FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Intrarosa

6,5 mg vagitorium
prasteron

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Intrarosa ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Intrarosa
3. Hur du anvander Intrarosa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Intrarosa ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Intrarosa ar och vad det anvands for

Intrarosa innehaller den aktiva substansen prasteron.

Vad Intrarosa anvands for

Intrarosa anvands till kvinnor efter klimakteriet som har mattliga till svara symtom pa atrofi i underlivet. Det
anvands for att lindra symtom i vagina efter klimakteriet, sdsom torrhet eller irritation. Symtomen orsakas
av att mangden dstrogen minskar i kroppen. Detta ar naturligt efter klimakteriet.

Hur Intrarosa verkar

Prasteron lindrar symtom och tecken pa atrofi i underlivet genom att ersatta det 6strogen som produceras
av aggstockarna fore klimakteriet. Lakemedlet fors in i slidan och hormonet frisatts darmed precis dar det
behévs. Detta kan lindra besvaren i slidan

2. Vad du behover veta innan du anvander Intrarosa
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Anvand inte Intrarosa

Hormonersattningsbehandling (HRT) medfér risker som man maste ta hansyn till vid beslut om att pabérja
eller fortsatta en behandling.

Det finns endast begransade erfarenheter av att behandla kvinnor som tidigt kommit in i klimakteriet (pa
grund av att aggstockarna slutat fungera eller efter operation). Om du kommit in i klimakteriet tidigt kan
det finnas andra risker med att ta hormonersattningsbehandling. Tala med din lakare om detta.

Innan du barjar (eller bérjar om) med hormonersattningsbehandling staller lakaren fragor om din och din
familjs sjukdomshistoria. Lakaren kommer kanske att géra en undersékning som bland annat omfattar
undersokning av dina brdst och/eller en gynekologisk undersékning, om det behdvs.

Nar du har borjat anvanda Intrarosa ska du ga pa regelbundna lakarkontroller (minst tva ganger per ar).
Tala dd med Idkaren om nyttan och riskerna med att fortsatta med Intrarosa.

Ga pa regelbundna kontroller av brésten enligt lakarens rekommendation.

Anvand inte Intrarosa
om nagot av féljande galler dig - tala med Idkaren innan du anvander Intrarosa om du ar osaker:

Om du har eller nagonsin har haft brastcancer, eller du misstanks ha det.
Om du har cancer som ar kanslig fér 6strogener, sasom cancer i livmoderslemhinnan (endometriet),
eller du misstanks ha det.
Om du har en oférklarad vaginal blédning.
Om du har en kraftigt fortjockad livmoderslemhinna (endometriehyperplasi) som inte behandlas.
Om du har eller nagonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup ventrombos)
eller lungorna (lungemboli).
Om du har en blodkoagulationsrubbning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin).
Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artarerna, sasom hjartattack,
stroke eller karlkramp.

® Om du har eller nagonsin har haft en leversjukdom och dina leverfunktionsvarden inte har atergatt
till de normala.
Om du har en sallsynt, arftlig blodsjukdom som kallas porfyri.
Om du &r allergisk mot prasteron eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6, "Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar").

Om ndagot av ovanstaende uppkommer for férsta gangen nar du tar Intrarosa ska du omedelbart sluta
anvanda lakemedlet och kontakta l&dkaren.

Varningar och férsiktighet

Nar du behdver vara sarskilt forsiktig med Intrarosa

Innan du bdrjar med behandlingen ska du tala om for Idkaren om du ndgonsin har haft nagot av féljande
problem, eftersom dessa kan komma tillbaka eller férvarras nar du anvander Intrarosa. | sa fall ska du ga pa
tatare lakarkontroller:

knutor (myom) i livmodern,
livmoderslemhinna som vaxer utanfér livmodern (endometrios) eller kraftigt fértjockad
livmoderslemhinna (endometriehyperplasi),

® (okad risk for blodproppar (se "Blodproppar i en ven (trombos)”),
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® $kad risk att fa 6strogenkanslig cancer (t.ex. om din mamma, syster eller mormor/farmor har haft
bréstcancer),

® hogt blodtryck,

® Jeversjukdom, t.ex. en godartad levertumor,

® diabetes,

® gallsten,

® migran eller (svar) huvudvark,

® en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE),

® epilepsi,

® astma,

® en sjukdom som drabbar trumhinnan och hérseln (otoskleros),

® mycket hoga blodfetter (triglycerider),

[ J

vatskeansamling till féljd av hjart- eller njurproblem.

