Indleegsseddel: Information til brugeren

Norspan® 5 mikrogram/t depotplaster
Norspan® 10 mikrogram/t depotplaster
Norspan® 15 mikrogram/t depotplaster
Norspan® 20 mikrogram/t depotplaster
Norspan® 25 mikrogram/t depotplaster
Norspan® 30 mikrogram/t depotplaster
Norspan® 40 mikrogram/t depotplaster
buprenorphin

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

den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Norspan til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den seneste version af denne indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Norspan
Sadan skal du bruge Norspan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Norspan indeholder det aktive indholdsstof, buprenorphin, som tilhgrer gruppen af sterkt
smertestillende leegemidler (opioider). Laegen har ordineret Norspan til dig for at lindre
moderate, ikke-cancer smerter, hvor et opioid er ngdvendigt for at opna tilstreekkelig
smertedaekning. Norspan bgr ikke anvendes til behandling af akutte smerter.

Norspan virker gennem huden. Efter pasatning passerer buprenorphin gennem huden ind i
blodet. Hvert plaster varer i 7 dage.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Norspan

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

Brug ikke Norspan:

« hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Norspan (angivet i punkt 6)

« hvis du har problemer med at treekke vejret



hvis du er afhaengig af stoffer

hvis du tager en type medicin kendt som MAO-hammere (for eksempel
tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid, moclobamid eller linezolid), eller hvis du
har taget denne type medicin inden for de seneste to uger

hvis du lider af myasthenia gravis (en tilstand hvor musklerne bliver svage)

hvis du tidligere har haft abstinenssymptomer som uro, angst, rysten eller sveden efter
stop med at drikke alkohol.

Norspan ma ikke anvendes til behandling af abstinenssymptomer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Norspan:

hvis du lider af krampeanfald eller kramper

hvis du har alvorlig hovedpine eller fgler dig syg pa grund af skader i hovedet eller
gget tryk i kraniet (for eksempel pa grund af hjernesygdom). Dette skyldes, at plastrene
kan forveaerre symptomerne eller skjule omfanget af en skade i hovedet.

hvis du fgler dig gr og svimmel eller er ved at besvime

hvis du har steerkt nedsat leverfunktion

hvis du pa noget tidspunkt har veeret afhaengig af stoffer eller alkohol

hvis du har hgj temperatur, da dette kan medfgre, at starre maengder af det aktive stof
end normalt gar ind i blodet.

Kontakt din lzege, fer du bruger disse plastre, hvis du lige har faet foretaget en operation.

Bgrn og unge
M4 ikke anvendes af bgrn under 18 ér.

Brug af anden medicin sammen med Norspan
Forteel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Norspan ma ikke anvendes sammen med en type medicin kendt som MAO-hammere
(for eksempel tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid, moclobamid eller linezolid),
eller hvis du har taget denne type medicin inden for de seneste to uger.

Virkningen af Norspan kan blive nedsat, hvis du tager medicin s som phenobarbital
eller phenytoin (medicin som normalt anvendes til behandling af krampeanfald eller
kramper), carbamazepin (medicin som normalt anvendes til behandling af
krampeanfald eller kramper og visse former for smerte) eller rifampicin (en medicin
mod tuberkulose).

Norspan kan fa nogle mennesker til at fgle sig dasige, syge eller darlige eller fa dem til
at trekke vejret langsommere eller svagere. Disse bivirkninger kan blive verre, hvis
der samtidig tages anden medicin med de samme virkninger. Det drejer sig om visse
midler til behandling af smerte, depression, angst, psykiatriske eller mentale lidelser,
medicin til at hjelpe dig med at sove, medicin mod hgjt blodtryk sa som clonidin,
andre opioider (som kan findes i steerkt smertestillende medicin eller i visse
hostemiksturer, f.eks. morphin, dextropropoxyphen, codein, dextromethorphan,
noscapin), antihistaminer som kan gare dig dgsig eller bedgvelsesmidler som halothan.
Norspan ma kun bruges med forsigtighed sammen med benzodiazepiner (medicin mod
angst eller til at hjeelpe med at sove). Denne kombination kan give alvorlige
vejrtrekningsproblemer.



