INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

TORISEL 30 mg koncentrat og solvens til infusionsvzske, oplesning
Temsirolimus

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at fa medicinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pé apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at fa TORISEL
3. Sédan bliver De behandlet med TORISEL

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
De har faet ordineret TORISEL, fordi De har en af folgende kreftformer:

- fremskreden nyrekraeft
- tidligere behandlet mantlecellelymfom, en form for kraeft som pavirker lymfekirtlerne

TORISEL er en selektiv hemmer af mTOR (pattedyrmal for rapamycin), som blokerer vaeksten og
delingen af kreeftceller.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT FA TORISEL

Brug ikke TORISEL

- hvis De er overfolsom (allergisk) over for temsirolimus, polysorbat 80 eller et af de gvrige
indholdsstoffer i TORISEL.

- hvis De er overfolsom (allergisk) over for sirolimus (bruges til at forebygge, at kroppen
afstader transplanterede nyrer), da sirolimus frigives fra temsirolimus i kroppen.

- hvis De har mantlecellelymfom og leverproblemer, skal De fortelle det til leegen.

Veer ekstra forsigtig med at fa TORISEL

- hvis De er overfolsom (allergisk) over for antihistaminer, eller De ikke kan tage antihistaminer
af andre medicinske grunde.

- hvis De har hejt kolesteroltal, kan TORISEL fi triglycerider og/eller kolesterol til at stige.
Dette kan kraeve behandling med lipidseenkende medicin (medicin, der bruges til at senke
kolesterol i blodet).

- hvis De skal have foretaget en operation, hvis De for nylig har fiet foretaget en storre
operation, eller hvis De stadig har et sar, der ikke er helet op efter kirurgi. Dette skal De
forteelle legen, inden De fir denne medicin, da TORISEL kan ege risikoen for problemer i
forbindelse med sarhelingen.

- hvis De planlegger at blive vaccineret under behandlingen med TORISEL, kan vaccinationen
vaere mindre effektiv. Visse vaccinationer ber undgas under behandling med TORISEL.

- hvis De har nyresvigt eller nyreproblemer i Deres sygehistorie.

- hvis De har leverproblemer i Deres sygehistorie.

- hvis du er et barn eller en ung under 18 ar, vil l&gen vurdere den mulige fordel for dig i forhold
til risikoen.



- hvis De er over 65 ar, kan der vare storre risiko for at fa visse bivirkninger herunder havelse i
ansigtet, diaré, lungebetandelse, angst, depression, stakdndethed, nedsat antal hvide
blodlegemer, muskelsmerter, smagsandringer, ovre luftvejsinfektioner, vaeske omkring
lungerne, sér og infektioner i munden og/eller fordgjelseskanalen og lebende naese, svimmelhed
og infektioner.

- hvis De har svulster i hjernen eller i rygmarven eller tager medicin for at forebygge blodpropper
(som f.eks. warfarin), kan du have sterre risiko for at f4 hjerneblgdning.

TORISEL kan ogsa

- oge blodsukkerniveauet og forverre sukkersyge (diabetes mellitus). Dette kan medfere behov
for insulin og/eller anden medicin mod sukkersyge. Fortal det til leegen, hvis De far usaedvanlig
stor terst eller sget vandladningshyppighed eller -mangde.

- sveekke Deres immunsystem. De kan derfor have risiko for at fa en infektion, mens De fér
TORISEL.

- medfere dndened, hoste og feber. Fortel det til laegen, hvis De fir nye symptomer eller oplever
en forvaerring af disse symptomer.

- oge risikoen for hjernebledning (bledning i hjernen).

- medfore gra staer, ndr det tages sammen med interferon-a (et legemiddel, der bruges til
behandling af leverbetendelse og kreeft).

- forarsage alvorlige allergiske reaktioner. Fortal det til leegen, hvis De far vejrtraekningsbesvar
og/eller haevelse i ansigtet.

- fordrsage en nedgang i antallet af blodplader, som far blodet til at sterkne, hvilket kan oge
risikoen for bledning.

