Indleegsseddel: Information til patienten

DuoResp® Spiromax® 320 mikrogram/9 mikrogram inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge DuoResp Spiromax
Sadan skal du bruge DuoResp Spiromax

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
DuoResp Spiromax indeholder to aktive stoffer: budesonid og formoterolfumaratdinydrat.

o Budesonid tilhgrer en gruppe leegemidler, der betegnes "kortikosteroider’, ogsa kendt som
steroider”. Det virker ved at reducere og forebygge havelse og inflammation (en
betzendelseslignende reaktion) i lungerne, sa du lettere kan treekke vejret.

o Formoterolfumaratdihydrat tilhgrer en gruppe leegemidler, der betegnes ’langtidsvirkende beta2-
agonister’ eller “bronkodilatorer’. Det virker ved at fa musklerne i luftvejene til at slappe af.
Dette vil hjelpe med at dbne luftvejene og gere det lettere for dig at treekke vejret.

DuoResp Spiromax er udelukkende beregnet til brug hos voksne og unge i alderen 12 &r og
derover.

Din leege har ordineret denne medicin til behandling af astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL).

Astma
Ved brug til astma vil din leege ordinere DuoResp Spiromax sammen med en separat inhalator med
anfaldsmedicin, sdsom salbutamol.

o Brug DuoResp Spiromax hver dag. Dette hjelper med at forebygge astmasymptomer, sasom
andengd og hvaesen.

o Brug inhalatoren med anfaldsmedicin, nar du far astmasymptomer, for at gare det lettere at
treekke vejret igen.

Brug ikke DuoResp Spiromax 320 mikrogram/9 mikrogram som anfaldsmedicin

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

KOL er en langvarig sygdom i lungerne, der ofte opstar som fglge af cigaretrygning. Symptomerne
inkluderer andengd, hoste, ubehag i brystet og ophostning af slim.

DuoResp Spiromax kan ogsa anvendes til at behandle symptomer pa sveer KOL, men kun hos voksne.



2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge DuoResp Spiromax

Brug ikke DuoResp Spiromax
Hvis du er allergisk over for budesonid, formoterolfumaratdihydrat eller det gvrige indholdsstof i
DuoResp Spiromax (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger DuoResp Spiromax, hvis
o Du har sukkersyge.

o Du har en lungeinfektion.

o Du har hgjt blodtryk eller nogensinde har haft en hjertelidelse (herunder uregelmaessig
hjerterytme, meget hurtig puls, forsnavring af arterierne eller hjertesvigt).

Du har problemer med skjoldbruskkirtlen eller binyrerne.

Du har et lavt indhold af kalium i blodet.

Du har alvorlige leverproblemer.

Du regelmaessigt drikker alkohol.

Hvis du har taget steroidtabletter for din astma eller KOL, kan leegen reducere det antal tabletter, du
tager, nar du begynder at bruge DuoResp Spiromax. Hvis du har taget steroidtabletter i lang tid, vil din
leege muligvis have, at du far taget regelmassige blodpragver. Nar antallet af steroidtabletter reduceres,
vil du muligvis fale dig utilpas, selvom dine symptomer i brystet forbedres. Du kan opleve symptomer
som tilstoppet naese eller snue, svaghed eller led- eller muskelsmerter og udslat (eksem). Hvis nogen
af disse symptomer generer dig, eller hvis symptomer som hovedpine, traethed, kvalme eller
opkastninger forekommer, skal du straks kontakte din lege. Det kan veere ngdvendigt, at du tager
anden medicin, hvis du udvikler allergiske reaktioner eller gigtsymptomer. Tal med din laege, hvis du
er i tvivl om, hvorvidt du skal fortsatte med at bruge DuoResp Spiromax.

Din lzege kan overveje at fgje steroidtabletter til din seedvanlige behandling, hvis du har en sygdom
sasom en infektion i brystet eller fgr en operation.

