Bipacksedel: Information till anvandaren

Novopulmon Novolizer 400 mikrogram/dos inhalationspulver
budesonid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Novopulmon Novolizer &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Novopulmon Novolizer
Hur du anvénder Novopulmon Novolizer

Eventuella biverkningar

Hur Novopulmon Novolizer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Novopulmon Novolizer ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Novopulmon Novolizer, budesonid, ar en glukokortikoid (kortikosteroid) avsedd
for inhalation.

Novopulmon Novolizer anvéands for langtidsbehandling av kronisk astma.

OBSERVERA:
Novopulmon Novolizer ska inte anvandas for behandling av plétsliga anfall av andnéd (akut astmaanfall
eller status asthmaticus (mycket tata astmaanfall och/eller astmaanfall som pagar flera dygn)).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Novopulmon Novolizer

Anvéand inte Novopulmon Novolizer
- om du éar allergisk mot budesonid eller mot mjélkprotein som finns i sma mangder i hjalpamnet
laktosmonohydrat (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Novopulmon Novolizer.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Var sarskilt forsiktig med Novopulmon Novolizer
- om du har lungtuberkulos, svampinfektion i luftvagarna eller nagon annan luftvagsinfektion. Detta
galler ocksa om du haft dessa tillstand tidigare. Radfraga din lakare.

Det ar inte lampligt att behandla pl6tslig andnod eller ihallande, kraftig sammandragning av luftroren
(status asthmaticus) med budesonid. For att atgarda dina akuta symtom kommer din lakare att ge dig radet
att anvénda ett snabbverkande luftrérsvidgande inhalationsldkemedel.




Om du har svar leversjukdom kan nedbrytningen av budesonid vara nedsatt. Detta kan i sin tur ge forhojda
koncentrationer av budesonid i blodet.

Alla inhalerade glukokortikoider kan ge biverkningar, séarskilt om héga doser anvands under langre tid.
Dessa biverkningar ar dock mycket mindre sannolika vid inhalationsbehandling an vid anvéandning av
glukokortikoidtabletter. Eventuella biverkningar omfattar stord binjurebarksfunktion, Cushings syndrom,
cushingliknande symtom (en hormonsjukdom orsakad av hoga nivaer av kortisol i blodet med 6vervikt,
‘manansikte’, fértunning av huden, hogt blodtryck, etc.), benskorhet, tillvaxtstorningar hos barn och
ungdomar och dgonsjukdomar (gra och gron starr), och mer séllsynt en rad av psykologiska storningar
eller beteendestérningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet (rastldshet med forhojd aktivitet),
soémnstorningar, oro, depression eller aggression (sérskilt hos barn). Darfor ar det viktigt att du anvander
lagsta mojliga dos som behovs for att halla din astma under kontroll.

Om pafrestande situationer eller akuta situationer (t.ex. svara infektioner, skador eller operationer)
intraffar under de forsta manaderna efter 6vergangen fran tabletter till inhalationsbehandling, ar det
tankbart att behandling med tabletter eller intravendst dropp maste aterupptas. Samma galler for patienter
som redan behandlats en langre tid med hoga doser av inhalerade glukokortikoider. Dessa patienter kan
ocksa ha nedsatt binjurebarksfunktion och kan behdva behandling med glukokortikoider i tablettform eller
som intravendst dropp under perioder av stress och/eller infor planerad operation.

Efter 6vergangen till inhalationsbehandling kan symtom uppkomma som forhindrats under den tidigare
behandlingen med glukokortikoider i tablettform eller intravendst dropp, t.ex. allergisk snuva, allergiskt
utslag eller reumatiska besvar. Dessa symtom bor behandlas med lamplig medicinering.

En del patienter kan uppleva allmén sjukdomskénsla en tid efter bytet till inhalationsbehandling, &ven om
lungfunktionen ar oférandrad eller till och med forbattrats. | dessa fall ska du kontakta l&dkare. Lékaren
bedomer om din behandling kan fortga oférandrad eller om du ska avsluta behandlingen, t.ex. om du har
symtom pa otillracklig binjurebarksfunktion.

Andra lakemedel och Novopulmon Novolizer

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel.

