INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Procren Depot 3,75 mg og 11,25 mg
Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension,
fyldt injektionssprgjte, til subkutan anvendelse
Leuprorelinacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

Sperg legen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Procren Depot til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Procren Depot
Sadan skal du tage Procren Depot

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere information.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Procren Depot er et syntetisk hormon. Procren virker ved at hemme dannelsen af
kenshormoner hos bade mand og kvinder.

Du kan fa Procren Depot til behandling af:

Prostatakreft hos mend.
Procren Depot virker ved at nedsette mangden af det mandlige kenshormon,
testosteron.

Kvinder med vakst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose.)
Procren Depot virker ved at nedsatte mangden af det kvindelige kenshormon,
gstrogen.

Procren Depot kan ogsa bruges sammen med norethisteronacetat enten ved start pa
behandling, eller hvis symptomerne vender tilbage. Norethisteronacetat er et gestagen,
som virker pa samme made, som kroppens eget kvindelige kenshormon progesteron.

Laegen kan have givet dig Procren Depot for noget andet. Folg altid laegens anvisning.



2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE

PROCREN DEPOT

Tag ikke Procren Depot

hvis du er overfolsom (allergisk) over for leuprorelinacetat eller et eller flere af
hjelpestofferne i Procren Depot

hvis du er overfelsom over for andre stoffer, der ligner leuprorelinacetat
(gonadotropin-releasing hormon (GnRH) eller andre, der lignende stoffer)

hvis du er gravid

hvis du har bledninger fra skeden, som du ikke kender grunden til.

Ver ekstra forsigtig med at tage Procren Depot
Tal med leegen inden du tager Procren Depot, hvis du

har smerter over den ene eller begge leender og evt. blod i urinen pga. af
sammenpresning af den ene eller begge urinledere (som gér fra nyrerne til
blaeren). Det kan ogsa vise sig som aftagende urindannelse.

har eller har haft problemer i den nederste del af ryggen, besveer med at gé,
nedsat folelse 1 benene, vandladningsbesver.

har skere knogler (osteoporose).

far knoglesmerter.

eller din familie har visse former for hjerteproblemer, som kan lede til alvorlig
unormal hjerterytme (QT-forlengelse).

er mand og har hyppig vandladning, terst eller traethed. Det kan skyldes for hojt
blodsukker, som is@r kan opstd hos mend i behandling med Procren Depot.

er mand og har sygdom 1 hjerte og kredsleb.

Kontakt straks lzege eller skadestue, hvis du

far pludselige smerter i ryggen, gangbesvear, nedsat folelse i benene og
vandladningsbesvar péd grund af sammenpresning af rygmarven. Det kan vare
meget alvorligt.

far mavesmerter, kvalme, opkastning, diaré, foler maven spandt og oppustet,
nedsat vandladning (mindre urin) eller andedretsbesver. Det kan vere tegn pé
vaekst af @ggestokkene, cyster pa &ggestokkene og andre alvorlige andringer i
kroppen.

Depression er blevet rapporteret hos patienter, som bruger Procren Depot.
Depressionen kan vaere alvorlig. Hvis du bruger Procren Depot og oplever
nedtrykthed, skal du informere din lege.

Oplys altid ved kontrol af EKG (hjertekurve) samt ved blodprevekontrol og
urinprevekontrol, at du er i behandling med Procren Depot. Det kan pavirke
proveresultaterne.



Brug af anden medicin

Fortel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det galder ogsa medicin som ikke kebt pé recept, medicin kebt i udlandet,
naturlegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rdds, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du ma ikke fa Procren Depot, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Husk at
informere laegen.

Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker svangerskabsforebyggelse, sa
leenge du far Procren Depot. Tal med legen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du kun tage Procren Depot efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Procren Depot kan give bivirkninger som traethed og svimmelhed, der i sterre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Procren Depot
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er
1 det vaesentlige natriumfri.

3. SADAN SKAL DU TAGE PROCREN DEPOT

Den sadvanlige dosis er
Du vil fa Procren Depot som indsprejtning under huden af sundhedspersonalet.

Prostata cancer
Den anbefalede dosis til mand med prostata cancer er 3,75 mg hver 4. uge eller
11,25 mg hver 12. uge.

Endometriose
Den anbefalede dosis til kvinder med endometriose er 3,75 mg hver 4. uge eller
11,25 mg hver 12. uge. Behandlingen startes pa 1.-5. dag i menstruationsperioden.

Behandlingstiden ber normalt ikke vare leengere end 6 méneder pa grund af risiko for
demineralisering af knoglerne.

/ldre
Det er ikke nadvendigt at @ndre dosis. Felg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan vare nedvendigt at @ndre dosis. Felg lagens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion



Det kan veere nedvendigt at eendre dosis. Folg l&gens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Procren Depot?

