FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Jardiance

10 mg och 25 mg filmdragerade tabletter
empagliflozin

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Jardiance ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Jardiance

3. Hur du tar Jardiance

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Jardiance ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Jardiance ar och vad det anvands for

Vad Jardiance ar
Jardiance innehaller den aktiva substansen empagliflozin.

Jardiance tillhér lakemedelsgruppen natrium-glukos-kotransportér 2 (SGLT2)-hammare.
Vad Jardiance anvands for

Diabetes mellitus typ 2

O Jardiance anvénds for att behandla vuxna och barn fran 10 ars alder med typ 2-diabetes som inte
kan kontrolleras med enbart kost och motion.

O Jardiance kan anvandas utan andra lakemedel av patienter som inte kan ta metformin (ett annat
diabeteslakemedel).

O Jardiance kan ocksa tas med andra lakemedel for behandling av diabetes. Det kan vara lakemedel
som tas via munnen eller som ges som injektion, sdsom insulin.
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Jardiance verkar genom att blockera proteinet SGLT2 i njurarna. Detta leder till att blodsocker (glukos)
avlagsnas via urinen. Jardiance sanker darmed mangden socker i blodet.

Detta ldkemedel kan ocksa hjalpa till att férebygga hjartsjukdom hos patienter med diabetes mellitus typ 2.

Det ar viktigt att du fortsatter med de kost- och motionsprogram som rekommenderats av din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Hjartsvikt

O Jardiance anvands for att behandla hjartsvikt hos vuxna patienter med symtom pa nedsatt
hjartfunktion.

Kronisk njursjukdom
O Jardiance anvénds fér att behandla kronisk njursjukdom hos vuxna patienter.

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom som orsakas av bade gener och livsstil. Om du har typ 2-diabetes, producerar
din bukspottkortel inte tillrdckligt med insulin for att kunna kontrollera glukosnivan i blodet, och kroppen
formar inte anvanda sitt eget insulin effektivt. Detta ger héga nivaer glukos i blodet som kan leda till
medicinska problem som hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och dalig cirkulation i armar och ben.

Vad ar hjartsvikt?

Hjartsvikt uppstar nar hjartat ar for svagt eller for stelt och inte kan arbeta pa ratt satt. Detta kan leda till
allvarliga medicinska problem och behov av sjukhusvard. De vanligaste symtomen pa hjartsvikt ar
andfaddhet, att kdnna sig trott eller mycket trott hela tiden och svulina fotleder.

Jardiance hjalper till att forhindra ditt hjarta fran att bli svagare och férbattrar dina symtom.

Vad ar kronisk njursjukdom?

Kronisk njursjukdom ar ett langvarigt tillstdnd. Det kan orsakas av andra sjukdomar sasom diabetes och
hogt blodtryck eller till och med genom att det egna immunsystemet attackerar njurarna. Nar du har
kronisk njursjukdom kan njurarna gradvis forlora férmagan att rena och filtrera blodet tillrackligt bra. Detta

kan leda till allvarliga medicinska problem sasom svullna ben, hjartsvikt eller behov av sjukhusvard.

Jardiance hjalper till att forhindra att din njurfunktion férsamras.

2. Vad du behodver veta innan du tar Jardiance

Anvand inte Jardiance:
® om du ar allergisk mot empagliflozin eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Kontakta lakare eller uppsok omedelbart narmaste sjukhus:
Ketoacidos
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® om du upplever snabb viktminskning, illamaende eller krékningar, magsmarta, kraftig torst, snabb
och djup andning, férvirring, ovanlig sémnighet eller trétthet, en sétaktig andedrakt, en sotaktig
smak eller metallsmak i munnen eller en annorlunda lukt pa svett eller urin, ska du kontakta ldkare
eller ndrmaste sjukhus omedelbart. Dessa symtom kan vara tecken pa "ketoacidos”- ett allvarligt,
ibland livshotande, problem du kan fa pa grund av férhdjda halter av "ketonkroppar” i urin eller blod,
som kan pavisas i tester. Risken for att utveckla ketoacidos kan 6ka vid langre tids fasta, hog
alkoholkonsumtion, vatskebrist, plétslig sankning av insulindosen eller ett stérre behov av insulin pa
grund av en storre operation eller en allvarlig sjukdom.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar detta lakemedel och under behandling:

