FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ABILIFY

7,5 mg/ml injektionsvatska, 10sning
aripiprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
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 [akare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ABILIFY ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far ABILIFY
3. Hur ABILIFY ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur ABILIFY ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ABILIFY ar och vad det anvands for

ABILIFY innehaller den aktiva substansen aripiprazol och tillh6r en
grupp lakemedel som kallas antipsykotiska lakemedel. ABILIFY
anvands for att snabbt behandla symtom pa oro och upprort
beteende vilket kan forekomma vid en sjukdom som kannetecknas
bland annat av att personen:

® hor, ser eller upplever saker som inte finns dar, ar
misstanksam, tror felaktiga saker, talar och beter sig
inkonsekvent samt visar brist pa kanslor. Personer i detta
tillstand kan ocksa kénna sig deprimerade, skyldiga, angsliga
eller spanda.

® kanner sig "hdg", har dverskottsenergi, behdver mycket mindre
somn an vanligt, talar valdigt snabbt och med snabbt flode av
idéer och ibland ar starkt irriterad.

ABILIFY ges nar orala beredningsformer inte ar lampliga. Sa snart
det ar lampligt kommer din lakare att andra din behandling till en
oral beredningsform av ABILIFY.

2. Vad du behover veta innan du far ABILIFY

Du ska inte fa ABILIFY

® om du ar allergisk mot aripiprazol eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far ABILIFY.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid
behandling med aripiprazol. Tala omedelbart om for din lakare om
du har tankar pa eller en kansla av att vilja skada dig sjalv.

Innan du far behandling med ABILIFY, ska du tala om for din lakare
om du har

® hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som 6verdriven torst,
stora urinmangder, okad aptit och svaghetskansla) eller om
diabetes finns i slakten

® kramper (krampanfall) eftersom din lakare eventuellt vill f6lja
upp dig noggrannare
ofrivilliga, oregelbundna muskelrdrelser, speciellt i ansiktet
hjart-karlsjukdom, hjart-karlsjukdom i slakten, stroke eller
"mini-stroke”, onormalt blodtryck

® blodproppar, eller blodpropp i slakten, eftersom man har sett
ett samband mellan antipsykotiska lakemedel och bildning av
blodproppar

® tidigare spelmani

Tala om for lakaren om du marker att du gar upp i vikt, utvecklar
ett onormalt rérelsemonster, upplever en trétthet som paverkar
normala dagliga aktiviteter, upplever svarigheter att svalja eller far
allergiska symtom.

Om du ar aldre och lider av demens (har minnesforlust eller lider
av nagra andra mentala stérningar) bor du eller en
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anhorig/vardnadshavare beratta for din ldkare om du nagon gang
har haft ett slaganfall eller 6vergaende, latt slaganfall.

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du kanner dig yr eller
svimfardig efter injektionen. Du behover antagligen ligga ner tills
du kanner dig battre. Lakaren kan aven vilja mata ditt blodtryck
och din puls.

Tala omedelbart om for din Idkare om du har tankar pa eller en
kansla av att vilja skada dig sjalv. Sjalvmordstankar och
sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid aripiprazolbehandling.

Tala omedelbart om for [akare om du drabbas av muskelstelhet
eller ordrlighet med hog feber, svettningar, forandrat
sinnestillstand eller mycket snabb eller oregelbunden puls.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare
uppmarksammar att du utvecklar drifter eller begar att upptrada

pa ett for dig ovanligt satt och att du inte kan motsta impulsen,
driften eller lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv
eller andra. Detta kallas stord impulskontroll. Det kan omfatta
beteende som spelberoende, dverdrivet atande eller kopbeteende,
onormalt hog sexualdrift eller ckad upptagenhet av standiga tankar
pa sex eller sexuella kanslor.

