Bipacksedel: Information till patienten

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine 10 mg/80 mg filmdragerade tabletter
ezetimib och atorvastatin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine
Hur du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I R

1. Vad Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine ar och vad det anvands for

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine &r ett lakemedel som anvénds for att sanka forhojda
kolesterolnivéer i blodet. Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine innehéller ezetimib och atorvastatin.

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine anvands hos vuxna for att sanka nivaerna av totalkolesterol
i blodet, det "onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och blodfetter som kallas triglycerider.
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine dkar dessutom nivaerna av det "goda” kolesterolet (HDL-
kolesterol).

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine verkar for att sanka dina nivaer av kolesterol i blodet pa tva
sétt. Det minskar kolesterolupptaget i magtarmkanalen samt det kolesterol som din kropp sjalv bildar.

Kolesterol &r ett av flera fetter som finns i blodet. Ditt totalkolesterol bestar huvudsakligen av LDL-
och HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta det "onda" kolesterolet eftersom det orsakar fettinlagring i dina karlvaggar
och bildar plack. Denna plackinlagring kan sa smaningom leda till en fértrangning av dina kérl. Denna
fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjérta och hjarna. Blockad av
blodflodet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det "goda" kolesterolet eftersom det hjalper till att forhindra det ”onda”
kolesterolet fran att lagras in i karlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider &r en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjartsjukdom.

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine ar avsett for patienter for vilka kolesterolnivaerna inte kan
regleras enbart med kost. Du ska fortsdtta med kolesterolsankande kost under tiden du tar detta
lakemedel.

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine anvands som tillagg till din kolesterolsankande kost om du
har:

- forhojda kolesterolnivaer i blodet (primar hyperkolesterolemi (heterozygot familjar och icke-
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familjar)) eller forhojda blodfetter (kombinerad hyperlipidemi),
- nér enbart en statin (t ex atorvastatin) inte ger tillfredsstallande reglering,
- nar du har anvant en statin och ezetimib som tva separata tabletter,

- en arftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhjda kolesterolnivaer i
blodet. Du kan &ven fa annan behandling,

- hjartsjukdom, Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine minskar risken for hjartinfarkt, stroke,
operation for att 0ka blodflodet i hjartat, eller sjukhusinlaggning for brostsmartor.

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine hjélper dig inte att ga ned i vikt.

Atorvastatin och ezetimib som finns i Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine kan ocksa vara
godkéanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine

Ta inte Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine:

- du &r allergisk mot ezetimib, atorvastatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

- du har eller haft en sjukdom som paverkat din lever,

- du har haft oférklarliga onormala leverfunktionsvarden,

- du ar kvinna i fertil alder och inte anvander palitligt preventivmedel,

- du ar gravid, forsoker bli gravid eller ammar,

- du anvénder en kombination av glekaprevir och pibrentasvir for behandling av hepatit C.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine om:

- du har haft en tidigare stroke med blodning i hjarnan, eller har sma fickor av vétska i hjarnan
fran tidigare stroke,

- har njurproblem,

- har problem med bristande skdldkdrtelfunktion (hypotyroidism),

- du har haft upprepad eller oférklarlig muskelvark eller smarta. Du eller nagon néra slakting haft
arftliga muskelproblem,

- du har haft muskelproblem tidigare under behandling med lipidséankande lakemedel (sa kallade
statiner” eller “fibrater”),

- du regelbundet dricker stora méngder alkohol,

- du har haft en leversjukdom,

- du ar aldre an 70 ar,

- du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lékare innan du tar
detta lakemedel,

- du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett lakemedel som kallas fusidinsyra (anvénds
for att behandla bakteriella infektioner) via munnen eller genom injektion. Kombinationen av
fusidinsyra och Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine kan leda till allvarliga
muskelproblem (rabdomyolys),

- du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmén muskelsvaghet, i vissa fall dven i de
muskler som anvands vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4).

Kontakta lakare omedelbart om du far oforklarlig muskelvark, -omhet eller -svaghet nar du tar
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine. Anledningen till detta &r att i sallsynta fall kan
muskelbesvar vara allvarliga och innebéara nedbrytning av muskler med njurskada som foljd. Man vet
att atorvastatin kan orsaka muskelbesvar och fall av muskelbesvar har ocksa rapporterats med
ezetimib.



Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och lakemedel kan behdvas for att undersoka och behandla detta.

Kontrollera med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine:
- om du har svar andningssvikt.

Om nagot av detta géller dig (eller om du inte &r séker), tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine eftersom din lakare behdver ta blodprover innan och
troligtvis under behandling med Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine for att bedéma risken for
muskelrelaterade biverkningar. Det ar ként att risken for muskelrelaterade biverkningar, sasom
rabdomyolys, 6kar nér vissa lakemedel tas tillsammans (se avsnitt 2 ”Andra ldkemedel och
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine”).

