FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Simvastatin Teva

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmdragerade tabletter
simvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Simvastatin Teva ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Simvastatin Teva
3. Hur du anvander Simvastatin Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Simvastatin Teva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Simvastatin Teva ar och vad det anvands for

Simvastatin Teva innehaller den aktiva substansen simvastatin. Simvastatin Teva ar ett Iakemedel som
anvands for att sanka nivaerna av totalkolesterol i blodet, det "onda” kolesterolet (LDL kolesterol) och
blodfetter, sa kallade triglycerider. Simvastatin Teva 6kar dessutom nivaerna av det "goda” kolesterolet (
HDL kolesterol). Du ska fortsatta med kolesterolsankande diet under tiden du tar detta lakemedel.
Simvastatin Teva tillhér en grupp av lakemedel som kallas statiner.

Kolesterol ar ett av flera fetter som finns i ditt blod. Ditt totalkolesterol bestar huvudsakligen av LDLoch HDL
-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta det "onda" kolesterolet eftersom det orsakar fettinlagring i dina karlvaggar och
bildar plack. Denna plack-inlagring kan sa smaningom leda en till fortréngning av dina kéarl. Denna
fértrangning kan minska eller blockera blodflédet till viktiga organ som hjarta och hjarna. Blockad av
blodflédet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.
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HDL-kolesterol kallas ofta det "goda" kolesterolet eftersom det hjalper till att forhindra det "onda" kolesterol
et 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.

Du ska fortsatta med kolesterolsankande kost under tiden du tar detta lakemedel.

Simvastatin Teva anvands som tillagg till din kolesterolsankande kost om du har:

ett forhojt kolesterolvarde i blodet (primar hyperkolesterolemi) eller férhéjda fettmangder i blodet
(blandad hyperlipidemi).

en arftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ékar kolesterolvardet i blodet. Du
kan ocksa fa andra behandlingar.

kranskarlssjukdom eller I6per hog risk att fa kranskarlssjukdom (eftersom du har diabetes, tidigare
har haft slaganfall eller annan sjukdom i blodkarlen). Simvastatin Teva kan férlanga ditt liv genom att
det minskar risken for problem med hjartsjukdom oavsett kolesterolvardet i blodet.

Hos de flesta personer finns inga omedelbara symtom pa hogt kolesterol. Lakaren kan mata
kolesterolvardet med ett enkelt blodprov. Besok lakaren regelbundet, hall reda pa ditt kolesterolvarde och
diskutera dina mal med lakaren.

Simvastatin som finns i Simvastatin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Simvastatin Teva

Anvand inte Simvastatin Teva

om du ar allergisk mot simvastatin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt

om du har leverbesvar,
om du ar gravid eller ammar,
om du tar lakemedel med ett eller flera av foljande aktiva innehallsamnen:

itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvands vid behandling av
svampinfektioner),

erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvands vid behandling av infektioner),
HIV- proteashammare sa som indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir (anvands vid
behandling av HIV-infektion),

boceprevir eller telaprevir (anvands vid behandling av hepatit C virusinfektion),
nefazodon (anvands vid behandling av depression),

kobicistat,

gemfibrozil (anvands for att sanka kolesterolnivan),

ciklosporin (anvands ofta hos organtransplanterade patienter),

danazol (ett syntetiskt hormon som anvands for att behandla endometrios, ett tillstand dar
livmoderslemhinnan vaxer utanfor livmodern).

Ta inte mer an 40 mg Simvastatin Teva om du tar lomitapid (anvands for att behandla ett allvarligt och
sallsynt genetiskt kolesteroltillstand).
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Radfraga lakare om du ar osaker om ditt lakemedel finns listat ovan.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Simvastatin Teva.

Tala om for din lakare:

om alla dina medicinska besvar, aven allergier,

om du har en hég alkoholkonsumtion,

om du har eller tidigare har haft ndgon leversjukdom. Simvastatin Teva kanske inte ar ratt ldkemedel
for dig.

om du ska genomga ett kirurgiskt ingrepp. Behandlingsuppehall med Simvastatin Teva tabletter kan
behdva gbras under en kortare tid.

om du har allvarliga andningsproblem,

om du &r av asiatiskt ursprung, da en annan dos kan galla fér dig.

om du tar eller inom de senaste 7 dagarna har tagit ett lakemedel som heter fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakteriella infektioner) via munnen eller via injektioner. Kombinationen av fusidinsyra
och Simvastatin Teva kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allman muskelsvaghet, i vissa fall aven i de
muskler som anvands vid andning) eller okular myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
6gat) eftersom statiner ibland kan forvarra tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

Din lakare bor ta ett blodprov innan du bérjar ta Simvastatin Teva, samt om du har nagra symtom pa
leverbesvar under behandling med Simvastatin Teva. Detta blodprov tas for att kontrollera din
leverfunktion.

