FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Blissel

50 mikrogram/g vaginalgel
estriol

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 Blissel ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Blissel
3. Hur du anvander Blissel

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

1. Vad Blissel ar och vad det anvands for

Blissel tillhor en grupp lakemedel som kallas vaginala (lokala)
hormonersattningspreparat (Hormone Replacement Therapy, HRT).

Blissel anvands for att lindra klimakteriesymtom i slidan, sasom
torrhet och irritation. Den medicinska termen for detta ar 'vaginal
atrofi’. Det orsakas av sjunkande nivaer av dstrogen i kroppen,
vilket sker naturligt efter sista regelbundna menstruationen (
menopaus).

Blissel verkar genom att ersatta det ostrogen som normalt bildas i
aggstockarna hos kvinnor. Den fors in i slidan sa att hormonerna
frisatts dar de behovs. Detta kan lindra obehaget i slidan.

Estriol som finns i Blissel kan ocksa vara godkand 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 behover veta innan du anvander Blissel

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller
Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet
att paborja behandling eller fortsatta en pagaende behandling.
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Innan du paborjar hormonersattningsbehandling (eller aterupptar
behandling) kommer din lakare att fraga om din och din familjs
sjukdomshistoria. Lakaren kommer kanske vilja genomfora en
undersokning. Detta kan inkludera en undersokning av dina brost
och/eller en gynekologisk undersokning, vid behov.

N&r du paborjat behandling med Blissel ska du ga pa regelbundna
lakarkontroller (minst en gang per ar). Vid dessa kontroller ska du
diskutera med lakaren om fordelar och risker med att fortsatta med
Blissel.

GoOr regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens
rekommendationer.

Anvand inte Blissel

Om nagot av foljande galler dig. Tala med din ldkare innan du tar
Blissel om du ar osaker.

- Om du har eller har haft bréstcancer eller om du misstanks ha
det

"~ Om du har cancer som ar kanslig for 6strogen sasom cancer i
livmoderslemhinnan (endometrium) eller om du misstanks ha
det.

- Om du har oférklarliga underlivsblédningar.

~ Om du har obehandlad 6verdriven tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi).

"~ Om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos) sasom i
benen (djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

" Om du har rubbning i blodets koagulationsférmaga (sasom
brist pa protein C, protein S eller antitrombin).
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~ Om du har eller nyligen har haft sjukdom som orsakats av
blodproppar i artarerna sasom hjartattack, stroke eller
karlkramp (angina pectoris).

- Om du har eller har haft en leversjukdom och dina
leverfunktionsvarden inte har normaliserats;

- Om du har en ovanlig, arftlig blodrubbning som kallas "porfyri”.

"~ Om du ar allergisk (6verkanslig) mot estriol eller nagot av
ovriga innehallsdmnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende upptrader for forsta gangen da du
anvander Blissel, sluta omgaende att ta Blissel och radfraga
omedelbart lakare.

Varningar och forsiktighet

Detta [akemedel ges med en applikator som fors in i slidan. Det
kan medféra obehag och 6mhet hos kvinnor som har svar vaginal
atrofi (tunna eller inflammerade slemhinnor i slidvaggarna).

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av féljande
sjukdomarytillstand, som i sallsynta fall kan komma tillbaka eller
forvarras under behandling med Blissel. Om det skulle intraffa ska
du gora tatare kontroller hos lakare:

" mycket hog niva av blodfetter (triglycerider)

- tillvaxt av livmoderslemhinnevavnad utanfor livmodern (
endometrios) eller en sjukdomshistoria av kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- fibroider i livmodern (myom)

- hogt blodtryck

- diabetes

- gallstenar
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" migran eller kraftig huvudvark

-~ systemisk lupus erythematosus (SLE), en sallsynt autoimmun
sjukdom

" epilepsi (kramper)

"~ astma

~ en sjukdom som drabbar trumhinnan och horseln (otoskleros)

" vatskeansamling pa grund av hjart- eller njurproblem

" Okad risk for blodproppsbildning (se "Blodpropp i en ven” (
trombos))

- Okad risk for att fa en dstrogenkanslig cancer (exempelvis om
din mamma, syster eller mormor har haft brostcancer)

" leversjukdom t ex godartad tumor

- arftligt eller forvarvat angioodem (snabb svullnad under huden
i ett omrade som t.ex. strupen).

