Indlaegsseddel: Information til patienten

Tysabri 300 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
natalizumab

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Foruden denne indlaegsseddel vil du modtage et patientinformationskort. Det indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal kende, inden og under behandlingen med Tysabri.

- Gem indlagssedlen og patientinformationskortet. Du kan fa brug for at leese begge dele igen.

- Det er vigtigt, at du har indleegssedlen og patientinformationskortet pa dig under behandlingsforlgbet
0g i 6 maneder efter den sidste dosis af dette legemiddel, da bivirkninger kan forekomme selv efter, at
du er ophgrt med behandlingen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Tysabri anvendes til behandling af multipel sklerose (MS). Det indeholder det aktive stof natalizumab. Dette
kaldes et monoklonalt antistof.

MS forarsager betaendelse i hjernen, hvilket beskadiger nervecellerne. Betendelsen forekommer, nar hvide
blodlegemer treenger ind i hjernen og rygmarven. Dette leegemiddel forhindrer de hvide blodlegemer i at
treenge ind i hjernen. Dette reducerer nervebeskadigelse forarsaget af MS.

Symptomer pa multipel sklerose
Symptomerne fra MS varierer fra patient til patient, og du vil maske opleve nogle af dem eller maske ingen.

De kan omfatte: gangproblemer; fglelseslgshed i ansigt, arme eller ben; problemer med synet; treethed; en
falelse af at veere ude af balance eller oplgftet; bleere- og tarmproblemer; besvaer med at teenke og
koncentrere sig; depression; akut eller kronisk smerte; seksuelle problemer; stivhed og muskelspasmer.

Nar symptomerne blusser op, kaldes det et attak (ogsa kendt som en eksacerbation eller et relaps). Nar der
optraeder et attak, vil du maske bemarke symptomerne pludseligt inden for nogle fa timer, eller du vil
opleve, at symptomerne udvikler sig langsomt over flere dage. Symptomerne vil derefter normalt aftage
gradvis (dette kaldes en remission).

Sadan kan Tysabri hjzlpe
I studier har dette leegemiddel cirka halveret udviklingen af invalidering forarsaget af MS og har nedsat
antallet af MS-attakker med cirka to tredjedele. Mens du far behandling med dette lsegemiddel, vil du


http://www.indlaegsseddel.dk/

muligvis ikke bemarke nogen forbedring, men legemidlet kan alligevel virke ved at forebygge forveerring i
din MS.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at fa Tysabri

Inden du pabegynder behandlingen med dette l&egemiddel, er det vigtigt, at du og din leege har diskuteret,
hvilke fordele du kan forvente at fa af denne behandling, og hvilke risici der er forbundet med behandlingen.

Du ma ikke fa Tysabri
) Hvis du er allergisk over for natalizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tysabri (angivet i
punkt 6).

o Hvis du er blevet diagnosticeret med progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML er en
ikke almindelig infektionssygdom i hjernen.

) Hvis du har et alvorligt problem med dit immunsystem. Det kan vere pa grund af sygdom (sdsom
hiv) eller et legemiddel, du tager, eller har taget tidligere (se nedenfor).

o Hvis du tager leegemidler, der pavirker dit immunsystem, herunder visse andre leegemidler til
behandling af MS. Disse leegemidler kan ikke anvendes sammen med Tysabri.

o Hvis du har kraft (medmindre det er den type hudkrzeft, som kaldes basalcelle-karcinom).
Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal drgfte med laegen, om Tysabri er den bedst egnede behandling til dig. Ger det, fer du begynder at
tage Tysabri, og nar du har faet Tysabri i mere end to ar.

Mulig hjerneinfektion (PML)

Nogle personer, der far dette legemiddel (feerre end 1 ud af 100) har haft en ikke almindelig hjerneinfektion
kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML kan fare til sveere funktionstab (invaliditet)
eller dad.

o Far pabegyndelse af behandlingen far alle patienter taget en blodprave, der er arrangeret af lzegen,
for JC-virusinfektion. JC-virus er en almindelig virus, der normalt ikke ger dig syg. PML er
imidlertid forbundet med en stigning af JC-virus i hjernen. Arsagen til, at denne stigning forekommer
hos nogle patienter, der far behandling med Tysabri, er ikke kendt. Laegen vil undersgge dit blod far
og under behandlingen, for at kontrollere om du har antistoffer mod JC-virus, hvilket er et tegn pa, at
du er blevet inficeret med JC-virus.

o Din lzge vil arrangere en MR-scanning, som gentages under behandlingen for at udelukke PML.

. Symptomerne pa PML kan ligne et MS-attak (se punkt 4, Bivirkninger). Du kan ogsa fa PML op til
6 maneder efter behandlingen med Tysabri er ophert.