Brug af Norspan sammen med mad, drikke og alkohol

Alkohol kan forveerre eventuelle bivirkninger. Du kan fgle dig utilpas, hvis du drikker alkohol,
mens du bruger Norspan Indtagelse af alkohol samtidig med brug af Norspan kan ogsa nedsatte
din reaktionstid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Norspan virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Norspan kan pavirke din reaktionsevne i en sadan grad, at du ikke reagerer hensigtsmassigt
eller hurtigt nok i tilfeelde af uforudsete eller pludselige handelser. Dette geelder iser:

« 1 begyndelsen af behandlingen

« hvis du ogsa tager medicin mod angst eller til at hjelpe dig med at sove

« hvis din dosis gges.

Kar ikke bil, og betjen ikke vearktgj eller maskiner, hvis du er pavirket (f.eks. fgler dig
svimmel, dgsig eller har slgret syn) og heller ikke i op til 24 timer efter at plastret er
fjernet.

3. Sadan skal du bruge Norspan

Brug altid Norspan ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

Norspan findes i forskellige styrker. Laegen bestemmer hvilken dosis, der passer bedst til
dig. Ved opstart af behandling med Norspan opleves ofte kvalme og opkast (se punkt 4).
Dette gar oftest over i lgbet af den farste uge i behandlingen. Det er en god ide at aftale en
opfalgende kontrol med laegen en eller to uger efter pabegyndt behandling. For pa denne
made at sikre, at du far den rigtige dosis og for at handtere eventuelle bivirkninger.

I lgbet af behandlingen kan leegen @&ndre det plaster du bruger til et mindre eller et starre
(svarende til en mindre eller starre dosis), hvis det er ngdvendigt, eller bede dig om at
bruge en kombination af op til to plastre. Du ma ikke klippe i plasteret, dele det eller
anvende en hgjere dosis end anbefalet. Du bar ikke anvende mere end to plastre pa
samme tid, op til en maksimal dosis pa 40 mikrogram/time.

Voksne og @ldre patienter

Medmindre laegen har sagt andet, skal du pasatte ét Norspan (som beskrevet i detaljer
nedenfor) og skifte det hver 7. dggn, helst pa samme tid af dagnet. Laegen kan gnske at
justere dosis efter 3-7 dggn, indtil den rette dosis er fundet. Hvis leegen anbefaler dig at
tage anden smertestillende medicin foruden plastret, skal du ngje falge leegens anvisning,
ellers vil du ikke fa fuld nytte af behandlingen med Norspan. Plastret bar bares i 3 hele
degn, for dosis gges, da den maksimale effekt af en given dosis farst opnas efter den tid.

Patienter under 18 ar
Norspan bgar ikke anvendes til patienter under 18 ar.



Patienter med nyresygdom/dialysepatienter
Det er ikke ngdvendigt at endre dosis til patienter med nyresygdom.

Patienter med leversygdom
Virkningen af Norspan og den tid det virker kan pavirkes hos patienter med leversygdom,
og din leege vil derfor undersgge dig neermere.

For pasetning af Norspan

« Velg et omrade med ikke-irriteret og intakt hud udvendigt pa overarmen, gverst pa
ryggen, gverst pa brystet eller pa siden af brystet (se billedet nedenfor). Bed om hjelp,
hvis du ikke selv kan pasatte plastret.
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« Norspan skal s&ttes pa steder med lidt eller ingen har. Hvis ingen sadanne steder
findes, ber harene klippes af med en saks, ikke barberes.

« Undga hud som er rgd, irriteret eller har andre skavanker som for eksempel store ar.

« Det hudomrade du valger skal veere tert og rent. Om ngdvendigt kan det vaskes med
koldt eller lunkent vand. Der ma ikke anvendes sa&be, sprit, olie, lotion eller
slibemidler. Efter et varmt bad, vent indtil huden er fuldstendig ter og kalig. Smar
ikke lotion, creme eller salve pa det valgte hudomrade. Det kan forhindre, at plastret
sidder ordentligt fast.