Tillstdnd d& du omedelbart ska kontakta lakare

" gulsot (6gonvitor och hud gulfargas) eller forsamring av
leverfunktionen
- plotslig 6kning av blodtrycket
" om du far migran eller kraftig huvudvark for férsta gangen
- om du blir gravid
"~ om nagot intraffar som anges under rubriken "Anvand inte
Blissel”
" tecken pa blodpropp, sasom:
- smartsam svullnad och rodfargning av benen
- plotslig brostsmarta
" andningssvarigheter

Se "Blodpropp i en ven (trombos)” for mer information.
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Om nagot av ovanstaende intraffar kan din lakare behdva avbryta
behandlingen eller ge dig nagon annan behandling.

Obs! Blissel ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre &n
12 manader sedan din senaste menstruation eller om du ar under
50 ar kan du fortfarande beh6va anvanda ytterligare
preventivmedel for att forhindra graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och
cancer i livmoderslemhinnan (endometricancer)

Langtidsanvandning av HRT-tabletter med enbart 6strogen kan oka
risken fora att utveckla cancer i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ar oklart om det finns en liknande risk med Blissel vid
upprepad behandling eller langtidsbehandling (mer an ett ar).
Blissel har dock visats ha mycket lagt upptag i blodet varfor tillagg
av gestagen inte ar nodvandig.

En blédning eller mellanblédning ar vanligtvis inte nagot att oroa
sig for, men du ska boka in ett besok hos din lakare. Det kan vara
ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

Foljande risker galler hormonersattningspreparat (HRT) som

cirkulerar i blodet. Blissel anvands daremot lokalt i slidan och
upptaget i blodet ar mycket lagt. Det ar inte troligt att de tillstand
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som beskrivs nedan blir varre eller kommer tillbaka under
behandlingen med Blissel, men du bor kontakta lakare om du ar
orolig.

Behandling med dstrogenpreparat som innehaller hoga
ostrogendoser (som tabletter eller plaster) hojer dstrogenmangden
| blodet och Okar risken for onormalt kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi), vissa typer av cancer
sasom brost- och livmodercancer samt blodpropp i ven.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att anvandning av Blissel inte okar
risken for brostcancer hos kvinnor som inte har haft brostcancer
tidigare. Det ar okant om Blissel kan anvandas sakert hos kvinnor
som har haft brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Uppsok lakare om du marker
forandringar sdsom:

" indragningar eller gropar
- forandringar av brdstvartan
- knolar som du kan kanna eller se

Det rekommenderas ocksa att du deltar i
mammografiundersokning nar du kallas till det.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer.
Anvandning av HRT med enbart 0strogen har forknippats med en
nagot hogre risk for aggstockscancer. Risken for dggstockscancer
varierar med aldern. Hos till exempel kvinnor i aldern 50 till 54 ar
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som inte tar HRT kommer cirka 2 kvinnor av 2000 att
diagnostiseras med dggstockscancer under en 5-arsperiod. Hos
kvinnor som har anvant HRT i 5 ar kommer det finnas cirka 3 fall
per 2000 anvandare (dvs. cirka 1 extra fall).

Effekt av HRT pa hjarta och blodcirkulation

Blodpropp i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i ven ar cirka 1,3-3 ganger hégre for kvinnor
som tar HRT an for de som inte gor det, sarskilt under det forsta
behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i
lungorna kan den ge brostsmarta, andnod, svimning eller till och
med leda till doden.

Det ar mer sannolikt att du far en blodpropp i en ven om du ar
aldre och om nagot av féljande galler dig. Informera ldkare om
nagon av dessa situationer galler dig.

" du har inte kunnat ga under en langre tid pa grund av en stérre
operation, skada eller sjukdom

- du ar kraftigt overviktig (BMI > 30 kg/m2)

- du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling
med lakemedel som forebygger blodproppar

~ om en nara slakting har haft en blodpropp i ben, lunga eller
annat organ

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

Jamférelse
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FOr kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en
5-arsperiod i genomsnitt 4 till 7 av 1000 att fa en blodpropp i en
ven.

For kvinnor i 50 arsaldern som har tagit HRT med enbart dstrogen i
mer an 5 ar kommer det att finnas 5 till 8 fall av 1000 anvandare
(dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartattack)
For kvinnor som behandlas med enbart 6strogen finns ingen dkad
risk for att utveckla en hjartsjukdom.

Stroke

Risken for att fa stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar
HRT jamfort med de som inte gor det. Antalet extra fall av stroke
pa grund av anvandning av HRT dkar med stigande alder.