Sig det til legen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Barn
Dette leegemiddel ma ikke gives til barn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med DuoResp Spiromax
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Forteel iseer lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogen af falgende leegemidler:

o Betablokkere (sasom atenolol eller propranolol mod for hgijt blodtryk eller en hjertesygdom),
herunder ogsa gjendraber (sdsom timolol mod gren stzr).

o Oxytocin, som gives til gravide kvinder for at satte fgdslen i gang.

o Laegemidler til behandling af hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (sdsom quinidin,
disopyramid, procainamid og terfenadin).

o Laegemidler som digoxin, der ofte bruges til at behandle hjertesvigt.

o Diuretika, ogsa betegnet vanddrivende medicin (sasom furosemid). De bruges ogsa til at
behandle for hgjt blodtryk.

o Steroidtabletter, som du tager gennem munden (f.eks. prednisolon).

o Leaegemidler, der indeholder xanthin (sasom theophyllin eller theophyllinethylendiamin). Disse
bruges ofte til at behandle astma.

. Andre bronkodilatorer (sasom salbutamol).

o Tricykliske antidepressiva (sdsom amitriptylin) og det antidepressive middel nefazodon.

o Antidepressiva, sisom monoaminoxidaseheemmere og leegemidler med tilsvarende egenskaber
(sasom antibiotikummet furazolidon og leegemidlet procarbazin til kemoterapi).



o Antipsykotiske phenothiaziner (sdsom chlorpromazin og prochlorperazin).

) Laegemidler betegnet HIV-proteaseh@mmere (sdsom ritonavir) til behandling af HIV-infektion.

o Medicin til behandling af infektioner (sdsom ketoconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol, clarithromycin og telithromycin).

o Laegemidler til behandling af Parkinsons sygdom (sdsom levodopa).

o Laegemidler mod problemer med skjoldbruskkirtlen (sasom levothyroxin).

Nogle leegemidler kan gge virkningen af DuoResp Spiromax, og din leege vil overvage dig
omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder
ritonavir og cobicistat).

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, eller hvis du ikke er sikker, sa tal med din leege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du bruger DuoResp Spiromax.

Forteel ogsa leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du skal bedgves i forbindelse med
operation eller tandbehandling, for at hjeelpe med at nedsztte risikoen for at pavirke det
bedgvelsesmiddel, du far.

Graviditet og amning

. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads, far du tager
DuoResp Spiromax - brug IKKE denne medicin, medmindre din leege beder dig om det.

. Hvis du bliver gravid, mens du bruger DuoResp Spiromax, skal du IKKE holde op med
DuoResp Spiromax, men straks tale med din lage.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at DuoResp Spiromax vil pavirke din evne til at kare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

DuoResp Spiromax indeholder lactose
Lactose er en slags sukker, der findes i meelk. Kontakt laegen, fgr du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3 Sadan skal du bruge DuoResp Spiromax

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

o Det er vigtigt, at du bruger DuoResp Spiromax hver dag, ogsa selvom du ikke har nogen astma-
eller KOL-symptomer pa det pagaldende tidspunkt.

o Hvis du bruger DuoResp Spiromax mod astma, vil din leege gnske at kontrollere dine
symptomer med jeevne mellemrum.

Astma

Brug DuoResp Spiromax hver dag. Dette hjeelper med at forebygge astmasymptomer.
Anbefalet dosis:

Voksne (fra og med 18 ar)

1 inhalation 2 gange dagligt, som tages om morgenen og om aftenen.

Din leege kan gge dette til 2 inhalationer 2 gange dagligt.

Hvis dine symptomer er helt under kontrol, vil din leege muligvis bede dig om at tage din medicin en
gang dagligt.



Unge (fra og med 12 ar)
1 inhalation 2 gange dagligt.

