FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

TYSABRI

300 mg koncentrat till infusionsvatska, [0sning
natalizumab

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

Utover bipacksedeln har du fatt ett patientinformationskort som
innehaller viktig sakerhetsinformation som du behéver kanna till
innan du far TYSABRI (uttalas taj-sa-bri) och under din behandling
med TYSABRI.

- Spara denna information och patientinformationskortet, du kan
behova lasa dem igen. Spara bipacksedeln och
patientinformationskortet under behandlingen och sex
manader efter sista dosen TYSABRI, eftersom biverkningar kan
intraffa aven efter avslutad behandling.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.
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- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad TYSABRI ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander TYSABRI
3. Hur du anvander TYSABRI

4. Eventuella biverkningar

5. Hur TYSABRI ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad TYSABRI ar och vad det anvands for

TYSABRI innehaller den aktiva substansen natalizumab. Detta
aktiva innehallsamne ar en sa kallad monoklonal antikropp. Dessa
antikroppar verkar genom att bindas till proteiner i kroppen sa att
den skadliga effekten av proteinet avlagsnas.

TYSABRI anvands for att behandla multipel skleros (MS). MS
orsakar inflammation i hjarnan som skadar nervcellerna. TYSABRI
hindrar de celler som orsakar inflammationen att komma in |
hjarnan. Darigenom minskas de nervskador som MS orsakar.

Vilka ar symtomen pa multipel skleros?

Symtomen pa MS kan variera fran patient till patient, och det kan
handa att du marker av en del av dem eller inga alls.

Symtomen kan bland annat vara; svarigheter att ga, domningar i
ansikte, armar eller ben, problem med synen, trotthet, en kansla av
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daligt balanssinne eller yrsel, problem med tarm och blasa,
svarighet att tdnka och koncentrera sig, depression, akuta eller
kroniska smartor, sexuella problem, stelhet och muskelkramper.
Nar symtomen blossar upp kallas det ett skov (kan aven kallas
exacerbation eller attack). Nar du far ett skov kan det handa att
symtomen kommer pl6tsligt, inom nagra timmar, eller att de
utvecklas langsamt under flera dagar. Darefter brukar symtomen
successivt bli battre (det kallas remission).

| kliniska provningar har TYSABRI ungefar halverat
utvecklingstakten for de funktionsnedsattande effekterna av MS
och dven minskat antalet MS-skov med ungefar tva tredjedelar. Nar
du far TYSABRI kanske du inte marker nagon forbattring, men
TYSABRI kan anda fungera sa att det hindrar din MS att bli samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander TYSABRI

Innan du borjar anvanda TYSABRI ar det viktigt att du och din
lakare har diskuterat vilken nytta du kan forvanta dig av
lakemedlet och vilka risker som ar forenade med det.

Anvand inte TYSABRI

® Om du ar allergisk mot natalizumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® Om din lakare har sagt att du har PML (progressiv multifokal
leukoencefalopati). PML ar en sallsynt infektion i hjarnan.

Texten utskriven fran Fass.se 2020-12-02 23:44



® Om din ldkare sager att du har ett allvarligt problem med
immunforsvaret (till exempel pa grund av HIV eller till foljd av
nagot lakemedel som du anvander eller har anvant tidigare).

® Om du tar lakemedel som hammar eller paverkar
immunsystemet inklusive andra lakemedel som anvands for att
behandla MS. Dessa ldkemedel far inte anvandas samtidigt
med TYSABRI (se nedan, Anvandning av andra lakemedel).

® Om du har aktiv cancer (savida det inte ar en typ av hudcancer
som kallas basalcellscancer).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander TYSABRI
Infektioner

Tala omedelbart om for din Iakare om du har, eller tror att du har,
nagon typ av infektion (se biverkningar). Vissa andra infektioner,
utdver PML, kan ocksa vara allvarliga och kan bero pa virus,
bakterier eller andra orsaker.

Det har forekommit fall av en sallsynt hjarninfektion som kallas
PML (progressiv multifokal leukoencefalopati) hos patienter som
fatt TYSABRI. PML kan leda till allvarlig funktionsnedsattning eller
till doden.

® Symtomen for PML kan likna ett MS-skov (t.ex. svaghet eller
synforandringar). Om du tror att din MS forsamras eller om du
upptacker nya symtom medan du behandlas med TYSABRI
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eller i upp till 6 manader efter avslutad TYSABRI-behandling ar
det darfér mycket viktigt att du talar med din lakare sa fort
som mojligt.

