Indlzegsseddel: Information til brugeren

Spiolto Respimat 2,5 mikrogram/2,5 mikrogram inhalationsvaeske, oplgsning

tiotropium/olodaterol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De
begynder at bruge dette lazgemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den
igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere,
De vil vide.

Laegen har ordineret Spiolto Respimat til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fer De begynder at bruge Spiolto
Respimat

. Sadan skal De bruge Spiolto Respimat

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Indhold af Spiolto Respimat

Spiolto Respimat indeholder to aktive stoffer, tiotropium og
olodaterol, som begge er langtidsvirkende
bronkieudvidende lsegemidler. Tiotropium tilherer
undergruppen antikolinerge laegemidler.

Olodaterol tilhgrer undergruppen langtidsvirkende beta-2-
agonister.
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Anvendelse af Spiolto Respimat

Spiolto Respimat ger det nemmere for voksne personer
med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) at treekke
vejret. KOL er en kronisk lungesygdom, der giver andengd
og hoste. Betegnelsen KOL omfatter sygdommene kronisk
bronkitis og emfysem (“for store lunger”).

Spiolto Respimat udvider luftvejene og ger det nemmere at
fa luften ind og ud af lungerne. Regelmaessig brug af
Spiolto Respimat afhjeelper andengd pa grund af Deres
sygdom, og mindsker de gener, som sygdommen giver i
det daglige. KOL er en livslang sygdom, og De skal bruge
Spiolto Respimat hver dag og ikke kun, nar De har sveaert
ved at traekke vejret eller har andre symptomer pa KOL.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT
BRUGE SPIOLTO RESPIMAT

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Spiolto Respimat, hvis De:

o er allergisk over for tiotropium eller olodaterol, eller et af
de ovrige indholdsstoffer i Spiolto Respimat (angivet i
punkt 6).

o er allergisk over for atropin eller beslaegtede stoffer,
som f.eks. ipratropium eller oxitropium.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for De tager

Spiolto Respimat, hvis De:

e har astma (De bgr ikke bruge Spiolto Respimat til

behandling af astma).

har en hjertesygdom.

har hgijt blodtryk.

har epilepsi.

har for hgijt stofskifte (skyldes en seerlig tilstand i

skjoldbruskkirtlen).

har en unormal udposning pa en pulsare (kaldes for et

aneurisme).

har sukkersyge.

har sveert nedsat leverfunktion.

har nedsat nyrefunktion.

skal opereres.

har en gjensygdom, der kaldes for snaevervinklet grgn

steer.

e har problemer med prostata eller har sveert ved at lade
vandet.

Under behandling med Spiolto Respimat:

e De skal stoppe med at bruge lsegemidlet, og kontakte
leegen med det samme, hvis De lige efter at have brugt
leegemidlet far trykken for brystet, hoste, pibende/
hvaesende vejrtraekning eller andengd. Dette kan
skyldes tilstanden bbronkospasme, hvor luftvejene
treekker sig sammen (se afsnit 4).

o Hvis De, lige efter at have brugt laegemidlet, far sveerere
ved at traekke vejret, eller far udsleet, haevelser eller
klge, skal De straks kontakte en leege (se afsnit 4).

o Far De bivirkninger, der vedrerer hjertet (hurtigere puls,
forhgjet blodtryk og/eller symptomer som f.eks. smerter i
brystet), skal De straks kontakte en lzege (se punkt 4).

e Oplever De at fa muskelkramper, muskelsvaghed eller
en unormal hjerterytme, kan det skyldes lavt kalium i
blodet, og De skal snarrest kontakte Deres leege (se
punkt 4).

Undga at fa forstevet medicin i gjnene, hvilket kan give
ejensmerter eller ubehag, sleret syn, rede gjne eller se
ringe omkranset af lys eller farver (f.eks. snaevervinklet
glaukom). @jensymptomerne kan veere ledsaget af
hovedpine, kvalme eller opkastning. Skyl gjnene med
rindende vand, stop med at bruge Spiolto Respimat og s@g
straks leege for neermere vejledning.

Spiolto Respimat er til vedligeholdelsesbehandling ved
KOL.

Brug den ikke til behandling af akut andengd eller
pibende/hvaesende vejrtrakning.

Brug ikke Spiolto Respimat sammen med langtidsvirkende
beta-stimulerende lazgemidler som f.eks. salmeterol eller
formoterol.