Sluta anvand Intrarosa och sék lakare omedelbart
om du marker nagot av foljande tillstdnd nar du tar hormonersattningsbehandling:

nagot av de tillstdnd som namns i avsnittet "Anvand inte Intrarosa”,
gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), vilket kan vara tecken pa leversjukdom,
om du blir gravid,
kraftigt forhojt blodtryck (med symtom som huvudvark, trotthet, yrsel),
migranliknande huvudvark som intraffar for férsta gangen
tecken som tyder pa en blodpropp, till exempel
smartsam svullnad och rodnad pa benen,
- pl6tslig brostsmarta,
- andningssvarigheter.

Mer information finns i "Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Intrarosa ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre an 12 manader sedan din senaste
menstruation eller om du &r under 50 ar kan du fortfarande behéva anvanda preventivmedel for att inte bli
gravid. Radfraga din lakare.

Hormonersattningsbehandling och cancer
Intrarosa har inte studerats hos kvinnor som har eller tidigare har haft bréstcancer.

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Om man tar tabletter med hormonersattning med enbart dstrogen en langre tid kan risken fér cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet) 6ka. Intrarosa stimulerar inte tillvaxt av endometriet, vilket kunnat visas
genom att livmoderslemhinnan &r tunn (atrofierad) hos alla kvinnor som tagit Intrarosa under ett ar i den
kliniska studien.

Det ar oklart om det finns en risk vid langre tids (mer an ett ar) anvandning av Intrarosa. Upptaget av
Intrarosa i blodet &r mycket 1agt och darfér behdver inte progestagen tillsattas.

Om du far blédningar eller stankblédningar ar det vanligtvis inget att oroa sig 6ver, men du bor boka en tid
hos lakaren. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.
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Foljande risker galler hormonersattningspreparat som cirkulerar i blodet. Intrarosa anvands daremot lokalt i
slidan och upptaget i blodet ar mycket 1agt. Det ar inte troligt att de tillstdnd som beskrivs nedan blir varre
eller kommer tillbaka under behandlingen med Intrarosa, men du bér kontakta lakare om du ar orolig.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att hormonersattningsbehandling med en kombination av 6strogen och
progestagen, och mojligen aven preparat med enbart dstrogen, 6kar risken for bréstcancer. Hur mycket
risken dkar beror pa hur lange du tar hormonersattningspreparat. Den ytterligare risken visar sig inom
nagra ar, men atergar till det normala inom nagra ar (hogst 5 ar) efter att behandlingen avbrutits.

® Kontrollera dina brdst regelbundet. Ga till Iakare om du marker nagon forandring sdsom
® groparihuden,
® forandringar i brostvartan,
® knolar som du kan se eller kdanna.

Du bor ocksd ga pa de mammografiundersékningar som erbjuds.

Ovarialcancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer. Anvandning av
hormonersattningspreparat med enbart éstrogen har férknippats med en latt férhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till exempel kommer omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern
50 till 54 ar som inte tar sddan behandling att fa diagnosen dggstockscancer under en 5-arsperiod. Vad
galler kvinnor som har tagit hormonersattning i 5 ar kommer det att finnas cirka 3 fall per 2 000 anvandare
(dvs. 1 extra fall).

Sallsynta fall av aggstocks- och bréstcancer har rapporterats hos kvinnor som behandlats med 6,5 mg
prasteron i 52 veckor.

Effekten av hormonersattningsbehandling pa hjérta och cirkulation
Intrarosa har inte studerats hos kvinnor som tidigare haft blodproppssjukdomar, okontrollerat hogt
blodtryck eller hjartsjukdom.

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ar omkring 1,3 till 3 ganger hégre hos kvinnor som anvander
hormonersattning &n hos icke-anvandare, sarskilt under det forsta aret.

Blodproppar kan vara allvarliga, och om en sadan férs vidare till lungorna kan den orsaka brostsmarta,
andndd, svimning och t.o.m. dédsfall.

Risken for att fa en blodpropp i en ven dkar med aldern och om nagot av féljande galler dig. Tala om for
ldkaren om nagon av féljande situationer galler dig:

® Du kan inte ga under en langre tid pa grund av en stdrre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3, Om du maste opereras).