Jamférelse

FOor kvinnor i 50 arsaldern som inte tar HRT, forvantas under en
5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1000 att fa stroke. For kvinnor i 50
arsaldern som tar HRT i mer &n 5 ar, forvantas 11 av 1000
anvandare fa stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra lakemedel och Blissel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra Iakemedel, aven receptfria lakemedel och
naturlakemedel.

Blissel innehaller en mycket 1ag dos estriol och behandlingen ar
lokal. Darfor férvantas inte Blissel paverka eller paverkas av
samtidig anvandning av andra ldkemedel. Blissel kan paverka
effekten av andra behandlingar som ges vaginalt.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 04:25



Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar
att bli gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Blissel om du ar gravid.

Om du blir gravid under behandlingen, tala genast med din lakare
och anvand inte Blissel.

Du ska inte anvanda Blissel om du ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Blissel har inga effekter pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Blissel innehaller
natriummetylparahydroxibensoat (E 219) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217).

Dessa kan orsaka allergisk reaktion (eventuellt fordrojd). Anvand
inte detta I1dkemedel om du ar allergisk mot nagot av
innehallsamnena.

3. Hur du anvander Blissel

Anvand alltid detta |dkemedel exakt som det star i denna
bipacksedel eller enligt anvisning fran lakare eller apotekspersonal.
Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dosering de forsta 3 veckorna av behandlingen ar
en dos med applikatorn dagligen, (lampligen i samband med
sanggaendet). Efter 3 veckors behandling ska besvaren ha lindrats
och dosen ska sankas. Du kan nu endast behdva en dos 2 ganger i
veckan.
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Anvand applikatorn for att fora in gelen i slidan (lampligen fore
sanggaendet).

Din lakare kommer strava efter att forskriva lagsta dos av Blissel
for behandling av dina symtom under kortast mojliga tid. Tala med
din ldkare om du inte far nagon lindring av symtomen, eller
upplever att dosen skulle vara for hog.

Foljande instruktioner forklarar hur gelen ska anvandas.

P& bilden nedan kan du se de olika delarna av tuben och
applikatorn (inklusive kolv).

Tub »

e

Kolv » I]:l
Applikator ® ‘! W

A

Lock

Fylinadsmarkering

1. Tag av locket pa tuben, vand pa locket och anvénd dess vassa
spets for att skara igenom forseglingen pa anden av tuben. Anvand
inte om forseglingen ar bruten.

11
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2. Tag ut en applikator och en kolv. For in den vita kolven sa langt

det gar in i applikatorn. Skruva fast applikatorn pa tuben.

_:,_I" 1"'{ ﬂ

3. Tryck pa tuben sa att applikatorn fylls med gel, till
fyllnadsmarkeringen. Kolven stannar vid markeringen.
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5. For att applicera gelen ligg ned, for in anden av applikatorn djupt
in i slidan och tryck langsamt pa kolven tills den nar botten.

6. Efter anvandning:

Forpackningsstorleken 10 g - Blister innehallande 10
engangsapplikatorer och 1 ateranvandbar kolv
Forpackningsstorleken 30 g - 3 Blister innehallande 30
engangsapplikatorer och 1 ateranvandbar kolv

Dra ut kolven ur applikatorn, slang applikatorn och skolj kolven val
med varmt och rent vatten sa att den kan ateranvandas vid nasta
applicering.
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Forpackningsstorleken 10 g - Plastficka innehallande 1
ateranvandbar applikator och 1 ateranvandbar kolv
Forpackningsstorleken 30 g - Plastficka innehallande 1
ateranvandbar applikator och 1 ateranvandbar kolv

Dra ut kolven ur applikatorn, skolj bade applikatorn och kolven val
med varmt och rent vatten sa att den kan ateranvandas vid nasta
applicering.

Om du anvant for stor mangd av Blissel

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Om du har anvant for mycket gel vid nagot tillfalle eller om nagon
oavsiktligt har svalt gelen, finns det ingen anledning att oroa sig.
Du bor emellertid kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for rad. Du kan kanna dig
illamaende eller krakas och vissa kvinnor kan fa vaginala
blédningar efter nagra dagar.

Om du har glomt att anvanda Blissel

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag den, savida inte
mer 12 timmar har forflutit. Om det ar mer an 12 timmar sedan du
glomde att ta din dos, ska du hoppa over den glomda dosen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel
kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala genast med din lakare om nagot av tillstanden under ” Vad du
behover veta innan du anvander Blissel” intraffar, t.ex. vaginal
blodning. Din lakare kan behdva avbryta behandlingen eller ge dig
nagon annan behandling.

| borjan av behandlingen kan lokal irritation eller klada upptrada.
Hos de flesta patienter forsvinner dessa biverkningar vid fortsatt
anvanding. Tala med din ldkare om nagon av féljande biverkningar
blir besvarliga eller inte forsvinner.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer):
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Klada, lokal irritation i och runt slidan.