Brug af anden medicin

Visse leegemidler kan gribe ind i nedbrydningen eller omsaetningen af TORISEL. Specielt skal De

informere leegen, hvis De tager et af folgende:

- proteasechaemmere, der anvendes til behandling af HIV

- antibiotika (herunder rifampin) eller svampedrabende medicin (herunder ketoconazol), der
anvendes til behandling af infektioner

- nefazodon eller selektive serotonin re-uptake-haemmere, der anvendes til behandling af
depression

- antiepileptika herunder carbamazepin, phenytoin og phenobarbital

- rifabutin, der anvendes til at behandle infektion hos patienter med HIV og andre sygdomme

- urtemedicin eller naturleegemidler indeholdende perikon (Hypericum perforatum), der anvendes
til behandling af mild depression

- angiotensin-konverterende enzymhaemmere (ACE-hammere), der anvendes til at behandle

forhejet blodtryk eller andre hjertekarsygdomme (som f.eks. enalapril, ramipril, lisinopril), amfifile

leegemidler, der anvendes til at behandle uregelmassig hjerterytme (som f.eks. amiodaron) eller

statiner, der anvendes til at behandle hejt kolesterol i blodet.

Brug af TORISEL sammen med mad og drikke
- Grapefrugtjuice kan forage koncentrationen af TORISEL i blodet og ber undgas.

Fortael det altid til laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept.

Graviditet og amning

TORISEL er ikke blevet undersegt hos gravide kvinder, og det ma ikke anvendes under graviditet. Det
er vigtigt, at De, inden De fAr TORISEL, forteeller laegen, hvis De er gravid eller planlegger at blive
gravid.

Kvinder i den fededygtige alder skal undga at blive gravide ved at bruge en effektiv
svangerskabsforebyggende metode under behandlingen med TORISEL. M&nd med partnere i den
fodedygtige alder, skal anvende legeligt acceptabel svangerskabsforebyggelse, medens de fér
TORISEL.



Kvinder ma ikke amme under behandling med TORISEL, da denne medicin kan pavirke barnets
vaekst og udvikling. Sperg lagen til rdds, inden De ammer Deres barn, da det ikke vides, om
TORISEL gér over i modermealken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersogelser om evnen til at kere bil eller betjene maskiner. Imidlertid omfatter de
meget almindelige bivirkninger en folelse af at vaere syg (kvalme og opkastning) og besvar med at
falde i sovn eller sove igennem. Det anbefales, at De ikke karer bil umiddelbart efter behandlingen.
De patienter, der far den heje dosis TORISEL til behandling af mantlecellelymfom, kan pé grund af
indholdet af alkohol i leegemidlet opleve en pdvirkning af deres evne til at kere eller til at betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i TORISEL

Denne medicin indeholder ethanol (alkohol) svarende til 17,6 ml ol eller 7,3 ml vin pr. 25 mg dosis.
Patienter, der fir den hegje dosis pd 175 mg TORISEL til den initiale behandling af
mantlecellelymfom, kan fi en alkoholdosis, der svarer til 123 ml ol eller 51 ml vin per dosis.
Skadeligt for alkoholikere. Dette skal tages i betragtning ved behandling af gravide og ammende
kvinder, bern og patienter i hejrisikogrupper, herunder patienter med leversygdomme og epilepsi.
Indholdet af alkohol i leegemidlet kan pavirke virkningen af andre lagemidler.

Beorn og unge

Der er utilstreekkelige data for patienter under 18 ar. Behandling med denne medicin anbefales ikke til
bern og unge.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED TORISEL

TORISEL vil altid blive klargjort og givet til Dem som en intravengs infusion (ind i en blodare) af en
leege eller en anden sundhedsperson.

TORISEL 30 mg koncentrat skal forst fortyndes med 1,8 ml af fortyndingsmidlet for at opna en
koncentration pa 10 mg/ml for injektion i natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)-injektionsvaeske (se
fortyndingsvejledningen sidst i indlzegssedlen).

Til nyrekraft er den anbefalede dosis 25 mg tilfert (som drop) over en 30- til 60-minutters periode en
gang om ugen.

Til mantlecellelymfom er den anbefalede dosis 175 mg tilfert (som drop) over en 30- til 60-minutters
periode en gang om ugen i 3 uger efterfulgt af doser pa 75 mg om ugen tilfert (som drop) over en 30-
til 60-minutters periode.

De ber fé en indsprejtning direkte ind i en blodare med et antihistamin (for at forsege at forebygge en
allergisk reaktion over for TORISEL) ca. 30 minutter for Deres TORISEL-dosis.

Behandling med TORISEL ber fortsette, indtil De ikke leengere har fordel af behandlingen, eller hvis
De oplever uacceptable bivirkninger.