Din lakare kan ocksa behdva ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter att du borjat ta
Simvastatin Teva.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer lakaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes
eller I6per risk att fa diabetes. Det &r mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har héga blodsocker-
och blodfettnivaer, ar éverviktig och har hogt blodtryck.

Kontakta ldkare omedelbart om du far oforklarlig muskelvark, 6mhet eller svaghet. Anledningen till detta ar
att i sallsynta fall kan muskelbesvar vara allvarliga och innebara nedbrytning av muskler med njurskada
som f6ljd och i mycket sallsynta fall har dédsfall forekommit.

Risken for nedbrytning av muskler ar stérre vid hogre doser av Simvastatin Teva, detta galler sarskilt for
dosen 80 mg. Risken for nedbrytning av muskler &r ocksa stérre hos vissa patienter. Tala med din lakare
om nagot av foljande galler for dig:

du har en hég alkoholkonsumtion,

du har njurbesvar,

du har besvar med skoldkérteln,

du ar 65 ar eller aldre,

du ar kvinna,

om du nagonsin har haft muskelproblem under behandling med kolesterolsdnkande lakemedel, s&
kallade "statiner” eller fibrater,

du eller ndgon nara slakting har en arftlig muskelsjukdom.
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Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har en ihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester och
lakemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt av Simvastatin Teva har studerats hos pojkar i dldern 10-17 ar och hos flickor som haft
menstruationer under minst ett ar (se avsnitt 3: "Hur du anvander Simvastatin Teva”). Simvastatin Teva har
inte studerats hos barn under 10 ars alder. For ytterligare information, kontakta lakare.

Andra lakemedel och Simvastatin Teva

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel med nagot av foljande
aktiva innehallsdmnen. Att ta Simvastatin Teva tillsammans med nagot av féljande lakemedel kan 6ka
risken for muskelbesvar (vissa av dessa har redan listats i avsnittet ovanfér "Ta inte Simvastatin Teva").

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion maste du tillfalligt sluta
ta detta lakemedel. Din lakare kommer att saga till nar det ar sakert att ta simvastatin igen.
Anvandning av simvastatin tillsammans med fusidinsyra kan i sallsynta fall leda till muskelsvaghet,
6mhet eller smarta (rabdomyolys) Se mer information avseende rabdomyolys i avsnitt 4.
ciklosporin (anvénds ofta av patienter som genomgatt organtransplantation),

danazol (ett syntetiskt hormon som anvands for att behandla endometrios, ett tillstand dar
livmoderslemhinnan vaxer utanfor livmodern),

ldkemedel med ett aktivt innehallsdmne sa som itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol
eller voriconazol (anvands vid behandling av svampinfektioner),

fibrater med ett aktivt innehallsamne sa som gemfibrozil eller bezafibrat (anvands for att sénka
kolesterolnivan),

erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvands for att behandla bakterieinfektioner).
HIV-proteashammare sasom indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir (anvands vid behandling
av HIV

ldkemedel mot hepatit C s& som boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir (anvands vid
behandling av hepatit C virusinfektion),

nefazodon (anvands vid behandling av depression),

lakemedel som innehaller det aktiva innehallsamnet cobicistat,

amiodaron (anvands vid behandling av oregelbunden hjartrytm),

verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvands vid behandling av hdgt blodtryck, bréstsmarta
associerad med hjart-karlsjukdom eller andra hjartbesvar),

lomitapid (anvands for att behandla ett allvarligt och sallsynt genetiskt kolesteroltillstand),
daptomycin (ett Idkemedel som anvands vid behandling av komplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner samt bakteriemi (forekomst av bakterier i blodet)). Det ar méjligt att risken for
biverkningar som paverkar musklerna kan vara hogre nar detta lakemedel tas under behandling med
simvastatin (t.ex. Simvastatin Teva). Din lakare kan besluta att du ska avbryta behandlingen med
Simvastatin Teva under en tid.

kolkicin (anvands vid behandling av gikt).

tikagrelor (trombocythammande Iakemedel).