Hvis De har brug for regelmaessigt at lindre akutte
symptomer som andengd, kan De anvende
korttidsvirkende beta-stimulerende lsegemidler som f.eks.
salbutamol.

Mundterhed, som kan veere en bivirkning ved
bronkieudvidende medicin (antikolinerg behandling), kan
pa laengere sigt give huller i teenderne. Husk derfor at veere
omhyggelig med mundhygiejnen.

Brug ikke Spiolto Respimat mere end én gang daglig.

Born og unge
Spiolto Respimat bgr ikke gives til barn eller unge (under
18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Spiolto Respimat
Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

e lzegemidler, der ligner Spiolto Respimat(indeholder
aktive stoffer, fra samme undergruppe, som f.eks.
antikolinerge lzegemidler eller beta-stimulerende midler).
De har maske stgrre risiko for bivirkninger.

o beta-blokkere, f.eks. mod hgijt blodtryk eller andre
hjertelidelser (f.eks. propranolol) eller mod
gjensygdommen gren steer (f.eks. timolol). Virkningen af
Spiolto Respimat kan forringes.

e Laegemidler, der nedseetter kaliumindholdet i blodet,
hvilke kan veere:

— binyrebarkhormoner (f.eks. prednisolon),

— vanddrivende medicin,

— laegemidler mod vejrtraekningsbesvaer (f.eks.
theophyllin).

Brug af disse lsegemidler sammen med Spiolto Respimat
kan give symptomer som muskel-kramper, muskelsvaghed
eller en unormal hjerterytme.

e Laegemidler, der kaldes for tricykliske antidepressiva
eller MAO-haemmere (f.eks. selegilin eller moclobemid)
til behandling af sygdomme i nervesystemet eller
psykiske sygdomme som f.eks. Parkinsons sygdom
eller depression. Brug af disse laegemidler gger risikoen
for at fa bivirkninger, der vedrgrer hjertet.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De spgrge
Deres lzege eller apotekspersonalet til rads, for De bruger
laegemiddel.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun bruge Spiolto Respimat efter
aftale med laegen.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun bruge Spiolto Respimat efter
aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Virkningerne pa evnen til at kere bil og betjene maskiner er
ikke blevet undersggt. Hvis De fgler Dem svimmel eller far
slgret syn, skal De undga at foretage Dem ting, der kan
veere farlige, sdsom bilkersel eller brug af vaerktej eller
maskiner.

3. SADAN SKAL DE BRUGE SPIOLTO RESPIMAT

Brug altid Spiolto Respimat ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg lsegen eller
apotekspersonalet.

Spiolto Respimat er til inhalation.

Dosering
Den anbefalede dosis: Spiolto Respimat virker i 24 timer,
sa De skal kun bruge Spiolto Respimat EN GANG OM

DAGEN og helst pa samme tidspunkt hver dag. De skal
tage TO PUST hver gang. Da KOL er en livslang sygdom,
skal De bruge Spiolto Respimat hver dag og ikke kun, nar
De har sveert ved at traekke vejret. De ma ikke tage mere
end den anbefalede dosis.

Brug til bern og unge
Der er ikke nogen indikation for brug af Spiolto Respimat til
bern og unge under 18 ar.

Saet Dem ind i, hvordan Spiolto Respimat inhalatoren
bruges korrekt. Brugsanvisningen for Spiolto Respimat
findes efter afsnit 6 i denne indleegsseddel.

Hvis De har brugt for meget Spiolto Respimat

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
brugt mere af Spiolto Respimat, end der star i denne
information eller mere end laegen har foreskrevet (og De
feler Dem utilpas). Tag pakningen med. De har i sa fald en
hajere risiko for at fa bivirkninger som f.eks. mundtgrhed,
forstoppelse, besvaer med at lade vandet, slgret syn,
smerter i brystet, hgjt eller lavt blodtryk, hurtigere eller
uregelmaessig hjerterytme eller at De kan fale hjertet
banke i brystet, svimmelhed, nervgsitet, savnbesveer,
angst, hovedpine, rysten, muskelkramper, kvalme,
treethed, utilpashed, lavt kalium i blodet (der kan give
symptomer som muskelkramper, muskelsvaghed eller en
unormal hjerterytme), hgjt blodsukker eller for meget syre i
blodet (der kan give symptomer som kvalme, opkastning,
folelse af svaghed, muskelkramper og hurtigere
vejrtreekning).