Pasatning af plaster

Trin 1. Hvert plaster er forseglet i en pose. Umiddelbart far
anvendelse abnes posen ved at treekke, hvor det er
markeret, og plastret tages ud. Brug ikke plastret, hvis
posens forsegling er brudt.

Trin 2: Den klebende side af plastret er bekleedt med en
sglvagtig beskyttelsesfolie. Traek forsigtigt halvdelen af
folien af. Undga at rere ved den klaebende del af plastret.

Trin 3: Klab plastret pa det hudomrade, som du har valgt og
fjern resten af folien.

Trin 4: Pres plastret fast pa huden med handfladen i ca. 30
sekunder. Sgrg for, at hele plastret er i kontakt med
huden, specielt i hjgrnerne.

Nar du har plastret pa

Du skal bere plastret uafbrudt i 7 degn. Forudsat at plastret er pasat korrekt, er der kun en
lille risiko for, at det falder af. Hvis hjgrnerne begynder at lgsne sig, kan de tapes fast med
en egnet hudtape. Du kan bade og svemme, mens du har plastret pa.

Plastret ma ikke udsettes for varme (f.eks. fra varmepuder, varmetapper, varmelamper,
sauna, karbad, opvarmede vandsenge, varmedunke 0.s.v.), da det kan medfare, at en starre
mangde aktivt stof end normalt afgives til blodet. Ekstern varme kan ogsa forhindre
plastret i at klebe ordentligt. Hvis du har hgj temperatur, kan det a&ndre virkningen af
Norspan (se Advarsler og forsigtighedsregler ovenfor).



| det useedvanlige tilfeelde at dit plaster falder af, for det skal skiftes, skal du ikke bruge det
samme plaster igen, men pasat straks et nyt plaster (se Skift af plaster nedenfor).

Skift af plaster

o Tag det gamle plaster af.

« Fold det pa midten med klabesiden indad.

« Aben og tag et nyt plaster ud. Brug den tomme pose til at bortskaffe det brugte plaster
pa forsvarlig vis.

« Selv brugte plastre indeholder noget aktivt stof, som kan skade bgrn eller dyr, séa sgrg
for, at brugte plastre altid er holdt ude af syns- og rekkevidde for dem.

. Pasat et nyt plaster pa et andet passende hudomrade (som beskrevet ovenfor). Du bar
ikke pasatte et nyt plaster pa det samme sted i 3-4 uger.

« Husk at skifte plastret pa samme tid af dggnet. Det er vigtigt, at du noterer tidspunktet.

Behandlingens varighed

Laegen vil forteelle dig, hvor lenge du forventes at veere i behandling med Norspan. Stop
ikke med behandlingen uden at radfare dig hos legen, fordi din smerte kan komme tilbage,
og du kan fgle dig utilpas (se ogsa Hvis du holder op med at bruge Norspan nedenfor).

Tal med din laege eller apoteket, hvis du faler, at virkningen af Norspan er for svag eller
for steerk.

Hvis du har brugt for mange Norspan
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Norspan, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Fjern alle plastre, sa snart du opdager, at du har pasat flere plastre, end du skulle, og
kontakt din leege eller hospital. Personer, der har taget en overdosis, kan fgle sig savnige
og syge. De kan ogsa have andedratsbesvar eller miste bevidstheden og kan have behov
for akutbehandling pa hospitalet. Nar du kontakter legen, skal du medbringe denne
indleegsseddel og de resterende plastre, sa du kan vise dem til laegen.

Hvis du har glemt at bruge Norspan

Paset et nyt plaster, sa snart du kommer i tanke om det. Noter datoen, da din sedvanlige
dag for skift af plaster nu kan veere forskellig. Hvis du skifter dit plaster meget for sent,
kan din smerte komme tilbage. I det tilfeelde skal du kontakte din lege.

Pasat ikke ekstra plastre til erstatning for den glemte pasetning.

Hvis du holder op med at bruge Norspan

Hvis du stopper med brugen af Norspan for tidligt, eller hvis du afbryder behandlingen,
kan din smerte komme tilbage. Radfar dig med laegen, hvis du gnsker at stoppe
behandlingen. Hun/han vil forteelle dig, hvad der kan gares, og om du bgr behandles med
anden medicin.