Tala ocksa om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel utéver de
som namns ovan, aven receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren om du tar lakemedel
med nagot av féljande aktiva innehallsamnen:

blodproppsférebyggande lakemedel med ett aktivt innehallsamne sdsom warfarin, fenprokumon eller
acenokumarol (antikoagulantia),
fenofibrat (anvands ocksa for att sénka kolesterolnivan),

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 05:03



niacin (anvands ocksa for att sdnka kolesterolnivan),
rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos).

Du ska ocksa beratta for en lakare som forskriver ett nytt Iakemedel till dig att du tar Simvastatin Teva.

Simvastatin Teva med mat och dryck

Grapefruktjuice innehaller ett eller flera @mnen som kan paverka kroppens nedbrytning av vissa lakemedel,
aven Simvastatin Teva. Intag av grapefruktjuice bér undvikas.

Graviditet och amning
Anvand inte Simvastatin Teva om du ar gravid, forsoker bli gravid eller tror att du kan vara gravid. Om du

blir gravid da du tar Simvastatin Teva ska du omedelbart avbryta behandlingen och kontakta din lakare.

Ta inte Simvastatin Teva om du ammar eftersom det inte &r kant om ldkemedlet gar dver i bréstmjolk.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Simvastatin Teva férvantas inte paverka din férmaga att kéra bil eller hantera maskiner. Ta dock i

beaktande att vissa personer blir yra da de tagit Simvastatin Teva.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Simvastatin Teva innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bdr du kontakta din 18kare innan du anvander denna medicin.

3. Hur du anvander Simvastatin Teva

Din ldkare bestammer vilken dos som ar lamplig for dig beroende pa dina besvar, din pagdende behandling
och din personliga riskprofil.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Du bor fortsatta med kolesterolsankande diet under tiden du tar Simvastatin Teva.

Dosering:

Rekommenderad dos ar 5mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg simvastatin en gang dagligen. Tabletten
ska svaljas.

Vuxna

Den vanligaste startdosen ar 10 mg, 20 mg eller i vissa fall 40 mg dagligen. Din lakare kan, efter minst 4
veckor, behdva justera din dos till maximalt 80 mg per dag. Ta inte mer an 80 mg per dag.
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Din lakare kan forskriva lagre doser, sarskilt om du tar vissa lakemedel listade ovan eller har vissa
njurbesvar.

Dosen 80 mg rekommenderas endast till vuxna patienter med mycket héga kolesterolvarden och som léper
hog risk for hjart-karlsjukdom och som inte uppnatt sina behandlingsmal pa lagre doser.

Barn och ungdomar
Den rekommenderade startdosen for barn (10-17 ar) ar vanligtvis 10 mg till kvallen. Hogsta
rekommenderade dos ar 40 mg dagligen.

Administreringssatt:

Ta Simvastatin Teva pa kvallen. Simvastatin Teva kan tas med eller utan mat. Fortsatt att ta Simvastatin
Teva om inte din lakare har sagt till dig att sluta. 10 mg, 20 mg, 40 mg och 80 mg tabletter kan delas i lika
stora doser.

Om din lakare har ordinerat Simvastatin Teva tillsammans med gallsyrabindande lakemedel (mediciner som
sanker din kolesterolhalt), sa ska du ta Simvastatin Teva minst 2 timmar innan eller 4 timmar efter att du
tar din dos gallsyrabindande lakemedel.

Om du har anvant for stor mangd av Simvastatin Teva

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) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Simvastatin Teva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta bara din vanliga dos Simvastatin Teva vid den
tid du brukar nasta dag.

Om du slutar att anvanda Simvastatin Teva

Om du slutar att ta Simvastatin Teva kan dina kolesterolnivaer 6ka igen.
Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Féljande indelning anvands for att beskriva hur ofta biverkningar har rapporterats:

sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare),
mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare),
-~ ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Féljande sallsynta allvarliga biverkningar har rapporterats:
Om nagra av foljande allvarliga biverkningar intraffar, ska du sluta ta lakemedlet och omedelbart kontakta
lakare eller uppsoka akuten pa narmaste sjukhus.

vark, dmhet, svaghet, kramp i musklerna eller muskelbristningar (mycket sallsynt). | séllsynta fall kan
dessa muskelproblem bli allvarliga, med bl.a. nedbrytning av muskelvavnad (rabdomyolys) som leder
till njurskada och i mycket sallsynta fall dédsfall.