Under behandlingen med detta ldkemedel kommer l&karen att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller l6per risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och har hégt blodtryck.

Tala om for din lakare om du har nagon sjukdom, dven allergier.

Samtidig anvandning av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine och fibrater (ett kolesterolsdnkande
lakemedel) bor undvikas eftersom anvandning av kombinationen Ezetimib/Atorvastatin Abacus
Medicine och fibrater inte har undersokts.

Barn och ungdomar
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine, alternativt kan

deras effekt paverkas av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine (se avsnitt 3). Denna typ av

interaktion kan innebéra att ett eller bada lakemedlen blir mindre effektiva. Alternativt kan

interaktionen oka risken for, eller allvarlighetsgraden av biverkningar vilket inkluderar det allvarliga

tillstandet med muskelnedbrytning, "rabdomyolys”, vilket beskrivs i avsnitt 4:

- ciklosporin (anvands ofta av patienter som genomgatt organtransplantation),

- erytromycin, klaritromycin, telitromycin, fusidinsyra**, rifampicin (lakemedel mot
bakterieinfektioner),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (ldkemedel mot
svampinfektioner),

- gemfibrozil, andra fibrater, nikotinsyraderivat, kolestipol, kolestyramin (lakemedel for
blodfettssankning),

- vissa kalciumflédeshdmmare mot kérlkramp eller hdgt blodtryck, t ex amlodipin, diltiazem,

- digoxin, verapamil, amiodaron (l&kemedel for att reglera hjartrytmen),

- lakemedel som anvands vid behandling av hiv, t ex ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombination av tipranavir/ritonavir etc. (lakemedel mot AIDS),

- vissa ldkemedel som anvénds vid behandling av hepatit C, t ex telaprevir, boceprevir och en
kombination av elbasvir och grazoprevir,

- daptomycin (ett lakemedel som anvénds for att behandla komplicerade infektioner i huden och i
vévnader under huden och bakteriella infektioner i blodet).

**Om du behdover ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion maste du
tillfalligt sluta anvanda detta lakemedel. Din lakare kommer att tala om for dig nar det ar sakert
att paborja behandling med Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine igen.
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine i kombination med fusidinsyra kan i sallsynta fall leda
till muskelsvaghet, -6mhet eller -smarta (rabdomyolys). Se ytterligare information om
rabdomyolys i avsnitt 4.
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- Andra lakemedel som paverkar eller paverkas av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine:

- p-piller (preventivmedel),

- stiripentol (krampldsande lakemedel vid epilepsi),

- cimetidin (lakemedel som anvands mot halsbranna och magsar),

- fenazon (smértstillande),

- antacida (lakemedel mot matsmaltningsproblem som innehaller aluminium eller
magnesium),

- warfarin, fenprokumon, acenokumarol eller fluindion (I&kemedel for att forhindra
blodproppar),

- kolkicin (foér behandling av gikt),

- johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla
latt nedstamdhet och lindrig oro).

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine med mat, dryck och alkohol
Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du ska anvanda Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine.
Observera foljande:

Grapefruktjuice
Undvik att dricka mer &n ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag, da stora mangder
grapefruktjuice kan paverka effekten av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine.

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol nér du tar detta lakemedel. Se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet” for mer information.

Graviditet och amning

Anvénd inte Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine om du ar gravid, férsoker bli gravid eller tror att
du kan vara gravid. Anvand inte Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine om du &r i fertil alder och
inte anvander palitligt preventivmedel. Om du blir gravid da du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus
Medicine ska du omedelbart avbryta behandlingen och meddela din ldkare.

Ta inte Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine om du ammar.
Sakerhet for Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine under graviditet och amning har &nnu inte
faststallts. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera
maskiner. Ta dock i beaktande att vissa personer kan bli yra da de tagit Ezetimib/Atorvastatin Abacus
Medicine.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine innehaller laktos och natrium

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta ldkare innan du tar detta
lékemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine

4



Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Din lékare bestdammer vilken dos som ar lamplig
for dig, beroende pa din pagaende behandling och din personliga riskprofil.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

- Innan du borjar ta Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine ska du sta pa en kolesterolséankande
kost.

- Du bor fortsdtta med denna kolesterolsankande kost under tiden du behandlas med
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine.

Eftersom tabletten saknar skara ska tabletten svaljas hel och inte delas.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine &r en filmdragerad tablett en gang
dagligen via munnen.

Né&r du ska ta
Ta Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine nar som helst pa dygnet. Du kan ta det med eller utan mat.