® Tala med dina anhoriga eller vardgivare och informera dem om
din behandling. Du kan fa symtom som du kanske inte sjalv
uppmarksammar, sasom humor- eller beteendeférandringar,
minnesproblem, tal- och kommunikationssvarigheter, vilka din
lakare kan behova undersoka ytterligare for att utesluta PML.
Du ska vara uppmarksam pa symtom som kan uppsta i upp till
6 manader efter avslutad TYSABRI-behandling.

® Denna information finns ocksa pa patientinformationskortet
som du har fatt av din ldkare. Det ar viktigt att du sparar detta
informationskort och visar det for nara anhoriga eller
vardgivare.

PML ar forknippat med en okontrollerad dkning av JC-virus i
hjarnan, aven om anledningen till denna 0kning hos vissa patienter
som behandlas med TYSABRI ar okand. Ett tillstand som kallas JCV
GCN (JC-virus granulat cell neuronopati) ar ocksa orsakat av
JC-virus och har forekommit hos vissa patienter som fatt TYSABRI.
Symtomen pa JCV GCN liknar PML. JC-virus ar ett vanligt virus som
infekterar manga méanniskor, men leder normalt inte till nagon
markbar sjukdom.

Din lakare kan ta ett blodprov for att kontrollera om du har
antikroppar mot JC-virus innan du paborjar behandlingen med
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TYSABRI. Dessa antikroppar ar ett tecken pa att du har infekterats
av JC-viruset. Din lakare kan ta nya blodprov medan du behandlas
med TYSABRI for att undersdka om nagot har féréandrats.

Risken for PML med TYSABRI ar hogre:

® Om du har antikroppar mot JC-virus i blodet.

® Juldngre behandlingen pagar, speciellt om du har behandlats
langre an tva ar.

® Om du tidigare har tagit en typ av lakemedel som kallas
immunosuppressiva lakemedel. Dessa lakemedel minskar
aktiviteten av ditt immunforsvar.

Om du har alla tre riskerna som beskrivs ovan ar chansen att du far
PML storre.

Om du inte tidigare har fatt immunosuppressiv behandling och du
har behandlats med TYSABRI i 2 ar eller mer, kan nivan pa ditt

anti-JCV-antikroppssvar kopplas till risken for att du ska drabbas av
PML.

For de patienter som har en lagre risk for att drabbas av PML kan

lakaren gora nya tester regelbundet for att se om nagot har
forandrats:

® om du inte har antikroppar mot JC-viruset i blodet ELLER
® om du har fatt behandling i mer an 2 ar och du har en lagre
niva av JCV-antikroppar i blodet.
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Du bor diskutera med din lakare om TYSABRI ar den mest lampliga
behandlingen for dig innan du bdrjar ta TYSABRI och nar du har
tagit TYSABRI i mer &n tva ar.

Det &r sannolikt att patienter med PML far en reaktion som kallas
IRIS (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome) efter
behandlingen mot PML, da TYSABRI avlagsnas fran kroppen. IRIS
kan leda till att ditt tillstand forsamras, inklusive att
hjarnfunktionen kan forsamras.

Allergiska reaktioner

Det finns patienter som har fatt allergiska reaktioner mot TYSABRI.
Din l[akare kommer under infusionen och 1 timme darefter att
kontrollera om du far nagon allergisk reaktion.

Fungerar TYSABRI alltid?

Hos vissa patienter som anvander TYSABRI borjar kroppens
naturliga forsvar sa smaningom att hindra TYSABRI fran att fungera
som det ska (kroppen utvecklar antikroppar mot TYSABRI). Din
lakare kan ta reda pa om TYSABRI inte fungerar pa ratt satt for dig
genom att ta blodprov och han eller hon kommer att om sa kravs
avbryta din behandling med TYSABRI.

Andra lakemedel och TYSABRI

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

® Du farinte anvanda TYSABRI om du behandlas med andra
lakemedel mot MS.
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® Det kan handa att du inte kan anvanda TYSABRI om du for
narvarande far eller tidigare har fatt lakemedel som paverkar
immunsystemet.

Graviditet och amning

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

® Anvand inte TYSABRI om du &r gravid, savida du inte forst har
diskuterat detta med din ldkare. Kom ihag att genast tala om
for din [akare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid, eller
om du planerar att bli gravid.

® Amma inte medan du behandlas med TYSABRI. Du bor
diskutera med din lakare om du ska valja att amma eller att
anvanda TYSABRI.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa effekterna pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner har utférts med TYSABRI. Om du far yrsel, som
ar en mycket vanlig biverkning, bor du inte kora bil eller anvanda
maskiner.