Du vil normalt fa indsprejtningen af laegen eller sundhedspersonalet.

Kontakt leegen, skadestuen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for
meget Procren Depot, og du foler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Procren Depot?
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis du holder op med at tage Procren Depot
Kontakt l&egen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Procren
Depot.

4. BIVIRKNINGER

Procren Depot kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere
pa:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

o Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebetendelse med dannelse af
blodprop.
o Alvorlig depression.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter.

o Smerter 1 brystet.

3 Andenad ved anstrengelse, evt. ogs i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig

puls, haevede ben pa grund af darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue.

Ring evt. 112.

Rytmeforstyrrelse i hjertet (Atrioventrikulaert blok).

Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Epilepsianfald i vagen tilstand (simplet partielt anfald).

Kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL- rygerlunger).

Slagtilfelde med lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pa grund af

blodprop i hjernen eller hjernebledning. Kontakt straks leege eller skadestue.

Ring evt. 112.

o Kredslebskollaps.

o Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga.
blodforgiftning.

o Ophostning af blod pga. bledning i lungerne. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

o Nydannelse af svulstlignende vav.

J Hoste, andened og vejrtraekningsbesver pga. “for store lunger”. Kontakt lagen.

. Darligt blodomleb.



Falgende bivirkninger med en ukendt hyppighed er observeret efter
markedsfgring hos patienter, der tager Procren Depot :

Hudkreeft.

Pludseligt hududslat, andedratsbesver og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vere livsfarligt.
Blodprop i1 hypofysen.

Torst, traethed, oget vandladning pga. sukkersyge. Oget sukker (glukose) 1
blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere).

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed og kramper pga. lavt
blodsukker (blodglukose).

Selvmordstanker. Selvmordsforseg.

Hjernebledning, forbigaende slagtilfelde, tab af bevidsthed, lammelse,
nervemuskellidelse.

Andenad ved anstrengelse, evt. ogsd i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig
puls, haevede ben pga. darligt hjerte Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Andened, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i
hjertet. Ring 112. Smerter i brystet, evt. med udstrdling til arm eller hals og
andened pga. dérlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller
skadestue.

Trombedannelse.

Bristning af lungehinden, ardannelse i lungerne. Blodning fra lungerne med
ophostning af blod. Fremmede stoffer i lungevevet.

Blodprop i en blodare i lungerne.

Mavetarmbladning. Sar pa tolvfingretarmen. Mavesar.

Stivhed og konstante smerter i ryggen, nedsat bevaegelighed pga. alvorlig
gigtsygdom (Rygsgjlegigt.) Kontakt laegen.

Knoglebrud pd rygsejlen.

Bindeveavsforherdning i baekkenet (bakkenfibrose).

Pludselig hjerteded.

Alvorlig leverskade.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

Kvalme. Hovedpine.

Foroget svedtendens. Akne.

Natlig vandladning.

Knoglesmerter.

Unormal vegtegning.

Hedeture. Karudvidelse.

Treethed.

Lokale reaktioner pd indstikstedet. Havelse af indstikstedet.
Impotens.

Betendelse 1 skeden. Lidelse 1 testikel.
Nedsat sexlyst.



Let vakt og staerkt folelsesudbrud. Nervesitet. Depression. Angst. Sevnleshed.
Forhgjede levertal.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

Forhgjede levertal.
Foroget udskillese af prostataspecifikt antistof (mand) i blodet.
Andringer i EKG.
Hjertebanken.
Anzmi.
Prikkende, snurrende fornemmelse. Folelseslgshed i huden.
Migrane.
Foraget muskelspanding.
Bleghed og traethed pa grund af blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
Svakket syn.
Svimmelhed.
Astma. Andened/andedratsbesver.
Opkastning. Forstoppelse. Diarré. Ter mund. Mavesmerter.
Smerter og svie ved vandladning. Blod i urinen.
Klge. Abnorm behéring hos kvinder. Sygelig foreget hudfedtudskillelse.
Pletbladninger i huden.
Leddsmerter og haevelse uden tegn pa betendelse.Rygsmerter. Smerter i arme og ben.
Nakkestivhed. Nakkesmerter.
Anoreksi. Unormalt vaegttab.
Oget risiko for dreforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.
Bronkitis.
Heavede lymfekirtler. Hevelse af arme eller ben pé grund af ophobning af
lymfe.
Forhgjet blodtryk.
Smerter.
Vand i kroppen.
Kraflgshed og svaghed. Torst .
Heaevelse pé i indstiksstedet. Smerte pa indstikstedet.
Kuldegysninger. Influenzalignende sygdom: Feber, kvalme, hovedpine, muskelemhed.
Mindre testikler.
Udvikling af bryster hos mand. Brystsmerter. Brystformindskelse (kvinder).
Udflad fra skeden. Smerter i bakkenet (kvinder).
Angst. Forvirret tilstand. Fjendtlighed.
Muskelsvaghed.
Urinvejsinfektion.
Hazvede fodder, ankler og hander.
Havelse og forherdelse af vav pa indstikstedet.
Sevnleshed.
Humer @ndringer, depression( ved langtids brug).