Din lage vil hjeelpe dig med at behandle din astma og vil justere dosen af dette leegemiddel til den
laveste dosis, der kan kontrollere din astma. Hvis din l&ege mener, at du har brug for en lavere dosis,
end der er tilgeengelig med din DuoResp Spiromax, kan din laege ordinere en anden inhalator, som
indeholder de samme aktive stoffer som DuoResp Spiromax, men med en lavere dosis kortikosteroid.
Hvis dine symptomer er helt under kontrol, vil din leege muligvis bede dig om at tage din medicin en
gang dagligt. Men husk, du ma ikke justere antallet af inhalationer, som din leege har ordineret, uden
farst at have talt med din lzege.

Brug din saerskilte inhalator med anfaldsmedicin til at behandle astmasymptomer, nar de
opstar.

Hav altid din inhalator med anfaldsmedicin pa dig og brug den til at afhjelpe pludselige anfald af
andengd og hvasen. Brug ikke DuoResp Spiromax til at behandle disse astmasymptomer. Det er
vigtigt, at du diskuterer din brug af DuoResp Spiromax med laegen til at forebygge, at der opstar
astmasymptomer. Hvor ofte du dyrker motion, og hvor ofte du udsettes for allergener kan evt. pavirke
den behandling, du har faet ordineret.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Anbefalet dosis:
Kun voksne (fra og med 18 ar):
o 1 inhalation 2 gange dagligt, som tages om morgenen og om aftenen.

Din leege kan ogsa ordinere en anden bronkodilatormedicin, f.eks. et antikolinergikum (sdsom
tiotropium eller ipratropiumbromid) for din KOL.

Sadan klarggr du din nye DuoResp Spiromax

Inden du bruger din nye DuoResp Spiromax fgrste gang, skal du gere den Klar til brug pa felgende
made:

Abn folieposen ved at afrive den gverste del af folieposen og tage inhalatoren ud.

Se i dosisindikatoren for at kontrollere, at der er 60 inhalationer i inhalatoren.

Skriv datoen for, hvornar du dbnede folieposen, pa inhalatorens etiket.

Ryst ikke din inhalator fer brug.

Sadan tager du en inhalation
Hver gang, du har brug for at tage en inhalation, skal du falge nedenstaende anvisninger.
1. Hold din inhalator med mundstykkets halvgennemsigtige, vinrgde Iag nedad.
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2. Abn mundstykkets Iag ved at folde det ned, indtil der hgres et hgjt klik. Din medicin afmales
automatisk. Din inhalator er nu klar til brug.
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And forsigtigt ud (s& lzenge du kan uden at fgle ubehag). Du mé ikke ande ud gennem inhalatoren.
4. Anbring mundstykket mellem dine teender. Du ma ikke bide i mundstykket. Luk leberne omkring
mundstykket. Pas pa ikke at blokere for luftventilen.

Traek vejret ind gennem munden sa dybt og sa kraftigt, som du kan.

E

INHALER
5. Tag inhalatoren ud af munden. Du vil muligvis bemarke en serlig smag, nar du tager
inhalationen.
6. Hold vejret i 10 sekunder eller sa leenge du kan uden at fgle ubehag.

7. And forsigtigt ud (&nd ikke ud gennem inhalatoren). Luk laget pa mundstykket.
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LUK

Hvis du skal tage endnu en inhalation, skal du gentage trin 1 til 7.
Skyl munden med vand efter hver dosis, og spyt det ud.

Forsgg ikke at skille din inhalator ad, eller at fjerne eller vride mundstykkets 1ag. Det er fastgjort til
inhalatoren og ma ikke tages af. Brug ikke Spiromax, hvis den er blevet beskadiget, eller hvis
mundstykket er gaet lgs. Forsgg ikke at dbne og lukke mundstykkets lag, medmindre du skal til at
bruge din inhalator.

Sadan rengeres Spiromax
Hold Spiromax ter og ren.
Hvis det er ngdvendigt, kan du aftgrre mundstykket med en ter klud eller serviet efter brug.



Hvornar skal jeg bruge en ny Spiromax?

o Dosisindikatoren forteeller dig, hvor mange doser (inhalationer) der er tilbage i inhalatoren.
Indikatoren starter med 60 inhalationer, nar den er fuld, og slutter med 0 (nul) inhalationer, nar
den er tom.
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o Dosisindikatoren pa bagsiden af enheden viser de lige antal resterende doser. Mellemrummene
mellem de lige numre viser de ulige antal resterende inhalationer.

