Bipacksedel: Information till anvandaren

Saizen 5,83 mg/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Saizen 8 mg/ml injektionsvatska, l16sning i cylinderampull

somatropin

Las 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Saizen &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Saizen
Hur du anvander Saizen

Eventuella biverkningar

Hur Saizen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Saizen &r och vad det anvands for

Somatropin ar ett tillvaxthormon. Saizens viktigaste funktion ar att 6ka tillvaxt hos barn och ungdomar
och att behandla vuxna med brist pa tillvaxthormon.

Tillvdxthormonet (somatropin) som finns i Saizen ar néstan identiskt med det naturliga humana
tillvaxthormonet, forutom att det tillverkas utanfor kroppen genom en process som kallas
”rekombinant DNA-teknik” (genteknik).

Saizen anvands:

Barn och ungdomar:

- vid behandling av barn som inte vaxt eftersom deras kropp inte producerar nagot tillvaxthormon
eller for 1aga nivaer av tillvaxthormon

- vid behandling av flickor som inte vaxt pa grund av gonadal dysgenes (dven kallat Turners
syndrom), bekraftad med kromosomtest

- vid behandling av barn fore puberteten som inte véxt pa grund av kronisk njurinsufficiens, ett
tillstand dar njurarna ar skadade

- vid behandling av tillvaxtproblem hos barn som foddes sma och som inte uppnatt normal storlek
vid 4 ars alder eller senare.

Vuxna:

- vid behandling av vuxna med en uttalad brist pa tillvaxthormon.
Denna behandling ges till vuxna som har en allvarlig tillvaxthormonbrist som har blivit
medicinskt diagnostiserad med ett test.

Lakare eller apotekspersonal kan forklara varfor du eller ditt barn har ordinerats denna behandling.
Somatropin som finns i Saizen kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvander Saizen

Anvand inte Saizen

- om du (eller ditt barn) &r allergisk (6verkanslig) mot somatropin eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har fatt veta att ditt barns rérben slutat vaxa och att han/hon darfor har uppnatt sin
slutliga langd.

- om du har en aktiv tumor (cancer). Tumorer maste vara inaktiva och du maste ha avslutat din
cancerbehandling innan du pabdrjar behandling med Saizen.

- om du (eller ditt barn) har diabetes och lider av en diabetesrelaterad 6gonsjukdom (proliferativ
eller preproliferativ diabetesretinopati).

- om du (eller ditt barn) har en akut kritisk sjukdom, lider av komplikationer efter en 6ppen
hjartoperation, bukoperation, omfattande skador efter en olycka, akuta andningsproblem eller
liknande tillstand.

Behandlingen med Saizen maste avslutas hos barn med kronisk njursjukdom infér en
njurtransplantation.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Saizen

Behandling med Saizen ska ske under regelbunden kontroll av lakare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av patienter med brist pa tillvaxthormon.

Kort efter att du (eller ditt barn) har tagit Saizen kan du kanna dig darrig eller yr pa grund av lagt
blodsockervarde. Denna kansla kommer snabbt att forsvinna. Blodsockervérdet kan dérefter stiga éver
normal niva 2-4 timmar efter tillforseln. Eftersom behandling med tillvaxthormon kan andra kroppens
omsattning av socker, kommer blodsockervérdet regelbundet kontrolleras av ldkare. Somatropin kan
gora sa att blodsockervardet stiger.

Om du (eller ditt barn) ar diabetiker eller om nagon i familjen har diabetes, kommer din lakare att
noggrant dvervaka dina blodvarden och eventuellt &ndra diabetesbehandlingen under tiden du
behandlas med Saizen.

Du kan behova regelbundna 6gonkontroller efter att ha fatt detta lakemedel.

Saizen kan paverka din skoldkortelfunktion. Din lakare kan kontrollera nivaerna av skoldkortelhormon
i blodet och skriva ut ett annat hormon om du (eller ditt barn) har utvecklat en brist pa
skoldkortelhormon.

Om du (eller ditt barn) tar kortikosteroider, bor du ha regelbunden kontakt med din l&kare, eftersom du
kan behdva justera din kortikosteroiddos eller din dos med Saizen.