Om din lakare har ordinerat Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine tillsammans med
kolestyramin eller nagot annat gallsyrabindande lakemedel (kolesterolsankande lakemedel), bor du
ta Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du
tagit det gallsyrabindande lakemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine

Ta inte dubbel dos, ta bara din vanliga dos Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine vid den tid du
brukar nasta dag. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna och
kontakta din lakare omedelbart eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, tunga och svalg, som kan leda till
stora svarigheter att andas,

- allvarlig akomma med svar fjallning och svullnad av huden, blasor pa hud, mun, 6gon och
konsorgan samt feber. Hudutslag med rosa-roda flackar, sarskilt pa handflator eller fotsulor,
som kan brista.,

- muskelsvaghet, dmhet, smarta, bristning eller rédbrun missfargning av urinen, speciellt om du
samtidigt mar daligt eller har hog feber. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning som
kan vara livshotande och leda till njurproblem.,

- lupusliknande sjukdomsbild (inklusive hudutslag, ledbesvér och paverkan pa blodkroppar).



Du bor kontakta din lakare sa snart som majligt om du far problem med ovantade eller ovanliga
blodningar eller blamérken eftersom detta kan bero pa en leverpaverkan.

Féljande vanliga biverkningar har rapporterats (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- diarré,
- muskelvark.

Féljande mindre vanliga biverkningar har rapporterats (kan férekomma hos upp till 1 av 100

anvandare):

- influensa,

- depression, somnsvarigheter, somnstérningar,

- yrsel, huvudvark, "myrkrypningar”,

- langsam hjartrytm,

- varmevallningar,

- andfaddhet,

- buksmarta, uppsvalld buk, férstoppning, matsméaltningsbesvér, gasbildning, frekventa
tarmrorelser, inflammation i magen, illamaende, magbesvar, orolig mage,

- akne, nasselfeber,

- ledvérk, ryggvérk, kramp i benen, muskeltrétthet, -spasmer eller -svaghet, smarta i armar och
ben,

- ovanlig svaghet, kanner sig trétt och dalig, svullnad sarskilt kring fotlederna (6dem),

- forhojda leverfunktionsvarden eller muskelfunktionsvarden (CPK) i blodet,

- viktokning.

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall d&ven i de
muskler som anvands vid andning),

- okular myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med l&kare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hangande dgonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Féljande biverkningar har rapporterats hos personer som tagit Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine,

eller ezetimib eller atorvastatin:

- allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka
svarigheter att andas eller svalja (som kraver omedelbar behandling),

- upphojda roda, ibland maltavleliknande utslag,

- leverproblem,

- hosta,

- halsbranna,

- minskad aptit, aptitldshet,

- hogt blodtryck,

- hudutslag och klada, allergiska reaktioner inklusive hudutslag och nasselutslag,

- senskada,

- gallsten eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmarta, illamaende och krakningar),

- inflammation i bukspottkorteln ofta med svara buksmartor,

- minskat antal blodkroppar, vilket kan orsaka blamarken/blédningar (trombocytopeni),

- inflammation i nasslemhinnan, nasblod,

- nacksmarta, smarta, bréstsmaérta, halsont,

- okningar och minskningar av blodsockernivaer (om du har diabetes bér du noggrant félja dina
blodsockervérden),

- att ha mardrommar,

- domningar eller stickningar i fingrar och tar,

- minskad kénsel for smérta eller beréring,

- smakforandring, muntorrhet,

- minnesforlust,

- ringningar i 6ronen och/eller huvud, horselnedséttning,
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- krakningar,

- rapningar,

- haravfall,

- forhojd temperatur,

- urintest som visar vita blodkroppar,

- dimsyn, synrubbningar,

- gynekomasti (brostforstoring hos mén).

Eventuella biverkningar som rapporterats for vissa statiner:

- sexuella svarigheter,

- depression,

- andningsbesvér inklusive ihallande hosta och/eller andndd eller feber,

- diabetes. Detta &r mer troligt om du har hdga blodsocker- och blodfettnivaer, ar 6verviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig under tiden du tar detta l&ékemedel,

- muskelsmarta, -0mhet eller -svaghet som &r ihallande, sarskilt om du samtidigt kanner dig sjuk
eller har feber, som eventuellt inte forsvinner efter avslutad behandling med
Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r ezetimib och atorvastatin.

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg ezetimib och atorvastatinkalciumtrinydrat
motsvarande 80 mg atorvastatin.

- Ovriga innehallsamnen ar: kalciumkarbonat, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, povidon, mannitol, natriumstearylfumarat och gul
jarnoxid (E172) i tablettkarnan och hypromellos, makrogol (E1521), titandioxid (E171), talk
(E553Db), rod jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172) i filmdrageringen. Se avsnitt 2
"Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine innehaller laktos och natrium”.
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Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine 10 mg/80 mg filmdragerade tabletter ar bleklila, ovala,
bikonvexa filmdragerade tabletter, markta med A8 pa en sida av tabletten. Tablettdimension: ca. 19
mm x 9 mm.

Ezetimib/Atorvastatin Abacus Medicine finns tillgadngliga i blister med 90 filmdragerade tabletter.

Parallellimportdr, Ompackare och Tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Kdpenhamn, Danmark
Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare:
KRKA d.d., Novo mesto, Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-09-02
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