. Nar der er 20 inhalationer tilbage vises tallene nedefter til ’8’, ’6°, ’4’, 2’ med radt pa en hvid
baggrund. Nar tallene bliver rgde i vinduet, bgr du kontakte din lzege og fa en ny inhalator.

Bemark:

o Mundstykket vil stadig klikke, ogsa selv om din Spiromax er tom.

o Hvis du abner og lukker mundstykket uden at tage en inhalation, vil dosisindikatoren telle det
som en dosis. Denne dosis holdes forsvarligt inde i inhalatoren, indtil den naste inhalation skal
bruges. Det er umuligt ved et uheld at tage ekstra medicin eller en dobbeltdosis i én indanding.

o Hold mundstykket lukket hele tiden, medmindre du skal til at bruge din inhalator.

Vigtig information om dine astma- eller KOL-symptomer

Hvis du faler, at du bliver forpustet eller treekker vejret med en hvaesende lyd, mens du bruger
DuoResp Spiromax, skal du fortsatte med at bruge DuoResp Spiromax, men sgge laeege sa hurtigt som
muligt, da du maske har brug for yderligere behandling.

Kontakt l&egen med det samme, hvis:

o Din vejrtreekning bliver veerre, eller du ofte vagner om natten med andengd og hveaesende
vejrtreekning.

o Du begynder at fgle trykken for brystet om morgenen, eller din trykken for brystet varer leengere
end normalt.

Disse tegn kan betyde, at din astma eller KOL ikke kontrolleres ordentligt, og du kan have brug for en
anden eller yderligere behandling med det samme.

Nar din astma er velkontrolleret, kan din laege finde det hensigtsmaessigt gradvist at reducere DuoResp
Spiromax-dosen.

Hvis du har taget for meget DuoResp Spiromax
Det er vigtigt, at du tager din dosis som anvist af leegen. Du ma ikke overskride den ordinerede dosis
uden at sparge en laege.

Hvis du har brugt for meget DuoResp Spiromax, skal du kontakte leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet.

De hyppigste symptomer, der kan opsta efter, du har taget for meget DuoResp Spiromax, er rysten,
hovedpine eller hurtig hjerterytme (puls).



Hvis du har glemt at bruge DuoResp Spiromax

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det. Du ma dog
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den naeste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt, hvis tiden nasten er inde til at tage din naste dosis.

Hvis du far hvaesende vejrtreekning eller bliver forpustet eller udvikler andre symptomer pa et
astmaanfald, skal du bruge din inhalator med anfaldsmedicin og derefter sgge leege.

Hvis du holder op med at bruge DuoResp Spiromax
Hold ikke op med at bruge din inhalator uden forst at forteelle din leege om det.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis noget af falgende sker for dig, skal du holde op med at bruge DuoResp Spiromax og straks
tale med din leege.

Sjeeldne bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer

o Havelse i ansigtet, iseer omkring munden (tunge og/eller svalg og/eller synkebesvar) eller
neldefeber kombineret med vejrtreekningsproblemer (angiogdem) og/eller pludselig
mathedsfornemmelse. Det kan betyde, at du har en allergisk reaktion, der ogsa kan omfatte
udsleet og Kklge.

° Bronkospasme (stramning af musklerne i luftvejene, hvilket forarsager hveesen og andengd).
Hvis din hvaesen starter pludseligt efter brug af denne medicin, skal du holde op med at bruge
den og straks tale med din laege (se nedenfor).

Meget sjaeldne bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

o Pludselig, uventet og akut hvasen og/eller andengd umiddelbart efter, at du har brugt
inhalatoren (betegnes ogsa "paradoks bronkospasme™). Hvis et af disse symptomer forekommer,
skal du straks holde op med at bruge DuoResp Spiromax og bruge din inhalator med
anfaldsmedicin, hvis du har en. Kontakt leegen med det samme, da det kan vare ngdvendigt at
endre din behandling.