Saizen kan orsaka vétskeansamling hos vuxna patienter. Detta kan visa sig i form av svullnad samt
led- eller muskelsmarta. Om du far dessa symtom ska du tala om det for din lakare som kan besluta
om dosandring av Saizen.

Om du har haft en tumér under din barndom och behandlades med Saizen, finns det en 6kad risk att en
ny tumor utvecklas. Om du (eller ditt barn) tidigare har haft nagon sjukdom som paverkar hjarnan,
t.ex. en tumor, kommer l&karen regelbundet att undersoka dig (eller ditt barn) for att kontrollera att
den inte kommit tillbaka.

I séllsynta fall kan Saizen orsaka inflammation i bukspottkérteln, vilket orsakar svar smarta i buken
och ryggen. Tank sarskilt pa detta om ditt barn far buksmartor och kontakta din lakare.



En 6kning av sned rygg (skolios) kan utvecklas hos barn som véxer snabbt. Under behandlingen med
Saizen, kommer din lakare att undersoka dig (eller ditt barn) for tecken pa skolios.

Nagra patienter kan utveckla svullnad i hjarnan vid behandling med Saizen. Om du (eller ditt barn) far
en svar eller aterkommande huvudvark, synproblem, kanner illamaende och/eller krakningar, kontakta
omedelbart lakare. Da kan det vara nédvéndigt att avbryta tillvaxthormonbehandlingen. Behandlingen
kan eventuellt paborjas igen senare. Om symtomen pa en svullnad i hjarnan aterkommer, ska
behandlingen med Saizen upphora.

Om medicinen injiceras pa samma stalle under Iang tid, kan det uppsta skador pa injektionsstallet. Det
ar darfor viktigt att variera injektionsstélle. Din lakare eller apotekspersonal kan tala om for dig vilka
omraden pa kroppen som ska anvandas for injektion (se avsnitt 3 Hur du anvander Saizen).

Nagra barn med brist pa tillvaxthormon har utvecklat leukemi (6kat antal vita blodkroppar), oavsett
om de har behandlats med tillvaxthormon eller inte. Det finns emellertid inget som tyder pa att
forekomsten av leukemi ar forhojd hos tillvaxthormonbehandlade utan anlagsfaktorer. Nagot
orsakssamband med tillvaxthormonbehandling har inte pavisats.

Haftproblem uppstar ibland hos barn med hormon- eller njurproblem. Om ditt barn lider av kronisk
njursvikt, som kan uppsta nar njurarna ar skadade, ska han eller hon regelbundet undersckas avseende
tecken pa eventuell skelettskada. Det &r osakert om skelettskada hos barn med hormon- eller
njurproblem paverkas av behandling med tillvaxthormon. Rontgenundersokning av hoften bor goras
innan behandling paborjas. Om ditt barn bérjar halta eller klagar 6ver smarta i hoft eller kna under
behandlingen med Saizen, ska du tala om det for lakaren.

Hos barn med kronisk njursvikt ska behandlingen upphéra infér en njurtransplantation.

Saizen ar inte avsett for langtidsbehandling av barn som har en tillvaxtstorning pa grund av Prader-
Willis syndrom, som bekraftats genetiskt, om man inte dven har diagnostiserad brist pa
tillvaxthormon. S6mnapné (tillfalliga andningsuppehall under smnen) och plotsliga dodsfall har
rapporterats efter paborjad behandling med tillvaxthormon hos barn med Prader-Willis syndrom, som
hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig dvervikt, tidigare nedsatt lungfunktion eller
somnapné, eller oidentifierad luftvagsinfektion.

Tillvéxthormon ska inte ges till allvarligt sjuka personer.

Om du inte svarar pa behandlingen med Saizen, kan du ha utvecklat antikroppar mot tillvaxthormon.
Din lakare kommer att utfora tester for att faststélla detta.

Om du &r éver 60 ar eller om du behandlas med Saizen éver lang tid, bor du undersokas oftare av din
lakare. Pa grund av mindre erfarenhet av behandling av dldre och langtidsbehandling med Saizen,
kravs speciell forsiktighet vid dessa situationer.

Andra lakemedel och Saizen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du (eller ditt barn) anvander, nyligen har anvént eller kan
tankas anvénda andra lakemedel.