Hvis De har glemt at bruge Spiolto Respimat
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortsaet blot med Deres saedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Spiolto Respimat Sparg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i
tvivl om. Zndring eller stop med behandlingen bgr kun ske
i samrad med laegen. Hvis De holder op med at bruge
Spiolto Respimat, kan symptomerne pa KOL blive
forveerret.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Umiddelbart
efter inhalation af Spiolto Respimat kan der forekomme
akutte allergiske reaktioner, som f.eks. udslaet,
nzeldefeber, haevelser i mund og ansigt eller pludselige
problemer med vejrtraekningen (angioneurotisk gdem),
eller andre overfglsomheds-reaktioner (sasom pludseligt
fald i blodtrykket eller svimmelhed). Sddanne reaktioner
kan forekomme enkeltvis eller som led i en sveer allergisk
reaktion (anafylaktisk reaktion). Stop med at bruge dette
leegemiddel og kontakt straks en laege, hvis noget af dette
forekommer.

Bivirkningerne anfgrt nedenunder er set hos patienter i
behandling med Spiolto Respimat, og anfert efter, hvor
hyppigt de er forekommet.

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos hgjst 1 ud af 10 personer)
e Mundtarhed.

Ikke almindelige bivirkniger

(kan forekomme hos hgjst 1 ud af 100 personer)
e Svimmelhed.

e Sgvnbesveer.

e Hovedpine.

o Hgijt blodtryk.

o Uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren).
e Hjertebanken.

e Hurtig puls.

e Hoste.

o Forstoppelse.

(]

jeeldne bivirkniger
kan forekomme hos hgjst 1 ud af 1000 personer)
Irritation i neese og sveelg.
Ondt i halsen.
Betaendelse i strubehovedet.
Betaendelse i tandkedet.
Haeshed.
Naeseblod.
Svampeinfektioner i mundhule og sveelg.
Slgret syn.
Hurtig puls.
Kvalme.
Ondt i leddene.
Ondt i ryggen.
Besvaer med at lade vandet.
Smerter ved vandladning.
Overfglsomhed, herunder akutte reaktioner,
En alvorlig allergisk reaktion med hzevelse af mund,
ansigt eller svaelg (angioneurotisk @dem).
Klge
o Neeldefeber
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Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e At man ser ringe omkranset af lys eller farver, ledsaget
af rode gjne (gron steer).

e Forhgjet tryk i gjet.

e Trykken for brystet ledsaget af hoste,

pibende/hvaesende vejrtraekning eller kortandethed lige

efter en inhalation.

Betaendelse i tungen.

Huller i teenderne.

Beteendelse i bihulerne.

Betaendelse i munden.

Synkebesvaeer.

Halsbrand.

Blokering i tarmene eller manglende bevaegelser i

tarmen.

Udsleet.

En sveer allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Tor hud.

Hudinfektioner eller sar pa huden.

Veaeskemangel (dehydrering).

Urinvejsinfektioner.

Haevelse af leddene.

De kan ogsa fa bivirkninger, der er velkendte ved brug af
andre laegemidler af samme slags som Spiolto Respimat
(beta-stimulerende midler) som f.eks. uregelmaessig
hjerterytme, smerter i brystet, lavt blodtryk, rysten,
nervgsitet, muskelkramper, treethed, utilpashed, lavt
kaliumindhold i blodet (kan give muskelkramper,
muskelsvaghed eller en unormal hjerterytme), hajt
blodsukker eller for meget syre i blodet (kan give kvalme,
opkastning, svaghed, muskelkramper og hurtigere
vejrtreekning).

Som det geelder for andre leegemidler til inhalation, kan
nogle patienter lige efter en inhalation fa uventet trykken
for brystet, hoste, pibende/hvaesende vejrtraekning eller
kortandethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres lsege
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leaegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,DK-2300
Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Spiolto Respimat utilgeengeligt for bgrn.

o Ma ikke fryses.

o Spiolto Respimat inhalatoren skal kasseres senest 3
maneder efter, at den er taget i brug.

e Brug ikke Spiolto Respimat

o efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Spiolto Respimat indeholder:

— Aktive stoffer: Tiotropium og olodaterol. Der frigives 2,5
mikrogram tiotropium (som bromidmonohydrat) og 2,5
mikrogram olodaterol (som hydrochlorid) ved hvert pust.
Den frigivne dosis er den dosis, der er tilgeengelig for
patienten efter passage gennem mundstrykket.