Vissa ldkemedel kan 0ka effekten av Novopulmon Novolizer och din lakare kan vilja 6vervaka dig
noggrant om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: nelfinavir, ritonavir, cobicistat och
lakemedel for behandling av svampsjukdom: ketokonazol, itrakonazol).

Dérfor bor denna kombination undvikas. Om detta inte &r mojligt ska tidsintervallet mellan intag av dessa
lakemedel och budesonid vara sa langt som méjligt.

Forhdjda koncentrationer i plasma och dkad effekt av kortikosteroider (som ar ett steroidhormon) har
observerats hos kvinnor som samtidigt behandlats med 6strogen (ett annat steroidhormon) eller
steroidinnehallande preventivmedel men ingen effekt har observerats med budesonid och samtidig
anvandning med kombinerade lagdos p-piller.

Eftersom binjurefunktionen kan vara nedsatt sa kan ACTH stimuleringstest som gors for att kontrollera
hypofysens funktion ge felaktigt resultat (Iaga varden).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.



Graviditet

De flesta resultaten fran studier och information efter marknadsforing éver hela varlden har inte kunnat
pavisa okad risk for biverkningar for fostret och det nyfodda barnet vid anvandning av inhalerad
budesonid under graviditet. Det ar viktigt for bade fostret och modern att uppratthalla en adekvat
astmabehandling under graviditet. | likhet med andra lakemedel som ges under graviditet bér budesonids
fordelar for mamman vagas mot riskerna for fostret.

Amning

Budesonid passerar 6ver i modersmjolk. Emellertid sa forvantas inga effekter pa det ammade barnet vid
doser som anvands under behandling. Underhallsbehandling med inhalerad budesonid (200 eller 400
mikrogram tva ganger dagligen) hos ammande kvinnor med astma visar férsumbara mangder av
budesonid hos det ammade barnet. Novopulmon Novolizer kan darfér anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Budesonid har ingen paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Novopulmon Novolizer innehaller mjélksocker (laktos), 10,5 mg laktosmonohydrat/avgiven dos.
Laktosinnehallet i en dos ger vanligtvis inga besvar hos patienter med laktosintolerans. Tala med din
lakare om du ar orolig 6ver om du kanske inte tal laktos. Mjolksocker (laktos) innehaller sma mangder
mjolkprotein.

3. Hur du anvander Novopulmon Novolizer

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Patienter som inte tidigare har behandlats med glukokortikoider och patienter som tidigare anvant
inhalationssteroider

Om inte din lakare ordinerar annat, rekommenderas denna dosering for:

Vuxna (och dldre) samt barn/ungdomar dver 12 &r:

Rekommenderad startdos 1 dos (400 mikrogram) 1 eller 2 ganger dagligen
Hogsta rekommenderade dos 2 doser (800 mikrogram) 2 ganger dagligen (dygnsdos:
1600 mikrogram)

Barn i aldern 5-12 ar:

Rekommenderad startdos 1 dos (400 mikrogram) 1 gang dagligen
Hogsta rekommenderade dos 1 dos (400 mikrogram) 2 ganger dagligen (dygnsdos:
800 mikrogram)

Om du anvander 1 dos dagligen, rekommenderas att du tar denna dos pa kvallen.
Barn under 5 ar:

Novopulmon Novolizer rekommenderas inte till barn under 5 ar pa grund av otillrackliga data om sékerhet
och effekt.

Hjalp ditt barn att anvanda Novolizerinhalatorn pa ratt satt.



Barn
Regelbundna kontroller av tillvaxten hos barn som far langtidsbehandling med hoga doser inhalerade
glukokortikoider rekommenderas.

Aldre
Vanligtvis behovs ingen speciell dosjustering. Generellt bor den lagsta effektiva dosen for tillracklig
astmakontroll anvandas.

Om symtomen forvarras (som du marker t.ex. som ihallande andnod och 6kat behov av andra
luftrorsvidgande lakemedel), ska du uppsoka lakare sa fort som méjligt. Om du hittills tagit en inhalation
om dagen, kanske det i detta fall kommer att behdvas tva inhalationer dagligen (pd morgonen och pa
kvallen). Din lakare avgdr om din vanliga dos av Novopulmon Novolizer behéver ¢kas.