Om du (eller ditt barn) anvander kortisonpreparat, ar det viktigt att tala om det for lakaren eller
apotekspersonal. Dessa lakemedel kan paverka Saizen och darfor kan din lakare behdva justera
doseringen av dessa lakemedel eller av Saizen. Kortisonpreparat anvéands for att behandla manga
allvarliga sjukdomar till exempel astma, allergier och kronisk ledgangsreumatism (reumatoid artrit).

Om du far substitutionsbehandling med orala dstrogener kan det paverka Saizens effekt pa tillvaxten.
Din lakare kan darfor behova justera dosen av Saizen.



Om du behandlas med kénshormoner, lakemedel mot epilepsi eller ciklosporin (ett lakemedel som
forsvagar immunsystemet efter transplantation) ska du beratta det for din lakare eftersom dosen av
dessa lakemedel kan behdva justeras.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns otillréacklig information om
sékerheten vid behandling av tillvéxthormon under graviditet och amning. Behandlingen med Saizen
ska avbrytas vid graviditet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende Saizens inverkan pa korformaga och anvandning av maskiner har utforts.
Lakemedel som innehaller somatropin har ingen kand inverkan pa férmagan att kéra och anvanda
maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Saizen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per cylinderampull, d.v.s. ar nast intill
natriumfritt.

3. Hur du anvander Saizen

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosering
Dos och frekvens av Saizen avpassas av lakaren beroende av din (eller ditt barns) kroppsvikt eller
kroppsyta.

Det rekommenderas att Saizen ges pa kvallen.

Barn och ungdomar:

- Kort kroppslangd orsakad av utebliven eller for liten insondring av naturligt tillvaxthormon:
0,7-1,0 mg/m? kroppsyta dagligen eller 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt dagligen genom injektion
under huden.

- Tillvaxtstorning hos flickor med gonadal dysgenes (Turners syndrom):

1,4 mg/m? kroppsyta dagligen eller 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt dagligen genom injektion
under huden.

Om din dotter behandlas for Turners syndrom och far icke-androgena anabola steroider
samtidigt, kan det 0ka tillvaxthastigheten. Fraga din lakare eller apotekspersonal om du undrar
nagot om dessa mediciner.

- Tillvaxtstorning hos barn fore puberteten pa grund av kronisk njurinsufficiens, ett tillstand dar
njurarna ér skadade:

1,4 mg/m? kroppsyta, motsvarande ungefar 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt dagligen genom
injektion under huden.

- Tillvaxtstorning hos barn som foddes sma:

1 mg/m? kroppsyta, ungefar lika med 0,035 mg/kg kroppsvikt dagligen genom injektion under
huden.

Vuxna:

- Tillvaxthormonbrist hos vuxna:
Vid behandlingens start rekommenderas laga doser om 0,15-0,3 mg dagligen genom injektion
under huden. Dosen justeras gradvis av din lakare. Den rekommenderade slutdosen
tillvaxthormon 6verstiger sallan 1,0 mg per dag. Generellt bor den l&gsta effektiva dosen som
fungerar for dig injiceras. Om du &r &dldre eller dverviktig kan det vara nddvéandigt med lagre
doser.



Metod och injektionsséatt

Dos och hur ofta Saizen ska injiceras kommer att bestammas av din ldkare och beror pa din (eller ditt
barns) storlek eller kroppsvikt. Vanligtvis ska Saizen administreras varje dag genom subkutan
injektion (under huden).

Viktig information

Las foljande instruktioner noggrant fore injicering av Saizen.

Nar lakemedlet injiceras pa samma stélle varje gang under en lang tid, kan det orsaka skador. Det &r
viktigt att variera injektionsstalle hela tiden. Din lakare eller apotekspersonal kan beratta for dig vilket
omrade av kroppen du bér anvanda. Anvand inte nagot stalle déar du kanner knélar, fasta knutor,
gropar eller smarta, tala med din lakare eller apotekspersonal om du kanner sadant. Rengor huden vid
injektionsstallet med tval och vatten.

Cylinderampullen med Iésningen med Saizen &r fardig att anvandas for injektion med easypod
autoinjektor eller aluetta peninjektor.