— @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid,
dinatriumedetat, renset vand og 1M saltsyre til pH-
justering.

Udseende og pakningsstarrelser:

Spiolto Respimat bestar af en patron, der indeholder en
oplgsning til inhalation, og en Respimat® inhalator.
Patronen skal indsaettes i inhalatoren fer den tages i brug
forste gang.

Spiolto Respimat fas i en pakningsterrelse med 1
Respimat inhalator og 1 patron med 30 doser (60 pust).

Indehaver af markedsferingstilladelsen, ompakket og
frigivet af:
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg

Spiolto® og Respimat® er registrerede varemaerker, der
tilhgrer Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.

Brugsanvisning

Sadan bruges Spiolto Respimat inhalatoren
Denne brugsanvisning forklarer, hvordan De skal bruge og
renggre Spiolto Respimat inhalatoren.

Laes denne brugsanvisning og felg den ngje. Se ogsa
punkt 3 “Sadan skal De bruge Spiolto Respimat”.

Spiolto Respimat inhalatoren frigiver medicinen langsomt
og naensomt, sa det bliver nemt for Dem at fa medicinen
ned i lungerne.

Spiolto Respimat, 1. udgave

Spiolto Respimat inhalatoren ger det muligt for Dem at
inhalere den medicin, der er i patronen. En ny patron
indeholder medicin til 60 pust (30 dagsdoser). De skal kun
bruge inhalatoren EN GANG DAGLIG og helst pa
samme tidspunkt hver dag. De skal tage TO PUST hver
gang. Der er
medicin til 30 dage i

inhalatoren, hvis den Lag (A}
bruges som mmﬂ?‘?;
beskrevet i Udigserknap
brugsanvisningen. | P
aesken ligger Spiolto i)

Respimat
inhalatoren og en

patron med medicin. gt

Patronen skal Lol _
indseettes i P 'E"_— ’
inhalatoren far nal il /

Spiolto Respimat inhalator og
patron med medicin.

inhalatoren bruges
forste gang.

1) Indsaettelse af patron

De skal fglge nedenstaende
trin 1-6, far inhalatoren bruges
farste gang:

1 Hold det lysegrenne lag (A)
lukket. Tryk sikkerhedslasen
(E) ind for at treekke det klare
bundstykke (G) af.

2 Tag patronen (H) ud af
aesken. Tryk den Smalle ende
af patronen ind i inhalatoren,
indtil det siger klik (2a).
Patronen skal med Fast hand
presses ned mod et fast
underlag for at sikre, at den er
kommet helt pa plads (2b).
Patronen vil ikke flugte med
inhalatoren - metaldelen fra
patronen vil stikke ud.

g

Sikkerhedslas

Nar patronen fgrst er pa plads,
ma den ikke tages ud igen.

3 Saet det klare bundstykke
(G) paigen.

Det klare bundstykke ma
herefter ikke tages af igen.

2) Klargering af Spiolto
Respimat inhalatoren til
brug ferste gang

4 Hold Spiolto Respimat
inhalatoren lodret, og hold det
lysegrenne lag (A) lukket. Drej
bundstykket (G) i samme
retning som de sorte pile pa
etiketten, indtil det siger klik
(en halv omgang).

5 Abn det lysegrenne lag (A)
og fer det helt ud til siden.

6 Hold Spiolto Respimat
inhalatoren, sa den peger
nedad mod gulvet. Tryk pa
udlgserknappen (D) og luk
herefter det lysegrgnne lag (A)
igen.

Gentag trin 4, 5 og 6, indtil
der ses en medicinsky.
Gentag derefter trin 4, 5 og 6
yderligere tre gange for at
sikre, at inhalatoren er klar
til brug.

Disse forberedelser pavirker

ikke antallet af tilgeengelige doser. Nar Spiolto Respimat
inhalatoren er klargjort, kan den afgive 60 pust (svarende
til 30 dagsdoser).

Daglig brug af Spiolto Respimat inhalatoren
De skal kun bruge inhalatoren EN GANG daglig. Hver
gang skal du tage TO PUST.

1 Hold Spiolto Respimat L
inhalatoren lodret,

og hold det lysegrenne lag (A)
lukket, sa der ikke ved et uheld
frigeres en dosis. Drej
bundstykket (G) i samme
retning som de sorte pile pa
etiketten, indtil det siger klik
(en halv omgang).