Hyvis De har faet for meget TORISEL eller De har glemt en dosis

Da denne medicin klargeres og indgives af sundhedspersonale, er det usandsynligt, at De vil fa for
meget.

Hvis De er bekymret for dette eller tror, at De har glemt en dosis, skal De straks sige det til leegen.



4. BIVIRKNINGER

TORISEL kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkningerne
kan vaere mere udtalte ved den hgje dosis pa 175 mg om ugen i begyndelsen af behandlingen mod
mantlecellelymfom.

Meget almindelige alvorlige bivirkninger, der ses hos mere end 1 ud af 10 patienter, der

behandles med TORISEL, er:

- Nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan gge risikoen for infektion.

- Forhgjede niveauer af sukker i blodet hos patienter med og uden sukkersyge.

- Forhgjede niveauer af kolesterol og triglycerid i blodet.

- Nedsat antal blodplader, der medvirker til, at blodet kan sterkne. Dette kan gge risikoen for
bladning**.

Almindelige alvorlige bivirkninger, der ses hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter, der

behandles med TORISEL, er:

- Blodpropper i venerne.

- Allergiske (overfolsomheds-)reaktioner/reaktioner ved infusionen (herunder nogle livstruende
og sjeldne, fatale reaktioner [sjalden betyder ferre end 1 ud af 1.000 patienter]). De skal straks
forteelle det til leegen, hvis De far symptomer pa naldefeber i de dybe lag af hud og slimhinder
som f.eks opsvulmning i ansigt, tunge eller svaelg og dndedratsbesveer.

- Perforation af tarmen (mantlecellelymfom)*.

- Lungebetaendelse.

- Nyresvigt eller nyreproblemer.

- Problemer med sarheling.

- Pleuraekssudater (veeske omkring lungerne).

Folgende bivirkninger og hyppigheder er dem, der er set hos patienter, der er blevet behandlet
med TORISEL:

Meget almindelige bivirkninger, der forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter, er:

Almindelig svaghedsfolelse, kuldegysninger**, hevelse pa grund af vaeskeophobning, smerter
(herunder mave-, ryg-, bryst- og ledsmerter), en folelse af at vaere syg (kvalme og opkastning), diaré,
feber, ondt i halsen, sar og betendelse i munden og/eller fordejelseskanalen, hoste, ovre
luftvejsinfektioner**, lungebetaendelse®*, neseblod, lebende nase, udslet, klge, neglesygdomme,
akne, tar hud, appetitloshed, &ndenad, lavt indhold af kalium i blodet (hvilket kan mefore
muskelsvaghed), lavt antal rede blodlegemer, nedsat antal hvide blodlegemer**, nedsat antal
lymfocytter**, hejt blodsukker, hejt kolesterol og andre fedtstoffer i blodet, bylder, infektioner,
urinvejsinfektioner, abnorm nyrefunktion (herunder nyresvigt), &ndringer af smagssansen, besvar
med at falde i sevn eller sove igennem, angst**, muskelsmerter**..

Almindelige bivirkninger, der forekommer hos mellem 1 og ud af 100 patienter, er:

Radme og havelse af gummerne, smerter i munden (herunder sar i munden), oppustet mave, hejt
blodtryk, redme og havelse af veevet omkring gjnene, herunder gjne, der lgber i vand, tab af
smagssansen, redme og haevelse af hudens follikler, allergiske (overfelsomhedheds-) reaktioner, svaer
skeeldannelse pa huden og problemer med heling efter kirurgi, eget risiko for blodpropper (herunder
blodpropper i venerne og i lungerne), lungebetendelse, infektion i blodet, vaeskemangel, depression,
sevnighed, folelsesloshed og prikken 1 huden, svimmelhed, hul pa tarmen*, bledning fra maven eller
tarmene, betaendelse i maveslimhinden, synkebesver, bladning i gjet eller huden (bla maerker),
svampeinfektion, svampeinfektion i huden samt blodprever, som viser @ndringer i lever- eller
nyrefunktionen, lave niveauer af fosfat i blodet, lave niveauer af calcium i blodet.

* forekom som ikke almindelig bivirkning ved nyrekraeft
** forekom som almindelig bivirkning ved nyrekraeft
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Ikke almindelige bivirkninger, der forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter, er:

Perikardialt ekssudat (vaeske omkring hjertet, som maske kraever anlaeggelse af dren, og som kan
pavirke hjertets evne til at pumpe blodet rundt).