Om du tycker att effekten av Novopulmon Novolizer &r for svag eller for kraftig, tala om detta for din
lakare eller for apotekspersonal.

For behandling av akuta astmabesvar ska du alltid ha med dig kortverkande luftrérsvidgande lakemedel
(beta-2-agonist, t.ex. salbutamol).

Din lakare justerar eventuellt din astmabehandling, da du dvergar fran anvandning av nagot annat
inhalerat budesonidpreparat till Novopulmon Novolizer.

Administrationssatt
For inhalation.
Utfor inhalationen enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Viktig information om anvéndningen

For att minska risken for svampinfektion i munhala och svalg samt heshet rekommenderas att du utfor
inhalationen fore maltid och/eller att du skoljer munnen med vatten eller borstar tanderna efter varje
inhalation.

Behandlingens langd
Novopulmon Novolizer ar avsedd for langtidsbehandling. Du ska anvanda medicinen regelbundet enligt
ordination ocksa under perioder da du inte har nagra symtom alls.

Om du inte har anvént glukokortikoider tidigare eller har behandlats tillfalligt med glukokortikoider
endast under en kort period, leder regelbunden anvandning av Novopulmon Novolizer enligt anvisning till
forbattrad andning efter ungefér 10 dagar. Stora ansamlingar av slem och inflammatoriska processer kan
dock forhindra passagen i luftvagarna till en sadan grad att budesonid inte kan utdva sin fulla effekt pa
lungorna. | dessa fall bor behandlingen i bérjan kompletteras med kortisonlakemedel (systemiska
glukokortikoider) i tablettform. Efter ett tag bor tablettdosen minskas gradvis medan
inhalationsbehandlingen fortsétter.

Om du redan har anvént kortisonldkemedel under en langre tid ska du byta till Novopulmon Novolizer vid
ett tillfalle da dina symtom ar under kontroll. Vanligtvis &r funktionen da nedsatt i binjurebarken och intag
av kortisontabletter (systemiskt intag av glukokortikoid) bor darfor minskas gradvis och far inte avslutas
tvart. | borjan av 6vergangsperioden ska Novopulmon Novolizer ges som tillagg i ungefar 10 dagar.
Beroende pa hur du reagerar pa behandlingen kan sedan den dagliga dosen av kortisontabletter minskas
gradvis i intervall om en till tva veckor.

Om du har anvant for stor mangd av Novopulmon Novolizer
Det &r viktigt att du tar dosen sasom det star pa etiketten pa férpackningen eller sdsom din lakare
informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta lakare.



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

Om du har glomt att anvanda Novopulmon Novolizer
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Novopulmon Novolizer
Avbryt inte behandlingen med Novopulmon Novolizer utan att tala med din lakare innan, eftersom ett
plétsligt avbrott i medicineringen kan gora att sjukdomen forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
De viktigaste biverkningarna

Slemhinneirritation (halsirritation) med atfoljande svéljsvarigheter, heshet och hosta kan vara vanligt
forekommande.

Behandling med inhalerat budesonid kan ge svampinfektion i munnen och svalget. Erfarenheten har visat
att denna svampinfektion intraffar mer sallan om inhalationen sker fére maltid och/eller om munnen skoljs
eller tanderna borstas efter inhalationen. | de flesta fall svarar detta tillstand pa lokal svampbehandling
utan att behandlingen med Novopulmon Novolizer behéver avbrytas.

Sasom é&r fallet med andra inhalationsbehandlingar kan i séllsynta fall av luftrérskramp (paradoxal
bronkospasm) forekomma. Detta kdnnetecknas av en 6vergaende forsamring av andnéd och omedelbar
6kning av pipande andningsljud efter dosering. Det ar endast i detta fall som du ska avbryta behandlingen
med Novopulmon Novolizer pa egen hand och genast ta kontakt med din lakare.

Inhalation av hoga doser under en langre tid kan 6ka benagenheten for infektioner. Férmagan att anpassa
sig till stress kan forsamras.