TYSABRI innehaller natrium
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Varje injektionsflaska med TYSABRI innehaller 2,3 mmol (eller
52 mg) natrium. Efter spadning for anvandning innehaller denna
lakemedelsprodukt 17,7 mmol (eller 406 mqg) natrium per dos.
Detta ska beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander TYSABRI

En [akare med erfarenhet av behandling av MS ger TYSABRI till dig.
Det kan handa att din lakare byter direkt fran ett annat lakemedel
for MS till TYSABRI om det inte finns nagra tecken pa avvikelser
orsakade av din tidigare behandling. Lakaren tar blodprover for att
testa for avvikelser och om du har antikroppar mot JC-virus. For att
byta fran vissa lakemedel mot MS kan det handa att din lakare ger
dig radet att vénta en viss tid for att sakerstalla att det mesta av
det tidigare lakemedlet har forsvunnit ur kroppen. Det
rekommenderas i allmanhet inte att behandling med TYSABRI
paborjas efter alemtuzumab. Om du nagon gang har behandlats
med alemtuzumab, kravs en noggrann utvardering och diskussion
med din lakare for att avgora om ett byte till TYSABRI ar lampligt
for dig.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

® Rekommenderad dos for vuxna ar 300 mg en gang var fjarde
vecka.

® TYSABRI maste spadas innan det ges till dig. Det ges i form av
dropp i ett blodkarl (som intravends infusion), vanligen i
armen. Det tar ungefar 1 timme.
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® | slutet av den har bipacksedeln finns information till
sjukvardspersonal om hur man gor i ordning TYSABRI och ger
det till patienten.

® Det ar viktigt att du fortsatter med medicinen sa lange som du
och din lakare tycker att den hjalper dig. Det ar viktigt att
TYSABRI-behandlingen ges kontinuerligt, sarskilt under de
forsta manadernas behandling. Det beror pa att patienter som
fatt en eller tva doser TYSABRI och sedan hade ett behandlings
uppehall pa tre manader eller mer hade storre sannolikhet for
att fa en allergisk reaktion nar behandlingen aterupptogs.

Om du missar din behandling med TYSABRI

Om du skulle missa din ordinarie behandling med TYSABRI ska du
komma overens med din ldkare om ett nytt behandlingstillfalle sa
fort som mojligt. Sedan kan du fortsatta att fa TYSABRI var fjarde
vecka.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare. Radfraga lakare om
du ar osaker.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Beratta genast for din lakare eller sjukskoterska om du marker
nagot av nedanstadende:
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Symtom pa allvarliga infektioner, inklusive:

- Ofdrklarlig feber

" Svar diarré

" Andfaddhet

" Langvarig yrsel

" Huvudvark

= Viktminskning

- Slohet

- Forsamrad syn

"~ Roda 6gon eller smarta i 6gat/d6gonen

En grupp av symtom som orsakas av en allvarlig infektion i
hjarnan, inklusive:

- Forandringar av personlighet och beteende, till exempel
forvirring, delirium eller forlust av medvetandet, kramper
(anfall), huvudvark, illamaende/krakning, nackstelhet, extrem
kanslighet for starkt ljus, feber, utslag (var som helst pa
kroppen).

Dessa symtom kan orsakas av en infektion i hjarnan (encefalit)
eller i hinnorna runt hjarnan (meningit).

Tecken pa allergi mot TYSABRI, under infusionen eller strax efter
den:
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Kliande utslag (nasselutslag)

Svullnad i ansikte, [appar eller tunga

Andningssvarigheter

Smarta eller obehag i brostkorgen

Okat eller minskat blodtryck (din |akare eller skdterska marker
detta om de kontrollerar ditt blodtryck).

Tecken pa eventuellt leverproblem:

® Gulnande hud eller 6gonvitor
® Ovanlig moérkfargning av urinen.

TYSABRI kan aven ge andra biverkningar.

Har nedan listas biverkningarna efter hur ofta de har rapporterats |
kliniska provningar:

Mycket vanliga biverkningar som forekommer hos fler an 1 av
10 patienter:

Urinvagsinfektion

Halsont och rinnande eller tappt nasa
Huvudvark

Yrsel

lllamaende

Ledvark

® Trotthet

Vanliga biverkningar som forekommer hos upp till 1 av 10 patienter
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Darrningar

Kliande utslag (nasselutslag)
Krakningar

Feber

Mindre vanliga biverkningar som forekommer hos upp till 1 av
100 patienter:;

® Svar allergi (6verkanslighet)
® Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Sallsynta biverkningar som forekommer hos upp till 1av
1 000 patienter:

Ovanliga infektioner (sa kallade "opportunistiska infektioner")
Svar anemi (sénkta nivaer av réda blodkroppar som kan leda
till blekhet och kan orsaka kansla av andfaddhet eller brist pa
energi)

Tala med din lakare sa fort som majligt om du tror att du fatt en
infektion.