Bledning i hjernen hos patienter med hjertesvulster, eller som fik blodfortynnende midler.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er fastlagt:

Hevelse af ansigtet, l&berne, tungen og halsen, som muligvis kan forarsage besvaer med at traekke
vejret.

Alvorlige reaktioner pa hud og/eller slimhinder (Stevens-Johnsons syndrom); kan omfatte smertefulde
blister og feber.

Uforklarlige muskelsmerter, emhed eller svaghed, som kunne tyde pd muskelbeskadigelse
(rabdomyolyse).

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke TORISEL efter den udlebsdato, der stir pd pakningen. Udlebsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den naevnte méned.

Opbevares i keleskab (2°C-8°C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hatteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste fortyndning af TORISEL 30 mg koncentrat med 1,8 ml solvens kan blandingen opbevares
ved temperaturer under 25 °C i op til 24 timer og beskyttet mod lys inden yderligere fortynding.

Efter yderligere fortynding af koncentrat-solvensoplesningen med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsveske kan oplesningen opbevares ved temperaturer under 25 °C i op til 6 timer, beskyttet
mod lys.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

TORISEL indeholder

Aktivt stof: temsirolimus. Et hatteglas med TORISEL-koncentrat indeholder 30 mg
temsirolimus.

- Ovrige indholdsstoffer: vandfri ethanol, helt rac-a~tocopherol (E 307), propylenglycol og
citronsyreanhydrid (E 330). Fortyndingsmidlet indeholder polysorbat 80 (E 433) macrogol 400
og vandfri ethanol.



Udseende og pakningssterrelser

TORISEL er et koncentrat til infusion leveret sammen med et fortyndingsmiddel.
Koncentratet er en klar, farvelss til lysegul oplgsning. Solvenset er en klar til let uklar lysegul til gul
oplesning. Oplesningerne er i al veesentlighed frie for synlige partikler.

Hver pakning med TORISEL indeholder et hetteglas med butylgummiprop med 1,2 ml koncentrat og
et heetteglas med 2,2 ml solvens.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
Storbritannien

Fremstiller

Wyeth Lederle S.p.A.
Via Franco Gorgone
Zona Industriale
95100 Catania, Italien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om TORISEL, skal De henvende Dem til den lokale

reprasentant :

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.
Teél/Tel:+32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel:+420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf:+45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel:+49 (0)30 550055-51000

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel:+34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél:+33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+353 1 449 3500

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel:+36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel:+35621 344610

Nederland
Wyeth Pharmaceuticals B.V.
Tel:+31 23 567 2567

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel:+48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer Lda.
Tel:+351 21 423 55 00

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka
Tel:+421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel:+358 (0)9 430 040



Island
Icepharma hf.
Simi:+354 540 8000

Italia
Wyeth Lederle S.p.A.
Tel:+39 06 927151

ElLGda
Pfizer Hellas A.E.
TnA:+302 10 67 85 800

Kvmpog

Wyeth Hellas (Cyprus Branch) AEBE
TnA:+357 22 817690

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt

01/2011

Sverige
Pfizer AB
Tel:+46 (0)8 550 520 00

Norge
Pfizer AS
TIf:+47 67 526 100

United Kingdom
Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+44 845 367 0098

bruarapus/Eesti/Latvija/Lietuva/
Slovenija
Wyeth Whitehall Export GmbH

Ten./Tel/Talr:+43 1 89 1140

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

De kan finde yderligere information om TORISEL pé Det Europiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsé links til websites om sjeldne sygdomme, og

hvordan de behandles.


http://www.ema.europa.eu/�

Folgende oplysninger er tiltaenkt l2eger og sundhedspersonale:

Under héndtering og tilberedning af tilseetninger, skal TORISEL beskyttes mod kraftig rumbelysning
og sollys.

Poser/beholdere, der kommer i kontakt med TORISEL, skal vaere fremstillet af glas, polyolefin, eller
polyethylen.

Polivinylchlorid (PVC) poser og medicinsk udstyr ber ikke bruges til at administrere oplesninger
indeholdende polysorbat 80, da polysorbat 80 leekker di-2-etylhexylphtalat (DEHP) fra PVC.

Fortynding

TORISEL 30 mg koncentrat skal fortyndes med 1,8 ml solvens for injektion i natriumchlorid 9
mg/ml (0,9%) injektionsvzeske.