overkanslighetsreaktioner (allergi), t.ex.:
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svullnad av ansikte, tunga och svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter (angioédem),
svar muskelsmarta, vanligtvis i axlar och hofter (reumatisk polymyalgi),

utslag med svaghet i armar, ben och nackmuskulatur,

utslag som kan uppsta pa huden eller sar i munnen (ldkemedelsrelaterade lichenoida utslag)
(mycket sallsynta),

smarta eller inflammation i lederna,

inflammation i blodkarlen (vaskulit),

ovanliga blamaérken, hudutslag och svullnad (dermatomyosit), nasselfeber, solkénslig hud,
feber, rodnad,

andfaddhet (dyspné) och sjukdomskansla,

lupusliknande sjukdomsbild (t.ex. utslag, ledbesvar och paverkan pa blodkroppar),
inflammation i levern med féljande symtom: gulaktig hud och gulaktiga 6gon, klada, mérkfargad urin
eller ljusfargad avféring, kansla av trotthet eller svaghet, aptitiéshet, dédlig och icke-dddlig leversvikt
(mycket sallsynt),

inflammation i bukspottkérteln, ofta med svar buksmarta.

Féljande mycket sallsynta allvarliga biverkning har ocksa rapporterats:

en allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel (anafylaxi),
gynekomasti (brostférstoring hos man)

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats i séllsynta fall:

lagt antal r6da blodkroppar (anemi),

domningar eller svaghet i armar och ben,

huvudvark, stickningar, yrsel,

dimsyn, nedsatt syn,

matsmaltningsproblem (buksmarta, forstoppning, gasbildning, matsmaltningsbesvar, diarré,
illamdende, krakningar),

utslag, klada, haravfall,

svaghet,

sémnsvarigheter (mycket sallsynt),

daligt minne (mycket sallsynt), minnesférlust, forvirring.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats, men férekomsten kan inte berdknas fran tillganglig
information (férekommer hos ett okant antal anvandare):

erektil dysfunktion,

depression,

problem med senor, ibland forsvarad med bristning i senan,

muskelsvaghet som ar ihallande.

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allman muskelsvaghet, i vissa fall aven i de muskler som
anvands vid andning),

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

Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvarras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hangande 6gonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Foljande biverkningar har rapporterats med vissa statiner:

somnproblem inklusive mardrémmar,
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sexuella svarigheter,

- andningssvarigheter inklusive ihdllande hosta och/eller andndd eller feber,

diabetes. Detta ar mer troligt om du har hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar 6verviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Laboratorievdrden
Forhojda varden for vissa blodprover avseende leverfunktion och ett muskelenzym (kreatinkinas) har
observerats.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Simvastatin Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Plastburk (10 mg, 20 mg och 40 mg):
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet ar 6 manader.

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

Den aktiva substansen ar simvastatin. Varje tablett innehaller 10, 20, 40 eller 80 mg simvastatin.

Ovriga innehallsdmnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstarkelse,
butylhydroxianisol (E320), magnesiumstearat, askorbinsyra, citronsyra monohydrat, hypromellos (E464),
titandioxid, makrogol 3350, triacetin, jarnoxid rod (E172).

10 mg, 20 mg och 80 mg innehaller dven gul jarnoxid (E172).

80 mg innehaller dven svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter:
Simvastatin Teva 10 mg &r ljusrosa, ovala filmdragerade tabletter med en brytskara pa ena sidan.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Simvastatin Teva 20 mg ar gyllenbruna, ovala filmdragerade tabletter med en brytskara pa ena sidan.
Simvastatin Teva 40 mg ar rosa, ovala filmdragerade tabletter med en brytskara pa ena sidan.
Simvastatin Teva 80 mg ar tegelréda, ovala filmdragerade tabletter med en brytskara pa ena sidan.
Simvastatin Teva filmdragerade tabletter kan delas i tva lika stora doser.

Simvastatin Teva finns i férpackningsstorlekarna 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 105 och 120 filmdragerade
tabletter. Simvastatin Teva 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter finns aven i férpackningsstorlekarna
60, 84 eller 90 tabletter.

Simvastatin Teva 10 mg, 20 mg och 40 mg finns aven i férpackningsstorleken 250 tabletter i plastburk.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkadnnande for forséaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
Pharmachemie B.V, Haarlem, Nederlanderna
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Krakow, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-23
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