Visa informationskortet och denna bipacksedel for alla
behandlande lakare, inte endast for neurologen.

Den héar informationen hittar du ocksa pa det
patientinformationskort som du fatt av din lakare.

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
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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 TYSABRI ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska:

Forvaras i kylskap (2 @C-8 2C).
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Utspadd |6sning:

Efter spadning ska Iosningen helst anvandas omedelbart. Om den
utspadda I6sningen ej anvands omedelbart, maste den forvaras vid
2 9C-8 C och infunderas inom 8 timmar fran spadningen.

Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar i vatskan och/eller
vatskan i injektionsflaskan ar missfargad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar natalizumab. Varje injektionsflaska om
15 ml koncentrat innehaller 300 mg natalizumab (20 mg/ml). Efter
spadning innehaller infusionsvatskan ungefar 2,6 mg/ml
natalizumab.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Natriumdivatefosfatmonohydrat
Dinatriumvatefosfatheptahydrat

Natriumklorid (se avsnitt 2 "TYSABRI innehaller natrium”)
Polysorbat 80 (E433)

Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TYSABRI ar en klar, farglos eller aningen oklar vatska. Varje ask
innehaller en injektionsflaska av glas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederlanderna

Tillverkare

Biogen (Denmark) Manufacturing ApS
Biogen Allé 1

DK-3400 Hillergd

Danmark
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 221912 18

bbnrapus
T EBOGAPMA
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska4 republika
Biogen Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 225 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON”
Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +3705 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: 432221912 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft,
Tel: +36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00
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EAANGOQ
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385(0) 1 230 34 46

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
lcepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen lItalia s.r.l..
Tel: +39 02 584 9901

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +431 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade
Farmacéutica Unipessoal, Lda
Tel: +351 21 318 8450

Romania

Johnson & Johnson Romania
S.R.L.

Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200
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Konpoc Sverige
Genesis Pharma (Cyprus) LtdTnA: Biogen Sweden AB

+357 22 76 57 40 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija United Kingdom

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Biogen Idec Limited

filiale Latvija Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Tel: +371 678 93561

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

Denna bipacksedel godkandes senast den 04/2020.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-och
sjukvardspersonal:

1. Granska injektionsflaskan med TYSABRI fore spadning och
administrering sa att den inte innehaller nagra partiklar. Om
vatskan i injektionsflaskan innehaller partiklar eller ar annat an
farglos och klar till 1att opalescent far injektionsflaskan ej
anvandas.

2. Anvand aseptisk teknik vid beredning av TYSABRI
infusionsvatska, losning for intravenos (i.v.) infusion. Ta av
flip-off-kapsylen fran injektionsflaskan. Stick in injektionsnalen i
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flaskan genom mittpunkten pa gummiproppen och dra upp
15 ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning.

. Tillsatt dessa 15 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning, till

100 ml natriumklorid infusionsvatska, 16sning, 9 mg/ml (0,9 %).
Vand forsiktigt pa TYSABRI-I6sningen for att blanda den
fullstandigt. Skaka ej.

. TYSABRI far inte blandas med andra lakemedelsprodukter eller

spadningsvatskor.

. Granska den utspadda lakemedelsprodukten fore

administrering sa att det inte innehaller partiklar eller ar
missfargat. Anvand ej medlet om I6sningen ar missfargad eller
innehaller synliga partiklar.

. Den utspadda lakemedelsprodukten maste anvandas sa snart

som majligt och inom 8 timmar fran spadning. Om den
utspadda lakemedelsproduketn forvaras vid 2 °C-8 °C (far ej
frysas) maste l6sningen fa anta rumstemperatur innan den
infunderas.

. Den utspadda losningen skall infunderas intravenost under

1 timme i en takt av cirka 2 ml/minut.

. Nar infusionen ar avslutad skall infusionsslangen spolas med

natriumklorid infusionsvatska, I16sning, 9 mg/ml (0,9 %).

. Varje injektionsflaska ar endast avsedd fér engangsbruk.
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10. For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska
lakemedlets namn (Tysabri) och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.
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