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter.



Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt.
112.
Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.
Bladning fra hud og slimhinder og bld maerker pd grund af forandringer i blodet
(for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.
Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetaendelse og feber
pa grund af forandringer i blodet (for f4 hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du fér feber, skal du straks kontakte laegen.
Foreget antal hvide blodlegemer.
Radme af huden pa grund af for mange rade blodlegemer. Foroget
senkningshastighed af rede blodlegemer.
Foreget mandligt kesnhormon i blodet (mend).
Hukommelsestab. Usikre bevagelser. Rysten.
Ojensmerter. Qjenlidelser.
Neseblod. Hoste. Talebesveer.
Oppustet mave. Sure opsted/halsbrand. Luftafgang fra tarmen. Mavesmerter, kvalme,
opkastninger.
Bledning fra tandkedet.
Ufrivilling vandladning. Besver med at lade vandet evt. vandladningsstop.
Oget folsomhed af huden for lys.
Muskelkramper. Smerter, varme og havelse pga. betaendelse i et led.
@get appetit.
Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed og kramper pa grund af for lavt
blodsukker (blodglukose).
Terst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af
vaskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt
legen.
Betaendelse i cyste. Byld.
Nyrebakkenbetandelse.
Infektion. Virusinfektion.
Svulstlignende vav.
Svamp/svampeinfektion.
Redmen og varmefornemmelse i ansigtet. Blodansamling.
Havelse i ansigtet.Hevelse af kroppen. Hevede fodder og ankler.
Terre slimhinder.
Utilpashed.
Gangforstyrrelser.
Overfolsomhed. Overfolsomhedsreaktion pa indstiksstedet.
Lever emhed. Levercelleskade. Klge pga. lidelse i leveren.
Melkesekretion.
Vrangforestillinger. Euforisk tilstand. Ligegyldighed (Apati). Personlighedsforstyrrelser.
Abnorme tanker.
Knoglebrud. Kvastelser i hovedet/fald.

Foraget udskillese af urinsyre og urinstof'i blodet.



Torst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pa grund af for hejt kalk
i blodet. Forhgjet kalk i blodet kan medfere beskadigelse af nyrerne. Tal med
leegen.
Lave blodmalinger af hemoglobin og blodplader.

Skummende urin, pga. Eggehvidestof i urinen.
Forhgjet antal hvide blodlegemer.
Uregelmeessig puls. Ekstra hjerteslag.

Svimmelhed.

Sevnlignende bevidsthedssvakkelse. Kontakt laegen.

Darligt og uklart syn.

@resmerter. Susen for grerne (tinnitus).

Hyppig vandladning. Foreget urinmangde.

Udsleet. Udslet med rede pletter og knuder. Tor hud.

Hartab. Harlidelser.

Nattesved.

Muskelsmerter.

Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hojt blodsukker (blodglukose).
Snue.

Svampeinfektion pa huden.

Sygdom i karrene.

Brystsmerter.

Redmen af huden pa indstikstedet. Irritation pa indstikstedet.
Kuldegysninger.

Brystforsterrelse.

Sevnforstyrrelser.

Humer @ndringer, depression (ved kort tids brug).

Falgende bivirkninger med en ukendt hyppighed er observeret efter
markedsfgring hos patienter, der tager Procren Depot :

Sveelgkatar. Infektion. Urinvejsinfektion.Lungebetandelse.

Bleghed og traethed pga. blodmangel.

Forsterrelse af skjoldbruskkirtlen.

Oget appetit.

Terst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse pa grund af
vaskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.
Kontakt laegen.

Blodarebetendelse og dreknuder.

Depression. Angst. Vrangforestillinger.

Humersvingninger. Nervesitet. Oget keonsdrift. Sevnleshed. Sevnforstyrrelser.
Svimmelhed. Hovedpine. Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelsesloshed
1 huden. Svigtende hukommelse. Smagsforstyrrelser. Forringelse af
bergrringssansen.



Sevnlignende slovhedstilstand. Besvimmelsesanfald. Prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelsesloshed, evt. smerter 1 heender og fodder (perifer
neuropati). Nervemuskellidelse. Kramper. Lokale kramper.

Unormalt EKG og EKG-tegn pa lokal blodmangel i hjertet.