. Forteel det straks til leegen, hvis du bemeerker, at din MS bliver verre, eller hvis du bemarker nye
symptomer, mens du er i behandling med Tysabri eller i op til 6 maneder herefter.

o Forteel din partner eller dine omsorgspersoner om, hvad de skal leegge mzrke til (se ogséa punkt 4,
Bivirkninger). Nogle symptomer kan vere svare at bemarke selv, som for eksempel &ndringer i
humar eller opfarsel, forvirring, besveer med at tale eller kommunikere. Hvis du far nogle af disse



symptomer, skal du maske have foretaget yderligere undersggelser. Hold gje med disse symptomer
i 6 maneder efter du er stoppet med Tysabri.

o Gem patientinformationskortet, som laegen har givet dig. Det indeholder disse oplysninger. Vis det til
din partner eller dine omsorgspersoner.

Tre ting kan gge din risiko for PML med Tysabri. Hvis du har to eller flere af disse risikofaktorer, er

risikoen yderligere gget:

) Hvis du har antistoffer mod JC-virus i blodet. Det er tegn pa, at virusset er i din krop. Du far
undersggt dette vha. blodpraver far og under behandlingen med Tysabri.

o Hvis du far behandling med Tysabri i leengere tid, iser hvis det er i mere end to ar.

) Hvis du tager et leegemiddel, der kaldes et immunsuppressivt middel, der seenker dit
immunsystems aktivitet.

JC-virus forarsager ogsa en anden tilstand, der kaldes JCV-granularcelle-neuronopati (GCN), som er blevet
indberettet hos patienter, der far Tysabri. Symptomerne pa JCV GCN ligner symptomerne pa PML.

Ved lav risiko for at fa PML kan din leege gentage blodpraven regelmassigt for at undersgge, at:

o du stadig ikke har antistoffer mod JC-virusset i dit blod

. hvis du er blevet behandlet i mere end 2 ar, at du stadig har et lavt niveau af JC-virus-antistoffer i dit
blod.

Hvis du far PML

PML kan behandles, og Tysabri-behandlingen bliver stoppet. Nogle personer kan dog fa en reaktion, nar
Tysabri fjernes fra kroppen. Denne reaktion (kaldet IRIS eller immunrekonstitutionssyndrom) kan medfare,
at din tilstand bliver veerre, herunder at din hjernefunktion forringes.

Hold gje med andre infektioner
Andre infektioner end PML kan ogsa vere alvorlige og kan vere forarsaget af vira, bakterier eller andre
arsager.

Forteel straks leegen eller sygeplejersken, hvis du tror, du har en infektion (se ogsa punkt 4, Bivirkninger).

AEndringer i blodplader

Natalizumab kan reducere blodpladerne, som forarsager starkning. Dette kan medfare en tilstand kaldet
trombocytopeni (se punkt 4), hvor dit blod ikke stgrkner hurtigt nok til at stoppe blgdning. Dette kan
medfgre bla maerker samt andre mere alvorlige problemer sdsom sver blgdning. Du skal straks tale med din
lege, hvis du har uforklarlige bla maerker, rade eller lilla pletter pa huden (kaldet petekkier), blgdning fra
hudrifter, der ikke stopper eller siver, vedvarende blgdning fra gummerne eller nasen, blod i urinen eller
affgringen eller blgdning i det hvide i gjnene.

Born og unge
Giv ikke dette lzgemiddel til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Tysabri
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage
anden medicin.

. Du ma ikke fa dette leegemiddel, hvis du er i behandling med laegemidler, der pavirker dit
immunsystem, herunder visse andre leegemidler til behandling af MS.



o Du vil muligvis ikke kunne bruge dette leegemiddel, hvis du tidligere har faet leegemidler, der pavirker
immunsystemet.

Graviditet og amning

o Brug ikke dette leegemiddel, hvis du er gravid, medmindre du har talt med din leege om dette. Sgrg
for omgaende at fortelle det til din leege, hvis du bliver gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
hvis du planleegger at blive gravid.

. Du ma ikke amme, mens du far Tysabri. Din lzge vil hjelpe dig med at beslutte, om du skal velge
at stoppe med amme eller stoppe med at bruge leegemidlet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege til rads, far du bruger dette leegemiddel. Laegen vil tage risikoen for barnet og fordelen for
moderen i betragtning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed er en meget almindelig bivirkning. Hvis du er svimmel, ma du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

Tysabri indeholder natrium

Hvert heetteglas med dette legemiddel indeholder 2,3 mmol (eller 52 mg) natrium. Efter fortynding
indeholder dette leegemiddel 17,7 mmol (eller 406 mg) natrium pr. dosis. Dette skal tages i betragtning, hvis
du er pa en diet med lavt salt (natrium) indhold.