———

L
-

1l Abn det lysegranne lag (A) ’/4

og bgj det helt ud til siden.

Pust langsomt ud - helt ud og

slut nu leeberne teet rundt = (S
omkring mundstykket (B) uden i Q.,‘__n
at blokere for lufthullerne (C). Lufincteg
Spiolto Respimat inhalatoren skal pege mod den bageste
del af mundhulen. Start en langsom indanding gennem

—

——r |

munden og tryk pa udlgserknappen (D).Bliv ved med at
traekke vejret langsomt og dybt gennem munden, sa laenge
du kan.

Hold vejret i 10 sekunder eller sa leenge det fgles
behageligt.

Ill Gentag trin | og Il, sa du far 2 pust.

Inhalatoren skal kun bruges EN GANG DAGLIG. Luk
det lysegrenne lag igen, og lad det veere lukket, indtil
du skal bruge Spiolto Respimat inhalatoren naeste
gang.

Hvis du ikke har brugt Spiolto Respimat indenfor de sidste
7 dage, skal du udlgse et pust ned mod gulvet. Hvis du
ikke har brugt Spiolto Respimat inhalatoren i mere end 21
dage, skal du gentage trin 4-6, indtil der ses en
medicinsky. Derefter skal trin 4-6 gentages yderligere tre
gange.

Hvornar er det nedvendigt med en ny Spiolto Respimat
Spiolto Respimat indeholder 60 pust (30 dagsdoser).
Indholdsmarkeren (F)

viser, hvor meget medicin der omtrent er tilbage. Nar pilen
kommer ind i det rade
omrade, er der medicin til ca.
7 dage tilbage (dvs. 14 pust).
Pa dette tidspunkt skal du
have en ny recept pa en
Spiolto Respimat inhalator.

Nar indholdsmarkeren (F) er
naet til slutningen af den rede
/ skala (dvs. alle 30 dagsdoser

. —— er brugt), sa laser Spiolto
Respimat inhalatoren automatisk — der kan ikke frigives
flere doser.

Herefter kan bundstykket ikke drejes yderligere. Spiolto
Respimat inhalatoren skal bortskaffes (sperg pa apoteket
hvordan), ogsa selvom al medicinen er brugt.

Hvad nu hvis...

Hvad kan det
skyldes?

Hvad skal du
gore?

Hvad nu hvis

Det er svaert at
dreje

@) Spiolto Respimat
inhalatoren er

@) Du kan bruge
Spiolto Respimat

bundstykket.

lallerede klar til brug.
b) Spiolto Respimat
inhalatoren er last,

lefter de 60 pust (30
dagsdoser) er brugt.

inhalatoren, som
den er.

b) Ger en ny Spiolto
Respimat

inhalator klar til brug

Laget er taget helfDa du abnede laget,|Laget kan nemt
af og sidder ikke [trak du for kraftigt i [saettes pa igen.

lengere fast pa (det.

inhalatoren.

Du kan ikke Du har ikke drejet |Drej det klare
trykke det klare bundstykke, indtil
udlgserknappen [bundstykke. det siger klik

ind. (en halv omgang).
Det klare De har ikke drejet |Ger Spiolto
bundstykke det klare Respimat
springer tilbage, |bundstykke langt |inhalatoren klar til
nar du har drejet [nok. brug ved at dreje

det klare
mundstykke,

indtil det siger klik
(en halv omgang)

pa det.

Mens det
lysegrenne lag er
lukket, drejer du
bundstykket, indtil

Du kan dreje det |[Enten har du
klare bundstykke [samtidigt trykket pa
forbi det punkt, |udlgserknappen,

hvor det siger klik.feller du har drejet

det klare det siger klik (en
mundstykke for halv omgang).
langt.

Rengering af inhalatoren
Mundstykket og metalstykket i mundstykket renggres med
en fugtig klud eller serviet mindst 1 gang om ugen.

Hvis der forekommer en let misfarvning af metaldysen i
mundstykket, betyder dette ikke noget for brug af Spiolto
Respimat inhalatoren.

Spiolto Respimat kan efter behov renggres pa dersiden
med en fugtig klud.

Yderligere oplysninger

Spiolto Respimat inhalatoren ma ikke skilles ad, nar
patronen farst er sat i, og det klare bundstykke er drejet.
Du skal ikke rgre ved perforeringsnalen nederst i
bundstykke.
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