® om du har "typ 1-diabetes”. Den typen borjar vanligtvis i ungdomen och kroppen producerar inget
insulin alls. Du ska inte ta Jardiance om du har typ 1-diabetes.
® om du har allvarliga njurproblem - din Idkare kan begransa dosen till 10 mg en gang dagligen eller
be dig att ta ett annat Idkemedel (se dven avsnitt 3, "Hur du tar Jardiance”).
om du har allvarliga leverproblem - din Idkare kan be dig att ta ett annat [akemedel.
om du riskerar att bli uttorkad, t.ex:
O om du kréks, har diarré eller feber eller om du inte kan ata eller dricka
O om du tar lakemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika) eller som sanker blodtrycket
O omdu ar 75 ar eller aldre.
Madjliga tecken finns listade i avsnitt 4 under 'uttorkning’. Din ldkare kan be dig att sluta ta Jardiance
tills du dterhamtat dig, for att forhindra att du férlorar stora mangder kroppsvatska. Fraga om hur du
kan forhindra uttorkning.
® om du har en allvarlig infektion i njurarna eller urinvagarna tillsammans med feber. Din lakare kan be
dig att sluta ta Jardiance tills du har dterhamtat dig.

Tala genast med din lakare om du drabbas av en kombination av symtom som smarta, 6mhet, rodnad eller
svullnad i kdnsorganen eller omradet mellan kdnsorganen och andtarmen tillsammans med feber eller
allman sjukdomskansla. Dessa symtom kan vara ett tecken pa en sallsynt men allvarlig och i varsta fall
livshotande infektion som kallas nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran vilken férstor
vavnaden under huden. Fourniers gangran maste behandlas omedelbart.

Fotvard
For alla patienter med diabetes ar det viktigt att regelbundet kontrollera fétterna och félja alla andra rad om
fotvard som sjukvardspersonalen ger.

Njurfunktion
Dina njurar ska kontrolleras innan du bérjar ta och under tiden du tar detta lakemedel.

Uringlukos
Urinprov kommer att ge positivt svar for socker medan du tar detta lakemedel, pa grund av hur detta
lakemedel verkar.

Barn och ungdomar

Jardiance kan anvéndas till barn fran 10 ars alder for behandling av typ 2-diabetes. Inga data finns
tillgangliga for barn under 10 ar.

Jardiance rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar for behandling av hjartsvikt eller for
behandling av kronisk njursjukdom eftersom det inte har studerats hos dessa patienter.
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Andra lakemedel och Jardiance

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

Det ar viktigt att du talar om for din lakare:

® om du tar ldakemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika). Din lakare kan be dig att sluta ta
Jardiance. Mojliga tecken pa att man forlorar for mycket vatska listas i avsnitt 4.

® om du tar andra lakemedel som séanker mangden socker i blodet, till exempel insulin eller en
"sulfonureid”-medicin. Din ldkare kan vilja sdnka dosen av dessa andra lakemedel, fér att férhindra
att dina blodsockernivaer blir for 1aga (hypoglykemi).

® om du tar litium eftersom Jardiance kan minska mangden litium i blodet.

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 lakemedel. Anvand inte Jardiance om du ar gravid. Det ar okant
om Jardiance ar skadligt for det ofédda barnet. Anvand inte Jardiance om du ammar. Det ar inte kant om
Jardiance passerar over till modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Jardiance har mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Att ta detta Idkemedel i kombination med lakemedel som kallas sulfonureider eller tillsammans med insulin
kan orsaka alltfor stort blodsockerfall (hypoglykemi), det kan ge symtom som skakningar, svettningar och
synforandringar, och kan paverka din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner. Framfor inga
fordon och anvand inga verktyg eller maskiner om du kanner dig yr nar du tar Jardiance.