Din lakare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Aripiprazol kan orsaka dasighet, blodtrycksfall som uppstar nar
man reser sig upp, yrsel och foréndringar av rorelseférmagan samt
formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet bor iakttas, i synnerhet om du ar en aldre eller
forsvagad patient.
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Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel.
Det ar inte kant om det ar sakert och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och ABILIFY

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Blodtryckssankande lakemedel: ABILIFY kan 0ka effekten av
lakemedel som anvands for att sanka blodtrycket. Tala darfor om
for din lakare om du anvander nagot lakemedel for att halla ditt
blodtryck under kontroll.

Nar ABILIFY ges tillsammans med vissa lakemedel kan det innebara
att lakaren behover andra dosen av ABILIFY eller av de andra
lakemedlen. Det ar sarskilt viktigt att namna foljande for din lakare:

® |akemedel for att korrigera hjartrytmen (sasom kinidin,
amiodaron, flekainid)

® antidepressiva lakemedel eller naturlakemedel som anvands
for att behandla depression och angest, (sasom fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin, johannesort)

® |3kemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol,
itrakonazol)

® vissa lakemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz,
nevirapin och proteashammare t.ex. indinavir, ritonavir)

® krampldsande lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi (sasom karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

® vissa antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos
(rifabutin, rifampicin)
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Dessa lakemedel kan Oka risken for biverkningar eller minska
effekten av ABILIFY. Om du far nagra ovanliga symtom medan du
tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med ABILIFY maste du
uppsoka lakare.

Lakemedel som Okar serotoninhalten anvands huvudsakligen vid
sjukdomar som depression, generaliserat angestsyndrom,
tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migrén och smarta:

® triptaner, tramadol och tryptofan som anvands vid sjukdomar
som depression, generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom
(OCD) och social fobi samt migran och smarta

® selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) (sasom
paroxetin och fluoxetin) som anvands vid depression, OCD,
paniksyndrom och angest

® andra antidepressiva lakemedel (sasom venlafaxin och
tryptofan) som anvands vid egentlig depression

® tricykliska antidepressiva (sasom klomipramin och amitriptylin)
som anvands vid depressionssjukdom

® johannesort (Hypericum perforatum) som anvands som
naturlakemedel vid lindrig depression

® smartstillande ldkemedel (sasom tramadol och petidin) som
anvands for att lindra smarta

® triptaner (sasom sumatriptan och zolmitriptan) som anvands
for behandling av migran

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra
ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel
tillsammans med ABILIFY maste du uppsoka lakare.
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En kombination av ABILIFY med ldkemedel mot angest kan gora att
du kanner dig somnig eller yr. Under tiden du far ABILIFY ska du
endast anvanda andra lakemedel om din lakare sager att du kan
det.

ABILIFY med mat, dryck och alkohol

Detta lakemedel kan ges oberoende av maltider.
Alkohol bor undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lédkare innan du anvander detta
lakemedel.

Hos nyfddda barn vars mammor har anvant ABILIFY under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten), kan féljande
symtom forekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler,
somnighet, upprordhet, andningsproblem och svarigheter att ata.
Om ditt barn far nagra av dessa symtom kan du behdva kontakta
din lakare.

Om du far ABILIFY kommer din |dkare och du att diskutera om du
ska amma eller inte. Ni ska da 6vervaga vilken nytta behandlingen
har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av amningen. Du
far inte bade amma och fa ldkemedlet samtidigt. Tala med din
lakare om det basta sattet att ge ditt barn mat om du far detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta
lakemedel (se avsnitt 4). Detta ska beaktas i fall dar fullstandig
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkorning eller hantering av
maskiner.

ABILIFY innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dosenhet, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur ABILIFY ges

Din lakare avgor hur mycket ABILIFY du behover och hur [ange du
behover det. Rekommenderad dos ar 9,75 mg (1,3 ml) vid forsta
injektionen. Upp till tre injektioner kan ges inom 24 timmar. Den
totala dosen av ABILIFY (alla beredningsformer) bor inte dverstiga
30 mg/dag.

ABILIFY ar fardig att anvanda. Ratt mangd losning kommer att
sprutas in i din muskel av lakare eller sjukskoterska.