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

Smarta i nedre delen av buken, hudirritation, klada i underlivet,
huvudvark, candidiasis (svampinfektion i slidan).

Foljande sjukdomar ar vanligare hos kvinnor som anvander HRT
lakemedel som cirkulerar i blodet jamfort med kvinnor som inte
anvander HRT. Dessa risker ar mindre for vaginalt administrerade
behandlingar sasom Blissel:

"~ blodpropp i benens eller lungornas vener (venos
tromboemboli)

" aggstockscancer

- stroke

- sannolik minnesférlust om behandling med HRT paboérjas efter
65 ars alder.

For ytterligare information om biverkningar, se avsnitt 2.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

" sjukdom i gallblasan
- olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade
"graviditetsflackar” (kloasma)
" smartsamma rodlila kndlar pa huden (erythema nodosum)
" ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema
multiforme)
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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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Blissel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25°C.

Medicinen 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar estriol.
En applikator fylld till markeringen ger en dos av 1 g vaginalgel
som innehaller 50 mikrogram estriol.

- (")vriga innehallséamnen ar: Glycerol (E 422),
natrimmetylparahydroxibensoat (E 219),
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natriumpropylparahydroxibensoat (E 217), polykarbofil,
karbopol, natriumhydroxid, saltsyra, renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en farglos, nastan genomskinlig vaginalgel.
Forpackningsinnehall: 1 aluminiumtub a 10 g eller 30 g gel for
vaginal applikation

® Forpackningsstorleken 10 g - Blister innehallande 10
engangsapplikatorer och 1 ateranvandbar kolv. |
lakemedelsforpackningen finns en tub som innehaller 10 g
Blissel och 1 blisterkarta, som innehaller 10 dosmarkerade
applikatorer for engangsbruk och en kolv som ska
ateranvandas

® Fdrpackningsstorleken 10 g - Plastficka innehallande 1
ateranvandbar applikator och 1 ateranvandbar kolv. |
lakemedelsforpackningen finns en tub som innehaller 10 g
Blissel och 1 plastficka, som innehaller 1 dosmarkerad
ateranvandbar applikator och en kolv som ska ateranvandas

® Forpackningsstorleken 30 g -Blister innehallande 30
engangsapplikatorer och 1 ateranvandbar kolv. |
lakemedelsforpackningen finns en tub som innehaller 30 g
Blissel och 3 blister dar varje blister innehaller 10
dosmarkerade applikatorer for engangsbruk och en kolv som
ska ateranvandas

® Forpackningsstorleken 30 g - Plastficka innehallande 1
ateranvandbar applikator och 1 ateranvandbar kolv. |
lakemedelsforpackningen finns en tub som innehaller 30 g
Blissel och 1 plastficka, som innehaller 1 dosmarkerad
ateranvandbar applikator och en kolv som ska ateranvandas
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och

tillverkare

ltalfarmaco S.A.
San Rafael 3

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien

Ombud:
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland) under

namnen:

Belgien Blissel 50 microgram/g gel voor
vaginaal gebruik / Blissel 50
microgrammes/g gel vaginal /
Blissel 50 mikrogramm/g vaginal
gel

Cypern Blissel pikpoypapudpia/g
KOATILKE YEAN

Danmark Gelisse 50 mikrokram /g vaginalg
el

Finland Blissel 50 mikrog /g ematingeeli

Frankrike

19
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Blissel 50 microgrammes/qg gel v
aginal

Forenade Blissel 50 micrograms/g vaginal

kungariket gel

(Nordirland)

Grekland Blissel pikpoypappdplo/g
KOATILKI] YEAN

Irland Blissel 50 micrograms/g vaginal

gel

Nederlanderna

Blissel 50 microgram/g gel voor
vaginaal gebruik

Norge Gelisse 50 mikrogram/g vaginalg
el

Polen Blissel 50 zel pochwowy

Portugal Blissel 50 microgramas/g gel vag
inal

Spanien Blissel 50 microgramos/g Gel Va
ginal

Sverige Blissel 50 mikrogram/g vaginalge
I

Osterrike Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginal

gel

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-09

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se
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