Jardiance innehaller laktos

Jardiance innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Jardiance innehadller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill sdga ar nast intill
"natriumfri”.

3. Hur du tar Jardiance

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

Hur mycket man ska ta

® Rekommenderad dos av Jardiance &r en 10 mg tablett en gang dagligen. Om du har diabetes mellitus
typ 2 kommer din Idkare avgora om din dos bor 6kas till 25 mg en gang dagligen om det behdvs for
att kontrollera ditt blodsocker.
Din lakare kan begransa dosen till 10 mg en gang dagligen om du har ndgon njursjukdom.
Din lakare kommer att ordinera den styrka som &r lamplig for dig. Andra inte dosen, sdvida inte din
lakare sagt till dig att gora det.
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Intag av detta lakemedel

Svalj tabletten hel tillsammans med vatten

Du kan ta tabletten med eller utan mat

Du kan ta tabletten nar som helst pa dygnet. Forsék dock att ta den vid samma tidpunkt varje dag.
Detta kommer att hjalpa dig att komma ihdg att ta den.

Om du har diabetes mellitus typ 2 kan din lakare ordinera Jardiance tillsammans med ett annat
diabeteslakemedel. Kom ihag att ta alla mediciner enligt din ldkares anvisningar for att uppna basta méjliga
resultat for din halsa.

Lamplig kost och motion hjalper din kropp att battre utnyttja blodsockret. Det ar viktigt att fortsatta med de
kost- och motionsprogram som lakaren rekommenderat under den tid du tar Jardiance.

Om du har tagit fér stor mangd av Jardiance

Om du tagit for stor méngd Jardiance, tala omedelbart med en lakare eller uppsok omgaende ett sjukhus.
Ta med dig lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Jardiance

Vad som bor goras ifall du glommer att ta en tablett beror pa hur lang tid det ar till nasta dos.

® Om det ar 12 timmar eller mer till ndsta dos, ta Jardiance sa snart du kommer ihag detta. Ta sedan
din nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

® Om det &r mindre dn 12 timmar till ndsta dos, hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan din nasta
dos vid den vanliga tidpunkten.

® Ta inte dubbel dos Jardiance for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Jardiance

Sluta inte ta Jardiance utan att ha diskuterat detta med din lakare. Om du har diabetes mellitus typ 2 kan
dina blodsockernivaer stiga nar du slutar anvanda Jardiance.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta omedelbart Iakare eller narmaste sjukhus, om du far ndgon av foljande biverkningar:

Allvarlig allergisk reaktion, mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Mojliga tecken pa allvarlig allergisk reaktion kan inkludera:

svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg och leda till svarigheter att andas eller svélja.

Ketoacidos, mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Dessa ar tecknen pa ketoacidos (se dven avsnitt 2, "Varningar och forsiktighet"):

6kade halter av "ketonkroppar" i urinen eller blodet
snabb viktminskning
illamaende eller krékningar
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magsmarta

kraftig torst

snabb och djup andning

férvirring

ovanlig sbmnighet eller trotthet

en sotaktig lukt pad andedrakten, en sétaktig smak eller metallsmak i munnen eller en annorlunda
lukt pa svett eller urin

Detta kan intraffa oavsett blodsockernivaer. Din lakare kan besluta att tillfalligt eller varaktigt avbryta din
behandling med Jardiance.

Kontakta din lakare sa snart som méjligt om du marker ndgon av féljande biverkningar:

Lagt blodsocker (hypoglykemi), mycket vanligt (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Om du tar Jardiance tillsammans med ett annat lakemedel som kan ge lagt blodsocker, som till exempel en
sulfonureid eller insulin, ar risken att fa Iagt blodsocker hogre. Tecken pa lagt blodsocker kan vara:

skakningar, svettningar, stark kansla av oro eller forvirring, snabb hjartrytm
overdriven hunger, huvudvark

Din ldkare kommer att tala om for dig hur man behandlar Idga blodsockernivaer och vad du ska géra om du
far nagot av tecknen ovan. Om du har symtom pa gt blodsocker; &t druvsockertabletter, ett sockerrikt
mellanmal, eller drick fruktsaft. Mat om majligt ditt blodsocker och vila.

