af propafenon i navlestrengen er rapporteret til at være ca. 30% af koncentrationen i maternelt blod.

Amning:

Udskillelsen af propafenon i modermælk er ikke undersøgt. Begrænsede data tyder på, at propafenon udskilles i modermælk. Propafenon bør anvendes med forsigtighed af ammende mødre.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ingen mærkning.


Sløret syn, svimmelhed, træthed og postural hypotension kan have effekt på patientens reaktionsevne og påvirke evnen til at betjene maskiner og føre motorkøretøj.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen


De hyppigste og meget almindelige bivirkninger ved behandling med propafenon er svimmelhed, kardielle ledningsforstyrrelser og palpitationer.

Følgende tabel viser bivirkninger, som er indberettet i kliniske forsøg og efter markeds​føring med propafenon. 


De bivirkninger, der som minimun anses for muligvis at være relateret til propafenon vises efter organsystemklasse og hyppighed ved brug af følgende konvention: meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥1/1,000 to < 1/100) og ikke kendt (bivirkninger fra erfaring efter markedsføring; kan ikke estimeres udfra de forhåndenværende data). Indenfor hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende alvorlighed, når det var muligt at evaluere alvorligheden.
	Blod og lymfesystem

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)


	Thrombocytopeni, leukocytopeni.

Granulocytopeni, agranulocytose.



	Immunsystemet

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Ikke kendt


	Allergiske reaktioner

Hypersensitivitet1

	Metabolisme og ernæring

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Anoreksi.

Nedsat appetit



	Psykiske forstyrrelser

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden
	Angst, søvnforstyrrelser, forvirring.

Mareridt

Konfusion



	Nervesystemet

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Ikke kendt 


	Svimmelhed2

Hovedpine, dysgeusi.

Synkope, ataksi, paræstesi.

Tremor, depression, ekstrapyramidale symptomer. 

Konvulsioner, rastløshed.

	Øjne

Almindelig
 (>1/100 og <1/10)


	Synsforstyrrelser, sløret syn.

	Øre og Labyrint

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Vertigo

	Hjerte

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Overledningsforstyrrelser3, palpitationer

Brystsmerter (angina). 

Bradykardi. 

Hjerteinsufficiens.

Proarytmisk effekt, som manifesteres ved en øgning i hjertefrekvens (takykardi) eller ventrikelflimren. 

Øget ektopisk aktivitet. 

Sinus bradykardi. 

Atrieflagren

Ventrikel takykardi. 

Arytmi4
Hjertesvigt5, reduceret puls

	Vaskulære sygdomme

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000 )


	Hypotension

Ortostatisk hypotension.

	Luftveje, thorax og mediastinum

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)


	Dyspnø

Pleutitis.

	Mave-tarmkanalen

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Ikke kendt


	Appetitløshed, kvalme, opkastning, metalsmag, forstoppelse, diaré, tør mund, mavesmerter. 

Abdominal distension, flatulens

Kraftig opkastning, gastrointesinale lidelser

	Lever og galdevejr

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Ikke kendt


	Unormal leverfunktion6
Forhøjede leverenzymer (serum transaminase og alkalisk fosfatase).

Lever abnormaliteter inklusiv levercelleskade, intrahepatisk cholestastisk icterus. Hepatitis.

Kolestase,  icterus

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Ikke kendt


	Urticaria, pruritus, udslæt, erytem.

Allergiske hudmanifestationer. Alopeci. 
Akut generaliseret eksantematøs pustulose

	Knogler, led muskler og bindevæv

Ikke kendt


	Lupus-lignende syndrom

	Det reproduktive system og mammae

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)


	Erektil dysfunktion.

Nedsat spermatogenese7. 

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig (>1/100 og <1/10)
	Træthed, brystsmerter, asteni, pyreksi.


1 Kan manifestere sig som kolestase, bloddyskrasi og udslæt. 

2 Eksklusive vertigo. 

3 Inklusive sinoatrial blok, atrioventrikulær blok og intraventrikulær blok. 

4 Propafenon kan være forbundet med proarytmiske virkninger, som manifesterer sig med en stigning i hjertefrekvens (takykardi) eller ventrikelflimmer. Nogle af disse arytmier kan være livstruende og kan kræve genoplivning for at undgå potentiel dødelig udgang.

5 Forværring af præ-eksistrende hjerteinsufficiens kan forekomme. 

6 Dette udtryk dækker unormale leverfunktionstests, så som forhøjet aspartat​amino​transferase, forhøjet alaninaminotransferase, forhøjet gamma-glutamyltransferase og forhøjet alkalisk fosfatase 

7 Nedsat sædcelletælling er reversibel ved seponering af propafenon. 

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det mulig​gør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundheds​personer anmodes om at indberettte alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen, 
Axel Heides Gade 1, 
DK-2300 København S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering


Dosis ukendt. 

Symptomer på overdosering

Myokardie symptomer: Effekten af en propafenon overdosis manifesterer sig i myokardiet som impulsdannelser og overledningsforstyrrelser, så som forlænget PQ, udvidelse af QRS, undertrykkelse af sinusknudeautomatik, AV-blok, ventrikulær takykardi, ventrikelflimren og hjertestop. Nedsat kontraktilitet (negativ inotropisk effekt) kan forårsage hypotension, som i alvorlige tilfælde kan føre til kardiovaskulært shok.
Ikke kardiale tegn og symptomer: Metabolisk acidose, hovedpine, svimmelhed, sløret syn, paræstesi, tremor, kvalme, forstoppelse, tør mund og krampeanfald er rapporteret efter overdosering. Der er også rapporteret om dødsfald. Ved alvorlige tilfælde af forgiftning kan der forekomme klonisk-toniske kramper, parastesi, somnolens, koma og åndedrætsstop.
Behandling:

Symptomatisk.