Nogle personer kan fa bivirkninger, nar de stopper med at bruge sterkt smertestillende
medicin efter lang tids brug. Risikoen for at fa bivirkninger efter ophgr med behandling
med Norspan er meget lille. Forteel dog din lege, hvis du faler dig urolig, angst, nervgs,
hvis du ryster, hvis du er overaktiv, har svert ved at sove eller har problemer med
fordgjelsen.



Den smertestillende effekt af Norspan varer i nogen tid efter fjernelse af plastret. Du bar
ikke starte med et andet morfika medicin (sterkt smertestillende medicin) inden for 24
timer efter fjernelse af plastret.

Sperg din lege eller apoteket, hvis du har yderligere spgrgsmal til anvendelsen af dette
preeparat.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger som kan sattes i forbindelse med Norspan svarer til dem, der ses
ved andre sterkt smertestillende midler og inkluderer besvaer med at treekke vejret og lavt
blodtryk.

Denne medicin kan give allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er
sjeeldne. Fjern plastret og kontakt straks leegen, hvis du far pludselig pibende eller
hvaesende vejrtraekning, besvaer med at treekke vejret, opsvulmede gjenlag, ansigt eller
leeber, udslet eller klge, specielt hvis det dekker hele kroppen.

Som for al steerkt smertestillende medicin, er der risiko for, at du kan blive afhengig af
Norspan.

Falgende bivirkninger er rapporteret hos patienter behandlet med Norspan:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

« Hovedpine, svimmelhed, slgvhed

« Forstoppelse, kvalme eller opkastning

« Klgende hud

« Udslet, redme, klge, reaktioner pa pasatningsstedet i form af betaendelse eller havelse

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

o Tab af appetit

« Omtumlethed, depression, &ngstelse, besvaer med at sove, nervgsitet, rysten
« Andengd

o Mavesmerter eller mavebesveer, diarré, besveer med fordgjelsen, tar mund

o Svedtendens, udslat

o Treethed, falelse af unormal svaghed, opsvulmede hander, ankler og fadder

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o Humgrsvingninger, rastlgshed, uro, ekstrem lykkefglelse, hallucinationer, mareridt,
nedsat seksualdrift, aggression

« Smagsforstyrrelser, talebesver, nedsat fglsomhed for smerte eller bergring, prikken
eller folelseslashed

« Nedsat hukommelse, migraene, besvimelse, problemer med koncentration og
koordination

o Tarre gjne, slaret syn

« Ringen eller susen for grerne, fglelse af svimmelhed eller rundtossethed

« Hajt eller lavt blodtryk, smerter i brystet, hurtig eller uregelmaessig hjertebanken

« Hoste, hikke, hiven efter vejret



Luft i tarmene

Vagttab

Tor hud

Muskelsammentraekninger, muskelsmerter

Besveaer med at komme i gang med vandladningen

Manglende evne til at tamme blaren helt

Feber

@gning af tilfeldige skader (for eksempel fald)

Abstinenssymptomer som for eksempel uro, @ngstelse, svedtendens eller rystelser ved
ophgr med behandling med Norspan.

Forteel legen, at du bruger Norspan, hvis du skal have taget blodprgver. Dette er vigtigt, da
Norspan kan @ndre den made, din lever arbejder pa og derved pavirke resultaterne af nogle
blodpraver.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

Angina (smerter i brystet i forbindelse med hjertesygdom)
Mentale lidelser

Besvaer med balancen

Opsvulmede gjenlag eller ansigt, formindskede pupiller
Andedratsbesvar, forvaerring af astma, hyperventilation
En falelse af svaghed, specielt nar man rejser sig

Besvear med at synke

Lokale, allergiske reaktioner med tydelige tegn pa opsvulmen (i sadanne tilfelde bar
behandlingen stoppes)

Hevelse og irritation i naesen

Nedsat erektion, svaeekket seksualfunktion
Influenzalignende symptomer

Rgdmen og varmefornemmelse i ansigtet

Vasketab

Meget sjaeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
o Muskeltrekninger

o Orepine

« Blister

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)

o Kramper eller krampeanfald

« Bet®ndelse i tarmveaeggen. Symptomer kan vere feber, opkast og mavesmerter eller
ubehag.