Urinvagsinfektioner, vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Tecken pa urinvagsinfektion ar:

en brannande kansla vid urinering
grumlig urin
smarta i backenet, eller mitt pa ryggen (nar njurarna ar infekterade)

Urintréngning eller behov av urinering oftare kan bero pa sattet Jardiance verkar, men kan ocksa vara
tecken pa urinvagsinfektion. Om du noterar en 6kning av dessa symtom, ska du kontakta din lakare.

Uttorkning, mycket vanligt (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Tecken pa uttorkning ar inte specifika, men kan omfatta:

ovanlig torst
yrsel eller svindel nar du star upp
svimningsanfall eller medvetsléshet

Andra biverkningar nar du tar Jardiance:

Vanliga
® svampinfektion runt kdnsorganen
® stdrre urinmangd an vanligt eller att behdva urinera oftare
® Kklada
® hudutslag eller hudrodnad - dessa kan klia och innefatta upphéjda knélar, blasor eller vara vatskande
® torst
® blodprov kan visa en 6kning i blodfettvarden (kolesterol)
[ J

férstoppning

Mindre vanliga
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nasselutslag

anstrangning eller smarta vid témning av urinblasan

blodprov kan visa férsamrad njurfunktion (kreatinin eller urea)

blodprov kan visa 6kningar av antalet réda blodkroppar i blodet (hematokrit)

Sallsynta

® nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran, en allvarlig mjukvavnadsinfektion i
kénsorganen eller omradet mellan kdnsorganen och dndtarmen

Mycket sallsynta

® inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven 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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Jardiance ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha 6ppnats tidigare.

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 empagliflozin.
Varje tablett innehaller 10 mg eller 25 mg empaglifiozin.

® (vriga innehdllsdmnen ar:

- tablettkdrna: laktosmonohydrat (se slutet av avsnitt 2 under ”Jardiance innehaller laktos”),
mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa, kroskarmellosnatrium (se slutet av avsnitt 2
under "Jardiance innehaller natrium"), kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol (400), gul jarnoxid (E172)
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Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Jardiance 10 mg filmdragerade tabletter ar runda, ljusgula, bikonvexa med fasad kant. De har "S10” pa ena
sidan och Boehringer Ingelheims logo pa den andra sidan. Tabletterna har en diameter pa 9,1 mm.

Jardiance 25 mg filmdragerade tabletter ar ovala, ljusgula och bikonvexa. De har “S25” pa ena sidan och
Boehringer Ingelheims logo pa den andra sidan. Tabletten &r 11,1 mm lang och har en bredd pa 5,6 mm.

Jardiance tabletter finns i PVC/aluminium perforerade endosblister. Férpackningsstorlekar med 7 x 1, 10 x 1,
14x1,28x1,30x1,60x1,70x 1,90 x 1 och 100 x 1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania - Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Grekland

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 - 61
59320 Ennigerloh

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 7733311 Lietuvos filialas
Tel.: +370 5 2595942
bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
BbbopuHrep MHrenxam PLIB TM6X 1 Ko KT - Boehringer Ingelheim SComm
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KJOH bbarapus

Ten: +359 2 958 79 98

Cesk4 republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Lilly Deutschland GmbH

Tel. +49 (0) 6172 273 2222

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EANGSQ

Boehringer Ingelheim EAAGC Movonpéownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafia

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

Lilly S.A.

Tel: +34 91 663 50 00

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Lilly France SAS

Tél: +33 1554934 34

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353 1 661 4377

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

ltalia

Tél/Tel: 4322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.

Tel: +353 1 295 9620

Nederland

Boehringer Ingelheim B.V.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 412 66 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
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Boehringer Ingelheim ltalia S.p.A.

Tel: +39 0253551

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: +39 055 42571
Konpog

Boehringer Ingelheim
EAAGG Movompdownn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300
Latvija

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tfn: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.

Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

Tel: +353 1 295 9620

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353 1 661 4377

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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