Hjertemislyd.

Uregelmaessig puls. Hurtig puls. Langsom puls.

Havede lymfekirtler, haevelse af arme eller ben pa grund af ophobning af
lymfeveske.

Forhgjet blodtryk. Lavt blodtryk.

Sleret syn, gjenlidelser, svaeekket syn, nedsat syn, torre gjne.

Tinnitus og svekket harelse.

Hoste. Ophostning af vaeske. Vejrtrekningslidelser.

Nazseblodning. Andenod. Stoppet nzse.

Forstoppelse. Kvalme. Opkastning. Opustet mave. Diarre. Mavetarmgener.
Synkebesvar. Tor mund.

Hartab. Bledninger 1 huden. Hududslat. Ter hud. Oget folsomhed af huden for
lys. Neldefeber. Betendelse i huden. Unormal hérvekst. Klge.
Pigmenteringslidelse. Sar pa huden.

Muskelsmerter, knogleh@velse, leddsmerter uden tegn pa betendelse med
havelse og smerter (atropati), smerter 1 leddene, seneskedehindebetaendelse.
Ufrivillig vandladning, hyppig vandladning, patrengende vandladningstrang,
blod i urinen, blaerekramper, urinvejslidelser, tilstoppede urinveje.

Udvikling af bryster hos mand, brystemhed, bladning fra skeden,
bledningsforstyrrelser, bladning uden for menstruationsperioden, impotens,
formindskelse af testiklerne, testikelsmerter, brystforsterrelse, brystsmerter,
testikellidelser, havelse af penis, penislidelser, prostatasmerter.

Polyp i1 endetarmen.

Andret leverfunktion. Gulsot.

Smerter.

Vand i kroppen.

Kraftleshed og svaghed, feber, kuldegysninger, torst.

Betandelseslignende tilstand uden infektion pé injektionsstedet, smerter pa
injektionsstedet, forhardelse af vav ved dannelse af bindeveav pa
injektionsstedet, steril byld pa indstikstedet, blodansamling pé injektionsstedet,
knuder 1 huden pé injektionsstedet.

Unormalt hejt niveau i blodet af urinstof og urinsyre i blodet, forhgjet kreatinin
blodet.

Terst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hejt kalk 1
blodet.

Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.

Oget risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol og fedt (triglycerider) 1
blodet.

Unormalt hejt niveau af bilirubin (et farvestof, der dannes ved nedbrydelse af de
rede blodlegemer) i blodet.

Unormal leverfunktionstest.

Lave blodmaélinger af blodplader. Haje blodmalinger af hvide blodlegemer.
Hoje blodmalinger fosfat.

Lave blodmaélinger af protein.

Forlenget storkningstid ved bledning.



Procren Depot kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget
til. Det drejer sig om @ndringer 1 EKG og laboratorieprover, f.eks. EKG, urinprover,
blodprever, herunder kolesterol, leverfunktion og elektrolytter, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pdrerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

5. OPBEVARING

o Opbevar Procren Depot utilgaengeligt for bern.

o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

o Brug ikke Procren Depot efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet md du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Procren Depot indeholder:

Procren Depot, Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, fyldt
injektionssprejte, til subkutan anvendelse 3,75 mg og 11,25 mg

o Aktiv stof: Leuprorelinacetat

o @vrige indholdsstoffer i Procren Depot, 3,75 mg:
0 Pulver til injektionsvaeske: Gelatine, melkesyre/glycolsyre-copolymer,
mannitol
0 Solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, vand til
injektionsvaske
o @vrige indholdsstoffer i Procren Depot, 11,25 mg:
O Pulver til injektionsvaeske: Polymalkesyre, mannitol
0 Solvens: Carmellosenatrium, mannitol, polysorbat 80, eddikesyre, vand til
injektionsvaske
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Udseende og pakningsstarrelser
Udseende

Den fyldte injektionssprojte er en 2 kammer-sprojte med tilherende kanyle af rustfrit
stal. Det forreste kammer indeholder hvidt pulver, og det bagerste kammer indeholder

en klar farvelos vaske. Pakningen indeholder ogsé en spritserviet.

Pakningsstarrelser
Procren Depot 3,75 mg findes i pakninger med 1 sprojte.
Procren Depot 11,25 mg findes 1 pakninger med 1 sprojte.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfagringstilladelsen:

AbbVie A/S

Emdrupvej 28 C

2100 Kebenhavn @

Telefon: 72302028

Fax: 72301047

Fremstiller:

AbbVie Logistics B.V.
Meeuwenlaan 4

8011 BZ Zwolle
Holland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret september 2013

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Procren Depot pa
www.produktresume.dk.

Du kan finde flere oplysninger om medicin under ”Forbrugere” pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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