« Koliklignende mavesmerter eller ubehag

o Falelse af at vaere fremmed over for sig selv

« Abstinenssymptomer hos nyfgdte hvis mgdre har brugt Norspan under graviditeten
(symptomer kan vere skinger grad, irritabilitet og uro, rystelser (tremor), problemer
med at spise, svedtendens og problemer med at tage pa i vagt)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen 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 du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Norspan utilgengeligt for barn.

Brug ikke Norspan efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og pa posen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Brug ikke plastret, hvis posens forsegling er brudt.

Brugte plastre skal foldes pa midten med den klebende side indad og kasseres pa forsvarlig
vis ude af syns- og rekkevidde for bgrn og dyr.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Norspan indeholder:
Det aktive indholdsstof er buprenorphin.

Norspan 5 mikrogram/t depotplaster indeholder 5 mg buprenorphin i en plasterstgrrelse pa
6,25 cm? og afgiver omkring 5 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7
dage).

Norspan 10 mikrogram/t depotplaster indeholder 10 mg buprenorphin i en plasterstarrelse
pa 12,5 cm? og afgiver omkring 10 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pé 7
dage).

Norspan 15 mikrogram/t depotplaster indeholder 15 mg buprenorphin i en plasterstarrelse
pa 18,75 cm? og afgiver omkring 15 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum p& 7
dage).

Norspan 20 mikrogram/t depotplaster indeholder 20 mg buprenorphin i en plasterstarrelse
pé 25 cm? og afgiver omkring 20 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7
dage).

Norspan 25 mikrogram/t depotplaster indeholder 25 mg buprenorphin i en plasterstarrelse
pé 31,25 cm? og afgiver omkring 25 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum p& 7
dage).



Norspan 30 mikrogram/t depotplaster indeholder 30 mg buprenorphin i en plasterstarrelse
pa 37,5 cm? og afgiver omkring 30 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pé 7
dage).

Norspan 40 mikrogram/t depotplaster indeholder 40 mg buprenorphin i en plasterstarrelse
pé 50 cm? og afgiver omkring 40 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7
dage).

De gvrige indholdsstoffer er:

o Polyacrylat (Durotak 387-2051 & 387-2054)

o Levulinsyre

o Oleyloleat

« Povidon

« Polyethylenterephtalat

Udseende og pakningstarrelser

Depotplaster. Norspan findes i forskellige styrker.

5 mikrogram/t: Firkantet, beigefarvet plaster med afrundede hjgrner, market Norspan 5
Hg/h

10 mikrogram/t: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjgrner, market Norspan
10 pg/h

15 mikrogram/t: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjgrner, maerket Norspan
15 ug/h

20 mikrogram/t: Firkantet, beigefarvet plaster med afrundede hjgrner, maerket Norspan 20
Hg/h

25 mikrogram/t: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjgrner, market Norspan
25 pg/h

30 mikrogram/t: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjgrner, market Norspan
30 pg/h

40 mikrogram/t: Rektangulart, beigefarvet plaster med afrundede hjarner, meerket Norspan
40 pg/h

Norspan findes i kartoner med 4 folieposer, hver med et enkelt depotplaster.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Norpharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbek

TIf. 45 17 48 00

Fremstiller
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest @&ndret i marts 2017.
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	Trin 2:  Den klæbende side af plastret er beklædt med en sølvagtig beskyttelsesfolie. Træk forsigtigt halvdelen af folien af. Undgå at røre ved den klæbende del af plastret.
	Trin 3:  Klæb plastret på det hudområde, som du har valgt og fjern resten af folien.
	Trin 4:  Pres plastret fast på huden med håndfladen i ca. 30 sekunder. Sørg for, at hele plastret er i kontakt med huden, specielt i hjørnerne.
	Indberetning af bivirkninger Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge eller apoteket. Dette gælder også mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan også indberette bivirkninger direkte til...