Varje cylinderampull med Saizen &r fargkodad och far endast anvandas med den aluetta peninjektor
som har en matchande fargkod for att ge korrekt dos. Cylinderampullen innehéllande 6 mg somatropin
(bl3) far endast anvandas med aluetta peninjektor 6 (bld). Cylinderampullen innehallande 12 mg
somatropin (rod) far endast anvandas med aluetta peninjektor 12 (réd). Cylinderampullen
innehallande 20 mg somatropin (gul) far endast anvandas med aluetta peninjektor 20 (gul).

Légg allt du behover for injektionen av l6sningen pa ett rent underlag och tvatta dina hander med tval
och vatten.

Losningen ska vara klar till latt opaliserande utan partiklar och utan synliga tecken pa forsamring. Om
I6sningen innehaller partiklar ska den inte injiceras.

Hur du sjalv tar din dagliga injektion med Saizen

Las noggrant instruktionen som medféljer respektive injektor for beskrivning hur cylinderampullen
ska séttas in i easypod autoinjektor eller aluetta peninjektor och hur du injicerar 16sningen med
Saizen. Easypod ar i forsta hand avsedd for barn fran 7 ar och uppat samt vuxna. For barn ska
anvandning av injektionslakemedel alltid ske under dverinseende av en vuxen.

Behandlingslangd

Ditt barn bor sluta anvanda denna behandling nar han/hon nar tillfredsstéllande langd eller
hans/hennes ben inte kan véxa mer, vilket bedémts av hans/hennes ldkare. Behandling med Saizen
kommer avslutas hos barn med kronisk njursjukdom infor en njurtransplantation.

Hos vuxna med brist pa tillvaxthormon ar detta ett tillstand som varar livet ut och bor behandlas
darefter av din lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Saizen

Om du injicerar for mycket Saizen ska du tala om det for din ldkare, eftersom dosen kan behdva
andras nagot for att korrigera det intraffade. Om man injicerar for mycket, kan det bli férandringar i
blodsockernivaerna. Detta kan innebéra att du (eller ditt barn) kanner dig darrig och yr i huvudet.
Kontakta omedelbart din l&kare om detta intraffar.

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 glémt att ta Saizen
Om du glommer en dos, tala om det for din lakare da det kan vara nodvandigt att andra dosen nagot
for att korrigera det intraffade.



Om du slutar att ta Saizen
Sluta inte att ta Saizen utan att tala med din lékare.

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 behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart din lakare om du upplever svar och aterkommande huvudvark med
illamaende, krakningar eller synstérningar. Detta &r symtom pa en mindre vanlig biverkan som
kallas godartad intrakraniell hypertension.

Biverkningar kan forekomma med en viss frekvens, vilka definieras enligt féljande:
mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer

mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

Vanliga biverkningar:

o Reaktioner pa injektionsstallet sdisom t.ex. rodnad, klada, svullnad, utslag, nasselfeber, smarta,
inflammation, blédning, onormal ansamling av blod utanfor ett blodkérl (hematom). Om detta
blir sarskilt besvarligt, radgor med din lakare.

o Lokal forlust av fett under huden, som kan undvikas om du byter injektionsstalle.

o Karpaltunnelsyndrom hos vuxna som kénnetecknas av en ihallande stickande, brannande
kénsla, smarta och/eller domningar i fingrarna som paverkar framfarallt tummen, pekfingret och
ibland &ven lang- och ringfingret.

. Vatskeretention: perifert 6dem (svullnad), muskelsmarta, domningar och stickningar, ledsmarta
och ledbesvér hos vuxna anvandare. Dessa biverkningar upptrader oftast tidigt under
behandlingen, &r dvergaende och dosberoende.

o Huvudvérk (vid enstaka tillfallen).

Mindre vanliga biverkningar:

o Godartad intrakraniell tryckstegring (6kat tryck innanfor kraniet runt hjarnan som kannetecknas
av huvudvark, illamaende, krakningar, dubbelseende och andra visuella symtom).

o Karpaltunnelsyndrom hos barn som kannetecknas av en ihallande stickande, brannande kansla,
smarta och/eller domningar i fingrarna som paverkar framforallt tummen, pekfingret och ibland
aven lang- och ringfingret.

o Vétskeretention: perifert édem (svullnad), muskelvark, domningar och stickningar, ledsmarta
och ledbesvér hos barn. Dessa biverkningar upptrader oftast tidigt under behandlingen, ar
overgaende och dosberoende.