Bemerk: Til mantelcellelymfom vil der vaere brug for flere hatteglas til hver dosis over 25 mg. Hvert
hetteglas TORISEL skal fortyndes 1 henhold til instruktionerne nedenfor. Den kraevede mangde
fortyndede koncentratblanding fra hvert haetteglas skal samles i én sprajte for hurtigt at kunne
injiceres 1 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplesning til injektionsvaske (se pkt. 4.2).

Ved klargering af oplgsningen skal folgende totrins procedure udfares pa aseptisk made i henhold til
lokale standarder for handtering af cytotoksiske/cytostatiske leegemidler:

TRIN 1: FORTYNDING AF KONCENTRAT MED DEN MEDFOLGENDE SOLVENS
e Sug 1,8 ml af den medfelgende solvens op
e Sprojt de 1,8 ml solvens ind i haetteglasset med TORISEL 30 mg koncentrat, som indeholder
30 mg temsirolimus (1,2 ml koncentrat)
e Bland solvens og koncentrat godt ved at vende hatteglasset. Der skal ga tilstraekkelig tid til, at
luftboblerne bliver mindre. Oplesningen skal vere klar til let uklar, farvelgs til lysegul til gul,
i alt veesentligt fri for synlige partikler.

Et heetteglas TORISEL koncentrat indeholder 30 mg temsirolimus: Nér de 1,2 ml koncentrat blandes
med de 1,8 ml af solvensen, fas et totalt volumen pa 3,0 ml og koncentrationen af temsirolimus vil
blive 10 mg/ml. Blandingen af koncentrat og solvens er stabil ved temperaturer under 25 °C i op til 24
timer.

TRIN 2: TILSETNING AF BLANDINGEN AF KONCENTRAT OG SOLVENS TIL
NATRIUMCHLORID INFUSIONSVASKE
e Trazk den gnskede maengde blanding af koncentrat og solvens (indeholdende 10 mg/ml
temsirolimus) op af heetteglasset, d.v.s. 2,5 ml til en temsirolimus-dosis pa 25 mg.
e Injicer den optrukne meengde hurtigt i 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsveske, oplesning, for at sikre tilstreekkelig blanding.

Tilsetningen skal blandes ved at vende posen eller flasken, idet man skal undga at ryste for kraftigt,
da dette kan medfere skumdannelse.

Den resulterende oplasning skal, nér oplesning og beholder giver mulighed for det, inden indgiften
inspiceres med henblik pa partikler og misfarvning. Tilseetningen af TORISEL til natriumchlorid

9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplasning skal beskyttes mod kraftig rumbelysning og sollys.

Til mantelcellelymfom vil der vare brug for flere hatteglas til hver dosis over 25 mg.



Indgivelse

e Indgivelse af den feerdigfortyndede oplesning skal fuldferes inden for seks timer fra det tidspunkt,
hvor TORISEL forste gang sattes til natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplgsning.

e TORISEL infunderes i lgbet af en 30- til 60-minutters periode en gang om ugen. Brug af
infusionspumpe er den foretrukne indgivelsesmetode for at sikre ngjagtig indgivelse af laegemidlet.

¢ Hensigtsmaessige materialer til indgivelse skal vaere fremstillet af glas, polyolefin eller polyethylen
for at undga for kraftigt tab af leegemiddel og for at nedsatte ekstraktionsgraden af DEHP.
Materialerne til indgivelse skal besté af slanger med et passende filter af non-DEHP, non-PVC. Til
indgivelsen anbefales et integreret polyethersulfon-filter i slangen med en poresterrelse ikke storre
end 5 p, for at undga at partikler storre end 5 p bliver infunderet. Hvis infusionssattet, som er til
radighed, ikke har et integreret filter i slangen, skal der settes et filter for enden af sattet (d.v.s. et
endefilter), for tilblandingen nér patientens vene. Der kan bruges forskellige endefiltre varierende i
poresterrelse fra 0,2 p til 5 p. Brug af bade integeret filter og endefilter kan ikke anbefales.

e TORISEL indeholder, nar det er fortyndet, polysorbat 80, der gger ekstraktionsgraden af DEHP fra
PVC. Denne uforligelighed skal tages i1 betragtning ved tilberedning og indgivelse af TORISEL,
herunder den opbevaringstid, der er forlgbet i en polivinylbeholder efter fortynding. Det er vigtigt, at
anbefalingerne i pkt. 4.2. og 6.6 i produktresuméet folges ngje.

Destruktion

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