Ovriga biverkningar
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Depression, angest eller oroskansla, gra starr, muskelkramper , skakningar (tremor), dimsyn.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) och svullnad i ansikte, 6gon, lappar, mun och svalg
(angioneurotiskt 6dem), anafylaktisk reaktion, nedsatt binjurebarksfunktion (binjuresuppression); hdmmad
tillvaxt hos barn och ungdomar, rastldshet, oro, onormalt beteende, kdnsla av att vara véldigt uppjagad
och/eller retlighet (det ar mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn); hudreaktioner, bl.a.
nasselutslag, eksem, hudinflammation (dermatit), klada (pruritus), hudrodnad p.g.a. blodtrangda karl
(erytem) blamarken, rostforandring och heshet (hos barn).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Benskorhet

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):



Soémnproblem, aggression, kraftig drift att vara fysiskt aktiv med samtidig mental oro (psykomotorisk
hyperaktivitet); gron starr. Laktosmonohydrat innehaller sma mangder av mjélkprotein och kan darfor
orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Novopulmon Novolizer ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och kassettbehallaren. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaring under anvandning: Tillslut Novolizerinhalatorn val. Fuktkénsligt.
Upplysningar gallande hallbarhet av 6ppnad férpackning

Byt ut kassetten sex manader efter den 6ppnats.
Anvand inte pulverinhalatorn langre an 1 ar.

Observera: Novolizerinhalatorn har visat sig fungera fér minst 2 000 separata doser. Darfor kan hogst
20 kassetter med 100 doser vardera och/eller 40 kassetter med 50 doser vardera anvandas till inhalatorn
innan den byts ut (inom ett ar).
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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r budesonid.
Varje inhalation innehaller 400 mikrogram budesonid.
- Ovrigt innehallsamne ar laktosmonohydrat.
Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Novopulmon Novolizer, inhalationspulver, innehaller vitt pulver (0,545 g eller 1,09 g) i en kassett med 50

eller 100 avgivna doser forpackad i en behallare forsluten med aluminiumfolie samt en Novolizer
pulverinhalator.



Alla komponenter &r tillverkade av plastmaterial.

Forpackningsstorlekar:

Originalférpackningar:

1 kassett med 50/100 doser och 1 Novolizer pulverinhalator.

2 kassetter med vardera 100 doser och 1 Novolizer pulverinhalator.
Refillférpackningar:

1 kassett med 50/100 doser.

2 kassetter med vardera 100 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare:

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin
Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-19



BRUKSANVISNING
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i A

p— Kassett _ Skjutlock

' Dosréknare

- W Doseringsknapp

T et Kontrollfonster

. . Skyddshylsa

| Kassettbehallare

L8 ’

1. FORBEREDELSER:

Novolizer-pulverinhalatorn gor inhalationen enkel och palitlig. Apparaten &r enkel att anvanda,
kassetterna gar snabbt att byta och reng6ringen sker snabbt och latt.

Placera Novolizer-inhalatorn framfor dig. Tryck latt inop de réafflade ytorna pa bagge sidor om locket,
skjut locket framét («-) och lyft sedan av det (1).
—~

Ta bort aluminiumskyddsfolien fran kassettsbehallaren och ta fram en ny kassett. GOr detta precis innan
du ska anvéanda kassetten. Fargkoden pa kassetten maste stimma med fargen pa doseringsknappen.

' ™
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Forsta pafylining:
Sétt in kassetten i Novolizer-pulverinhalatorn med dosraknaren vand mot munstycket (¥). Tryck inte p&

doseringsknappen da du satter in kassetten.
* L4

Byte av kassett:
Observera: Novolizer-pulverinhalatorn ska rengoras varje gang efter borttagande av den tomma kassetten,
innan den byts ut mot en ny kassett.



Om du redan anvant Novolizer-pulverinhalatorn ska du forst avldgsna den tomma kassetten och sedan
satta in den nya. Tryck inte pa doseringsknappen da du stter in kassetten.

Stt tillbaka skjutlocket uppifran langs sidsparen (4) och tryck rakt ner mot den fargade doseringsknappen
tills locket klickar till (—).

Kassetten kan lamnas kvar i Novolizer-pulverinhalatorn tills du anvéant upp den eller i hogst 6 manader
efter insattning. Nar dosraknaren visar ”0” ar kassetten tom och en ny ska sattas i. Kassetterna far endast
anvandas i den ursprungliga pulverinhalatorn.

2. ANVANDNING:
Sitt eller sta alltid da du inhalerar om detta ar mojligt. Hall alltid Novolizer vagratt nar den anvénds.
Ta forst bort skyddshylsan («).