. Forstorade brost (en eller bada sidorna kan paverkas).

Mycket séllsynta biverkningar:

o Epifysiolys i hoftleden (ett hoftproblem som uppstar om den vaxande delen av larbenet halkar
ur hoftbensgropen) och vavnadsdod av dvre delen av larbenet, pa grund av bristande
blodforsérjning. Om ditt barn borjar halta och far ont i hoft eller knd, ska du kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

o Behandling med tillvéaxthormon kan minska nivaerna av skéldkortelhormon. Din lakare kan
understka detta genom blodprovtagning och om nédvandigt, vidta lamplig behandling.

Biverkningar med ok&nd frekvens:
Du (eller ditt barn) kan fa allergiska reaktioner av behandlingen med Saizen.



Du (eller ditt barn) kan fa forhojda insulinvéarden (hyperinsulinism) eftersom muskler, fett och
leverceller inte svarar ordentligt pa insulin vid tillvaxthormonbehandling (insulinresistens). Detta
tillstand kan resultera i hogt blodsockervarde (hyperglykemi).

I séllsynta fall har inflammation i bukspottkdrteln rapporterats hos patienter som behandlas med
tillvaxthormon.

Det har rapporterats om nagra enstaka fall av leukemi hos patienter med brist pa tillvaxthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inget som tyder pa att forekomsten av
leukemi &r forhojd hos tillvéxthormonbehandlade utan anlagsfaktorer.

I mycket séllsynta fall kan patienter utveckla antikroppar (en typ av protein som hjalper till att skydda
kroppen) mot somatropin. Dessa orsakar vanligen inga biverkningar och paverkar oftast inte tillvéxten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Saizen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara den oanvanda cylinderampullen med Saizen i kylskap (2°C — 8°C). Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt. Far inte frysas.

Anvénds inom 28 dagar efter forsta injektionen.

Efter forsta injektionen maste cylinderampullen med Saizen, easypod autoinjektorn innehallande
cylinderampullen med Saizen eller aluetta peninjektorn innehallande cylinderampullen med Saizen
forvaras i kylskap (2°C-8°C) i hogst 28 dagar, varav upp till 7 dagar kan vara utanfor kylskap vid
hogst 25°C. Efter forvaring utanfor kylskap i upp till 7 dagar, maste cylinderampullen med Saizen
laggas tillbaka i kylskapet och anvandas inom 28 dagar efter forsta injektionen.

Né&r man anvénder easypod autoinjektor eller aluetta peninjektor ska cylinderampullen férvaras i
autoinjektorn.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dr somatropin (rekombinant humant tillvéxthormon).

Ovriga innehallsamnen &r sackaros, poloxamer 188, fenol, citronsyra (for pH-justering),
natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Saizen 5,83 mg/ml:

Saizen 5,83 mg/ml ar en klar till 1att opaliserande injektionsvatska, 16sning i en forfylld
cylinderampull (typ 1-glas) med en kolvpropp (gummi) och ett krymplock (aluminium och gummi),
som innehaller nominellt 1,03 ml 16sning (6 mg somatropin). Cylinderampullen innehallande 6 mg
somatropin har en fargmarkerad etikett (bla).

Forpackningsstorlekar om 1 och 5 cylinderampuller.

Saizen 8 mg/mil:

Saizen 8 mg/ml &r en Klar till Iatt opaliserande injektionsvétska, 16sning i en forfylld cylinderampull
(typ 1-glas) med en kolvpropp (gummi) och ett krymplock (aluminium och gummi). Cylinderampullen
innehallande 12 mg somatropin har en fargmarkerad etikett (rod). Cylinderampullen innehallande 20
mg somatropin har en fargmarkerad etikett (gul).

Forpackningsstorlekar om 1 och 5 cylinderampuller innehallande 1,50 ml 16sning (12 mg somatropin)
eller 2,50 ml 16sning (20 mg somatropin).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Merck AB, Box 3033, 169 03 Solna

Tillverkare
Merck Serono S.p.A., Modugno, Bari, Italien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Saizen: Osterrike, Belgien, Tjeckien, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern,
Island, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Norge, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Spanien, Sverige, Forenade kungariket

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-29



	Graviditet och amning