Om du har fatt mer ABILIFY dn du behover

Du far det har ldkemedlet under medicinsk 6vervakning, och det &r
darfor inte troligt att du far for mycket. Om du traffar mer an en
lakare maste du komma ihag att tala om for dem att du far ABILIFY.

Patienter som har fatt for mycket aripiprazol har fatt féljande
symtom:

® snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
® ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sankt
medvetandegrad.
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Andra symtom kan vara:

® akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination
av feber, snabbare andning, svettningar.

® muskelstelhet och dasighet eller somnighet, langsammare
andning, kvavning, hogt eller 1agt blodtryck, onormal hjartrytm.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av
symtomen som beskrivs ovan.

Om du har missat en injektion av ABILIFY

Det ar viktigt att du inte missar din dos. Om du missar en injektion
ska du kontakta din ldkare sa att du kan fa nasta injektion sa snart
som moijligt.

Om du slutar att fa ABILIFY

Avbryt inte behandlingen bara for att du mar battre. Det &r viktigt
att du fortsatter att fa ABILIFY sa lange som din ldkare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare):

® diabetes mellitus,
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somnsvarigheter,

oroskansla,

kansla av rastléshet och oférmaga vara stilla, svarighet att
sitta stilla,

akatisi (en obehaglig kansla av inre rastloshet och ett starkt
behov av att standigt réra pa sig),

okontrollerbara ryckande, knyckiga eller vridande rorelser,
skakningar,

huvudvark,

trotthet,

somnighet,

svimningskansla,

skakningar och dimsyn,

minskad avforingsfrekvens eller svarighet vid avforing,
matsmaltningsbesvar,

illamaende,

onormalt mycket saliv i munnen,

krakningar,

trotthetskansla.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare):

10

sankta eller forhdjda halter av hormonet prolaktin i blodet,
for mycket socker i blodet,

depression,

forandrat eller okat sexuellt intresse,

okontrollerbara rorelser i mun, tunga, armar och ben (tardiv
dyskinesi),

muskelsjukdom som medfor vridande rorelser (dystoni),
rastloshet i benen (restless legs),
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dubbelseende,
ljuskansliga ogon,

hog puls,

Okat diastoliskt blodtryck,
blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, vilket medfor
yrsel, svimningskansla eller svimning,
hicka,

muntorrhet.

Foljande biverkningar har rapporterats efter
marknadsintroduktionen av aripiprazol som tas via munnen, men
deras frekvens ar inte kand:

11

laga nivaer av vita blodkroppar,

laga nivaer av blodplattar,

allergiska reaktioner (t.ex. svullnad i mun, tunga, ansikte och
hals, klada, utslag),

uppkomst eller forsamring av diabetes, ketoacidos (ketoner i
blod och urin) eller koma,

hogt blodsocker,

otillracklig halt av natrium i blodet,

aptitforlust (anorexi),

viktminskning,

viktokning,

sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok och sjalvmord,
aggressivitet,

agitation,

nervositet,
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en kombination av feber, muskelstelhet, snabbare
andhamtning, svettningar, minskad medvetenhet och plotsliga
forandringar av blodtryck och hjartfrekvens, svimning (malignt
neuroleptikasyndrom),

krampanfall,

serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge lyckokansla,
dasighet, klumpighet, rastloshet, berusningskansla, feber,
svettningar eller stela muskler),

talrubbningar,

att ogongloberna ar fixerade i ett lage,

plotslig oforklarlig dod,

livshotande oregelbunden hjartrytm,

hjartattack,

langsammare puls,

blodproppar i venerna, speciellt i benen (symtom inkluderar
svullnad, smarta och rodnad av benet), vilka kan transporteras
genom blodkarlen till lungorna och orsaka brostsmarta och
svarigheter att andas (om du noterar nagra av dessa symtom
maste du omedelbart soka medicinsk hjalp),

hogt blodtryck,

svimning,

oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation,
spasm i musklerna runt struphuvudet,

inflammation i bukspottkorteln,

svarigheter att svalja,

diarré,

obehagskansla i buken,

magbesvar,

leversvikt,

inflammation i levern,

qulfargning av hud och ogonvitor,
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rapporter om onormala levervarden,