(

Tryck ner den fargade doseringsknappen helt. Ett kraftigt dubbelklick hors, och fargen i kontrollfonstret
andras fran rott till gront. Slapp sedan den fargade doseringsknappen. Den grona fargen i kontrollfonstret
visar att Novolizer-inhalatorn &r fardig att anvéndas.

Andas ut (dock inte in i Novolizer-inhalatorn). Slut Idpparna tétt kring munstycket, inhalera pulvret med
ett djupt andetag, sa stabilt, djupt och snabbt som moéjligt (till maximal inhalation) och hall sedan andan i
nagra sekunder. Vid denna inandning ska du hora ett kraftigt klick, vilket betyder att inhalationen gick ratt
till. Andas sedan som vanligt.




Kontrollera att fargen i kontrollfonstret ater blivit rod, vilket ocksa betyder att inhalationen gick rétt till.
Sétt tillbaka skyddshylsan pa munstycket — inhalationen ar nu slutford.

Siffran i 6vre fonstret anger antalet inhalationer som ar kvar. Sifferskalan fran 200 (respektive 100) till 60
visas med intervaller om 20, och skalan fran 60 (respektive 50) till 0 med intervaller om 10. Om du inte
horde nagot klick och om fargen inte dndrades, ska du upprepa doseringen enligt anvisningarna ovan.

OBSERVERA: Den fargade doseringsknappen ska bara tryckas ner precis fore inhalationen.
Overdosering av misstag ar inte mojligt med Novolizer. Klicket och fargforandringen i kontrollfonstret
anger att inhalationen har utforts ratt. Om fargen i kontrollfonstret inte dndras tillbaka till rétt, ska du
upprepa inhalationen. Om du inte lyckas inhalera pa ratt satt efter flera forsok, ska du radfraga din lakare.

3. RENGORING:

Novolizer-inhalatorn ska rengoras regelbundet, atminstone varje gang kassetten byts.

Ta av skyddshylsan och munstycket
Ta forst av skyddshylsan. Ta sedan tag om munstycket och vrid det I4tt motsols (T) tills det lossnar. Ta
sedan bort det («-).

Rengdring
Viénd Novolizer upp och ned. Ta tag i den I8sa dosskaran och skjut den framét («-) och uppét (1).
Eventuellt kvarblivet pulver kan avldgsnas genom att knacka latt.

s

I7s

Rengor munstycket, dosskaran och pulverinhalatorn med en mjuk och torr, luddfri duk. Anvand INTE
vatten eller rengéringsmedel.

Ihopsattning — satt dosskaran pa plats
Sedan du rengjort dosskaran satt tillbaka den genom att féra ner den i vinkel (N) och tryck den pa plats

).

Vand inhalatorn ratt.




Ihopsattning — satt munstycket och skyddshylsan pa plats
Placera munstycket med stiftet i skaran till vanster och vrid sedan munstycket till hoger tills det knapper
till och satts pa plats. Sétt till sist pa skyddshylsan.

Observera

o Bipacksedeln beskriver hur ldkemedlet verkar. L&s den noga innan du anvander inhalatorn for forsta
gangen.

e Novolizer-inhalatorn, som kan anvéndas for olika aktiva substanser, anvénder ingen drivgas och &r
konstruerad sa att den kan fyllas pa. Detta gor Novolizer till en mycket miljévénlig produkt.

e Det & omdjligt att 6verdosera med Novolizer. Aven om doseringsknappen trycks ner flera ganger, blir
inte mer pulver tillgangligt for inhalationen. Tryck pa doseringsknappen endast da du verkligen ska
inhalera. Om du inte lyckas inhalera ratt efter flera forsok, kontakta din lakare.

e Novolizer kan fyllas pa med nya kassetter* som innehaller den aktiva substansen och &r darfor
idealisk for langtidsanvandning (upp till ett ar).

e Skaka inte Novolizer nar den &r fylld.

e Hjélp barnen att anvanda inhalatorn pa ratt satt.

o Setill att din Novolizer skyddas mot fukt och varme och att den alltid &r ren.

* Fraga din lakare om vilka lakemedel som finns.

Senast reviderad:
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