Andre bivirkninger:

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

o Hjertebanken (bevidsthed om, at dit hjerte banker), skeelven eller rysten. Hvis disse virkninger
forekommer, er de som regel lette og forsvinder normalt, nar du fortsatter med at bruge
DuoResp Spiromax.

) Troske (en svampeinfektion) i munden. Det er mindre sandsynligt, at dette forekommer, hvis du
skyller munden med vand, hver gang du har taget medicinen.

) Let smhed i halsen, hoste og haeshed

) Hovedpine

o Lungebeteendelse (pneumoni) hos KOL-patienter (almindelig bivirkning).

Kontakt legen, hvis du oplever nogle af falgende symptomer, mens du tager DuoResp Spiromax. Det
kan veere tegn pa lungebetzndelse:

o feber eller kulderystelser

¢ gget slimproduktion, endring i slimens farve

e tiltagende hoste eller tiltagende vejrtreekningsproblemer.



Ikke almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer

Folelse af at veere rastlgs, nerves, ophidset, engstelig eller vred
Urolig sgvn

Svimmelhed

Kvalme

Hurtig puls

Bla merker pa huden

Muskelkramper

Slgret syn.

Sjeeldne:kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer
o Lavt indhold af kalium i blodet
o Uregelmaessig hjerterytme (puls).

Meget sjeldne:: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

o Depression

Adferdsendringer, serligt hos bgrn

Brystsmerter eller trykken for brystet (angina pectoris)

Forstyrrelse i hjertets elektriske system, som ikke giver symptomer (forleengelse af QTc-
interval)

Forhgjet sukker (glucose) i blodet, nar du far taget en blodprave

Smagsandringer, sasom en ubehagelig smag i munden

Andringer i blodtrykket

Inhalerede kortikosteroider kan pavirke den normale produktion af steroidhormoner i din krop,
iseer hvis du bruger hgje doser i lang tid. Disse virkninger omfatter:

Andringer i knoglemineralteethed (udtynding af knoglerne)

Gra steer (uklarhed i gjets linse)

Gran steer (glaukom, gget tryk i gjet)

Forsinkelse af vaeksten hos bgrn og unge

Pavirkning af binyrerne (2 sma kirtler, der sidder ved nyrerne). Symptomer pa
binyreundertrykkelse kan vere treethed, svaghed, maveproblemer, herunder kvalme, opkastning,
smerter og diarré, mgrkfarvning af huden og vegttab.

Disse virkninger forekommer meget sjeldent og er langt mindre tilbgjelige til at forekomme med
inhalerede kortikosteroider end med kortikosteroidtabletter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apoteket eller sundhedspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, eller pa etiketten til din
inhalator efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Hold mundstykkets 1ag lukket, nar
inhalatoren er taget ud af folien.

o Anvendes inden for 6 maneder, efter at den er taget ud af folien. Brug etiketten pa
inhalatoren til at skrive den dato, du dbnede folieposen pa.

o Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

DuoResp Spiromax indeholder:

- Aktive stoffer: budesonid og formoterolfumaratdihydrat. Hver afgivet (inhaleret) dosis
indeholder 320 mikrogram budesonid og 9 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Dette svarer
til en afmalt dosis pa 400 mikrogram budesonid og 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, som indeholder melkeproteiner (se punkt 2 under
’DuoResp Spiromax indeholder lactose’)

Udseende og pakningsstarrelser

DuoResp Spiromax er et inhalationspulver. Hver DuoResp Spiromax inhalator indeholder 60
inhalationer og har en hvid hoveddel med et halvgennemsigtigt vinrgdt lag til mundstykket.

Pakker med 1, 2 og 3 inhalatorer. Det er ikke sikkert, at alle pakningsstarrelser markedsfares i dit land.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holland.

Fremstiller:

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Denne indlaegsseddel blev senest endret 07/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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