Ud over generelle almindelige understøttende nødtiltag, skal patientens vitale parametre monitoreres på en intensivenhed, og der skal iværksættes passende behandling.

Defibrillering såvel som infusion af dopamin og isoproterenol er effektivt til kontrol af hjerterytme og blodtryk. Kramper kan afhjælpes med intravenøs diazepam. Det kan være nødvendigt med almindelige understøttende tiltag så som mekanisk hjælp til respiration og ekstern hjertemassage. 

På grund af høj proteinbinding (>95%) og et stort distributionsvolumen, er hæmodialyse ikke effektivt. Forsøg på at opnå elimination gennem hæmoperfusion har begrænset effekt.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiarytmica, klasse IC, ATC-kode: C01BC03.

Propafenon er et antiarytmikum (Vaughan Williams klasse I) med membranstabili​serende og natriumkanal-blokerende egenskaber. Det har også beta-blokerende egenskaber.


Propafenon reducerer hastigheden for dannelsen af aktionspotentialet hvorved hastigheden af impulsoverledningen nedsættes.


De refraktære perioder for atrierne, AV-knuden og ventriklerne forlænges.


Efter en hurtigt indsættende virkning (ca. ½ time) opnås peak-aktiviteten efter 2-3 timer. Virkningsvarigheden er mere end 8 timer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Propafenon er en racemisk blanding af S- og R-propafenon.


Absorption


Propafenon absorberes næsten fuldstændigt efter peroral administration. Peak plasmakoncentration (tmax) nås efter 2-3 timer. Den systemiske biotilgængelighed efter en enkelt dosering er lav (50%) på grund af udtalt CYP2D6 first-pass effekt i leveren. Efter gentagen dosering bedres biotilgængeligheden pga mætning af processerne i leveren. Selvom indtag af føde øgede den maksimale plasmakoncentration og biotilgængeligheden i et enkelt-dosis studie, ændrede indtagelse af føde ikke biotilgængeligheden signifikant ved administration af gentagne doser.


Fordeling


Propafenon fordeles hurtigt. Steady state distributionsvolumenet er på 1,9-3,0 L/kg. Propafenons plasmaproteinbindingsgrad er afhængig af koncentrationen og nedsættes fra 97,3% ved 0,25 µg/ml til 81,3% ved 100 µg/ml.


Biotransformation og elimination


Metaboliseringen i leveren varierer. Hovedmetabolitten 5-OH-propafenon har en anti​arytmisk effekt der er sammenlignelig med propafenons. Bindingen til plas​ma​proteinerne er 85-90%. Fordelingsvolumen er 1,1-3,6 l/kg. Eliminationshalverings​tiden varierer fra to til ti timer for "extensiv metabolizers" og fra ti til 32 timer for "poor metabolizers". Clearance af propafenon er 0,67-0,81 L/h/kg.


Kun ca 1% udskilles uomdannet med urinen.

Da steady state opnås efter tre til fire dages dosering, er det anbefalede doseringsregime for

propafenonhydrochlorid tabletter det samme for alle patienter uanset den metaboliske

status (”poor metabolizers” eller "extensiv metabolizers").

Linearitet/non-linearitet

For ”extensiv metabolizers” resulterer den mættede hydroxyleringspathway (CYP2D6) i non-linear farmakokinetik. For ”poor metabolizers” er farmakokinetikken linear.

Ældre

Eksponeringen for propafenon hos ældre med normal nyrefunktion var meget variabel og ikke signifikant forskellig fra raske unge personer. Eksponeringen for 5-hydroxy​propafenon var den samme, men eksponeringen for propafenon glucoronider var fordoblet.

Nedsat nyrefunktion

Hos patienter med nedsat nyrefunktion var eksponeringen for propafenon og 5-hydroxy​propafenon lig eksponeringen hos raske kontrolpersoner, mens der observeredes akkumulation af glucoronid metabolitter. Hos patienter med nyresygdom bør propafenon hydrochlorid administreres med forsigtighed.

Nedsat leverfunktion

Der er øget oral biotilgængelighed og øget halveringstid hos patienter med nedsat lever​funktion. Dosis skal justeres hos patienter med leversygdom.

Pædiatrisk population

Den tilsyneladende clearance af propafenon hos spædbørn og børn fra 3 dage til 7 ½ år var på mellem 0,13 og 2,98 L/h/kg efter intravenøs og oral administration. Der var ikke en klar sammenhæng med alderen. Dosis-normaliserede steady-state koncentrationer efter oral administration var hos 47 børn i alderen 1 dag til 10,3 år (median 2,2 måneder) 45% højere hos børn over 1 år end hos børn under 1 år. Selvom der var stor interindividuel variation, er EKG monitorering tilsyneladende mere relevant for dosisjustering end plasma​koncentrationen af propafenon.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjælpestoffer



Pregelatineret majsstivelse; methyl​hydroxypropylcellulose; magnesiumstearat; croscarmellosenatrium; mikrokrystallinsk cellulose.


Film-overtræk:


Opadry White (macrogol 6000, hypromellose, titaniumdioxid (E171)) 

6.2 Uforligeligheder


Ingen.

6.3 Opbevaringstid


3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Blister.
100 film-overtrukne tabletter.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering 
Ingen særlige forholdsregler.

7.           INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Viatris ApS

Borupvang 1


2750 Ballerup
8.           MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

150 mg:
11070


300 mg:
11071

9.         DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


31. december 1985

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


9. januar 2024
Rytmonorm, filmovertrukne tabletter 150 mg og 300 mg
Side 1 af 11
Rytmonorm, filmovertrukne tabletter 150 mg og 300 mg
Side 11 af 11