3.  Sadan gives Tysabri

Du vil fa Tysabri som en i.v. (i en vene) infusion af en leege, der har erfaring i behandling af MS. Din lege
kan skifte dig direkte fra et andet legemiddel for MS til Tysabri, hvis der ikke er tegn pa problemer

forarsaget af din tidligere behandling.

o Laegen vil bestille blodpraver for at undersgge, om du har antistoffer mod JC-virus og andre
problemer.

o Leegen vil arrangere en MR-scanning, som gentages under behandlingen.

o For at skifte fra nogle MS-lzegemidler kan leegen rade dig til at vente i et vist tidsrum, for at sikre, at
det meste af den tidligere medicin er ude af kroppen.

) Den anbefalede dosis til voksne er 300 mg, givet én gang hver 4. uge.

o Tysabri skal fortyndes, inden du far det. Det gives som drop i en vene (ved intravengs infusion),
sedvanligvis i armen. Dette varer cirka 1 time.

o Information til leeger og sundhedspersoner, om hvordan leegemidlet klarggres og indgives, findes sidst
i denne indlaegsseddel.

Hvis du stopper med at bruge Tysabri
Regelmassig dosering med Tysabri er vigtig, iser i de farste par maneder af behandlingen. Det er vigtigt, at
du fortsztter med din medicin, sa l&nge din leege mener, at det er gavnligt for dig. Patienter, der fik én eller



to behandlinger med Tysabri og derefter ingen behandling i en periode pa tre maneder eller mere, havde
starre sandsynlighed for at fa en allergisk reaktion, nar behandlingen blev genoptaget.

Observation for allergiske reaktioner
Nogle fa patienter har haft en allergisk reaktion over for dette leegemiddel. Laegen vil muligvis observere for
allergiske reaktioner under infusionenrne og i 1 time bagefter. Se ogsa punkt 4, Bivirkninger.

Hvis du har glemt din Tysabri-dosis
Hvis du har glemt din sedvanlige dosis Tysabri, skal du aftale med din leege at fa den sa hurtigt som muligt.
Du skal derefter fortseette med at fa din dosis Tysabri hver 4. uge.

Virker Tysabri altid?

Hos nogle fa patienter, der far Tysabri, stopper kroppens naturlige forsvar med tiden leegemidlet i at virke
korrekt, da kroppen udvikler antistoffer mod leegemidlet. Leegen kan beslutte, om leegemidlet ikke virker
korrekt for dig gennem blodprever, og vil stoppe behandlingen, hvis det er ngdvendigt.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om. Brug altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne
indleegsseddel eller efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tal omgaende med din laege eller sygeplejerske, hvis du bemarker noget af falgende.

Tegn pa hjerneinfektion

Andringer i personlighed og adfard sasom forvirring, konfusion eller bevidsthedstab
Krampeanfald (anfald)

Hovedpine

Kvalme/opkastning

Nakkestivhed

Ekstrem fglsomhed for skarpt lys

Feber

Udsleet (hvor som helst pa kroppen)

Disse symptomer kan veere forarsaget af en infektion i hjernen (encephalitis eller PML) eller i hjernehinden
(meningitis).

Tegn pa andre alvorlige infektioner
Feber af ukendt arsag

Voldsom diarré

Andengd

Leengerevarende svimmelhed
Hovedpine

Vegttab

Slgvhed

Synsnedsattelse

Smertende eller rgdt/rade gje/gjne



Tegn pa en allergisk reaktion

. Klgende udslet (neldefeber)

Haevelse af ansigt, leeber eller tunge

Andedraetsbesveer

Smerte eller ubehag i brystet

Blodtryksstigning eller blodtryksfald (dette vil din laege eller sygeplejerske opdage, hvis de overvager
dit blodtryk)

Disse bivirkninger er mest sandsynlige under eller lige efter infusionen.

Tegn pa mulige leverproblemer

o Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
o Usadvanlig mgrkfarvning af urinen

) Unormal leverfunktionstest

Tal straks med laegen eller sygeplejersken, hvis du far nogle af bivirkningerne angivet ovenfor, eller hvis
du mener, du har en infektion. Vis patientinformationskortet og denne indleegsseddel til alle lzeger og
sygeplejersker, der behandler dig, ikke kun til din neurolog.