hudutslag,

ljuskanslig hud,

haravfall,

stark svettning,

allvarliga allergiska reaktioner sasom lakemedelsreaktion med

eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS visar sig

inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag i

ansiktet och darefter utbredda hudutslag, hog

kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar, forhojda halter av

leverenzym konstaterade genom blodprover samt ett forhojt

antal av ett visst slags vita blodkroppar (eosinofili),

onormal muskelnedbrytning vilket kan medfora njurproblem,

muskelsmarta,

stelhet,

ofrivillig urinavgang (inkontinens),

svarighet att urinera,

abstinenssymtom hos nyfdodda barn efter exponering under

graviditeten,

ihallande och/eller smartsam erektion,

storningar i kroppens temperaturreglering (t.ex. feber),

brostsmartor,

svullnad av hander, vrister eller fotter,

vid blodprover: stigande och sjunkande blodsocker, 0kning av

glykosylerat hemoglobin.

oférmaga att motsta impulsen, driften eller begaret att utfora

en handling som kan vara skadlig for dig sjalv och andra, vilket

kan inkludera:
~ en stark impuls att spela overdrivet mycket trots allvarliga

personliga konsekvenser eller konsekvenser for familjen,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 19:18



-~ forandrat eller 0kat sexuellt intresse och beteende, av
betydande besvar for dig eller andra, till exempel dkad
sexualdrift

~ okontrollerbart Overdrivet kopbeteende eller slosande med
pengar,

"~ hetsatning (atande av stora mangder mat under kort tid)
eller tvangsmassigt atande (dtande av stérre mangder mat
an normalt och mer an vad som behovs for att stilla
hungern),

" en tendens att vandra ivag

Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende
beteenden. Han eller hon kommer att diskutera hur man kan
hantera eller minska symtomen.

Hos aldre patienter med demens har fler dodsfall rapporterats
bland dem som anvant aripiprazol. Vidare har slaganfall eller
overgaende, 1att slaganfall rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ABILIFY ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
injektionsflaskan efter Utg.dat respektive EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedlet 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

® Den aktiva substansen ar aripiprazol.
Varje ml innehaller 7,5 mg aripiprazol.
En injektionsflaska innehaller 9,75 mg (1,3 ml) aripiprazol.

® Ovriga innehallsamnen ar sulfobutyleter B-cyklodextrin
(SBECD), vinsyra, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ABILIFY injektionsvatska ar en klar, farglos och vattnig losning.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska for engangsbruk av
typ I-glas med en butylgummipropp och en avrivningsforsegling av
aluminium.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292
1101 CT, Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
1-36100 Vicenza(Vl)
ltalien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
bbarapus

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Ceska republika

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Danmark

Otsuka Pharma Scandinavia AB

TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Deutschland
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Lietuva

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Luxembourg/Luxemburg
Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Magyarorszag

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Malta

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Nederland

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 19:18



Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 69 1700 86-0

Eesti

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
EANGOQ

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Espaia

Otsuka Pharmaceutical, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France

Otsuka Pharmaceutical France
SAS

Tél: +33 (0) 147 08 00 00
Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Ireland

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
[sland

Vistor hf.

Simi: +354 (0) 535 7000

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Norge

Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Osterreich

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Polska

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Portugal

Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 (0) 21 00 45 900

Romania

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Slovenija

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Slovenska republika
Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
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Italia Suomi/Finland
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l. Otsuka Pharma Scandinavia AB

Tel: +39(0) 2 00 63 27 10 Puh/Tel: +46 (0) 8 545 286 60
Konpoc Sverige

Otsuka Pharmaceutical Otsuka Pharma Scandinavia AB
Netherlands B.V. Tel; +46 (8) 545 286 60

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Latvija United Kingdom (Northern
Otsuka Pharmaceutical Ireland)

Netherlands B.V. Otsuka Pharmaceutical

Tel: +31 (0) 20 85 46 555 Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Denna bipacksedel andrades senast 03/2022.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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