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Urinvejsinfektion

Ondt i halsen og Igbende eller tilstoppet naese

Hovedpine

Svimmelhed

Kvalme

Ledsmerter

Treethed

Svimmelhed, kvalme, klge og kulderystelser under eller umiddelbart efter infusion

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Anzmi (nedsat antal rgde blodlegemer, som kan medfgre bleghed, andengd og manglende energi)
Allergi (overfglsomhed)

Kulderystelser

Klgende udslet (neldefeber)

Opkastning

Feber

Andengd (dyspng)

Rgdmen af ansigt eller krop

Herpesinfektioner

Ubehag rundt om stedet, hvor du fik din infusion. Du kan opleve blodudtraekninger, radme, smerter,
Klge eller haevelse

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. Sveer allergi (anafylaktisk reaktion)

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
Betandelsestilstand efter ophgr med leegemidlet
Ansigtshavelse

En stigning i antallet af hvide blodlegemer (eosinofili)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o Herpesinfektion i gjet

o Alvorlig anemi (nedsat antal rgde blodlegemer, som kan medfgre bleghed, andengd og manglende
energi)



o Alvorlig havelse under huden

o Hagijt niveau af bilirubin i blodet (hyperbilirubinaemi), som kan forarsage symptomer sdsom
gulfarvning af gjne eller hud, feber og traethed

o Reduktion i blodplader

. Nemt ved at fa bla maerker (purpura (mindre blgdning i hud og slimhinder))

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)
o Usadvanlige infektioner (sakaldte “opportunistiske infektioner”)
. Leverskade

Tal med din lzege s& hurtigt som muligt, hvis du mener, at du har en infektion.
Du vil ogsa finde denne information i det patientinformationskort, som din laege har givet dig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen, 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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nzvnte maned.

Uabnede hetteglas:

Opbevares i kaleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Fortyndet oplgsning:
Efter fortynding anbefales omgéaende anvendelse. Hvis den fortyndede oplasning ikke anvendes omgaende,
skal den opbevares ved 2 °C til 8 °C og infunderes inden for 8 timer efter fortynding.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemaerker partikler i vaesken, og/eller hvis vaesken i heetteglasset er misfarvet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tysabri indeholder:
Aktivt stof: natalizumab. Hvert 1 ml hatteglas med koncentrat indeholder 300 mg natalizumab (20 mg pr.
ml). Nar oplgsningen er fortyndet, indeholder infusionsveesken cirka 2,6 mg natalizumab pr. ml.

@vrige indholdsstoffer:
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Dinatriumphosphatheptahydrat

Natriumchlorid (se punkt 2 ‘Tysabri indeholder natrium’)
Polysorbat 80 (E 433)
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Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Tysabri er en Klar, farvelgs til lettere uigennemsigtig veeske.
Hver karton indeholder ét hatteglas af glas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Fremstiller

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danmark

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +322219 12 18 Tel: +370 5 259 6176
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TIT EBO®APMA Biogen Belgium N.V./S.A.

Ten.: +359 2 962 12 00 Tél/Tel: +352 2 219 12 18

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13



Espafia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41379595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +358 (0) 1 77573 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
Tn\: +357 22 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 05/2022.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Idec (Ireland) Limited
Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersoner:

1. Undersgg Tysabri heetteglasset for partikler inden fortynding og indgivelse. Hvis der observeres
partikler, og/eller hvis vaesken i haetteglasset ikke er farvelgs, klar til let opaliserende, ma heetteglasset
ikke anvendes.

2. Brug aseptisk teknik, nar legemidlet klargares. Tag flip-off hatten af haetteglasset. Stik kanylen ind i
heetteglasset gennem midten af gummiproppen, og udtraek 15 ml koncentrat til infusionsveeske,
oplasning.

3. Tilfer de 15 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning til 200 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaeske, oplgsning. Vend forsigtigt oplasningen for at blande den helt. Ma ikke rystes.
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10.

11.

Tysabri ma ikke blandes med andre lzegemidler eller oplgsningsmidler.

Undersgg det fortyndede lsegemiddel visuelt for partikler eller misfarvning inden administrationen.
Produktet ma ikke anvendes, hvis det er misfarvet, eller hvis der observeres fremmede partikler.

Det fortyndede leegemiddel skal anvendes sa hurtigt som muligt og inden for 8 timer efter fortynding.
Hvis det fortyndede lzegemiddel opbevares ved 2 °C til 8 °C (ma ikke nedfryses), skal man lade
oplasningen fa stuetemperatur inden infusionen.

Den fortyndede oplgsning skal infunderes intravengst over 1 time med en hastighed pa cirka 2 ml i
minuttet.

Efter at infusionen er gennemfart, gennemskylles i.v.-slangen med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsveeske, oplgsning.

Hvert enkelt heetteglas er til engangsbrug.

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn
(Tysabri) og batchnummer tydeligt registreres.

Ikke anvendt laegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