Du ar kraftigt 6verviktig (BMI >30 kg/mz).
Du har problem med blodkoagulationen som kraver langtidsbehandling med ett Idkemedel som
forhindrar blodproppar.

® Om nagon av dina nara slaktingar nagonsin haft en blodpropp i benet, lungorna eller nagot annat
organ.
Du har systemisk lupus erythematosus (SLE).
Du har cancer.
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Vid tecken pa blodpropp, se "Sluta anvand Intrarosa och sok lakare omedelbart”.
| kliniska studier har man inte sett djup ventrombos vid anvandning av prasteron som appliceras i slidan. Ett
fall av lungemboli har férekommit, vilket motsvarar en lagre férekomst med Intrarosa an med placebo.

Jamférelse
Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte tar hormonersattningspreparat skulle i genomsnitt 4 till 7 av 1 000
forvantas fa en blodpropp i en ven under en 5-arsperiod.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)/hégt blodtryck
Kvinnor som tar enbart dstrogen I6per ingen 6kad risk att fa hjartsjukdom.

Stroke

Risken att fa stroke ar omkring 1,5 ganger hogre hos kvinnor som anvander hormonersattning an hos
icke-anvandare. Antalet extra fall av stroke till f6ljd av hormonersattningsbehandling 6kar med aldern.
Inga fall av stroke har observerats i kliniska studier av Intrarosa.

Jamférelse

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte tar hormonersattningspreparat skulle i genomsnitt 8 av 1 000
forvantas fa en stroke under en 5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arsaldern som tar
hormonersattningspreparat kommer det att finnas 11 fall bland 1 000 anvandare under en 5-arsperiod (dvs.
3 extra fall).

Ovriga tillstand

® Hormonersattningsbehandling férhindrar inte att minnet forsamras. Det finns vissa beldgg for en
hogre risk for forsamrat minne hos kvinnor som bérjar med hormonersattningsbehandling efter 65
ars alder. Radgoér med din lakare.

® Du kan fa en flytning fran slidan som orsakas av att det harda fettet i vagitoriet smalter, samtidigt
som behandlingen i sig leder till 6kad sekretion. Du behdver inte sluta anvanda Intrarosa pa grund av
flytningen.
Intrarosa kan gora att kondomer, pessar och cervixpessar haller samre.
Om du har en infektion i slidan behdver du behandlas med antibiotika innan du tar Intrarosa.

Barn och ungdomar

Intrarosa anvands endast till vuxna kvinnor.

Andra lakemedel och Intrarosa

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

Det finns inga data om effekt och sakerhet hos kvinnor som redan tar hormonbehandling, t.ex. androgener
eller hormonersattningsbehandling (enbart 6strogen eller kombinerat 6strogen-progestagen).

Anvandning av Intrarosa i kombination med hormonersattningsbehandling (endast 6strogen eller
kombinerat dstrogen-progestagen) eller vaginalt 6strogen rekommenderas inte.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning
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Intrarosa ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Om du blir gravid ska du sluta anvanda Intrarosa
och kontakta din lakare.

Fertilitet
Intrarosa ar inte avsett for fertila kvinnor. Det &r inte kant om detta Idkemedel paverkar fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Intrarosa paverkar inte din kérférmaga eller férmaga att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Intrarosa

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

Lakaren stravar efter att ordinera lagsta mojliga dos under sa kort tid som mojligt for att behandla dina
symtom. Tala med lakaren om du tycker att dosen ar for stark eller inte stark nog.

Hur mycket du ska anvanda

Anvand ett vagitorium per dag, vid sdnggaendet.

Hur du anvander det

For in vagitoriet i slidan med ett finger eller med applikatorn som medféljer i férpackningen.
Las noga anvisningarna i slutet av bipacksedeln om hur man anvander Intrarosa.

Hur lange ska det anvandas

Nar du borjat med Intrarosa ska du ga pa lakarkontroll minst tvd ganger om aret for att se om du behdver
fortsatta med behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Intrarosa

Vaginalskéljning rekommenderas.

Om du har glomt att anvanda Intrarosa

Om du har glémt att anvénda ett vagitorium ska du gora det sa snart du kommer ihag det. Om det ar dags
for nasta dos inom mindre an 8 timmar ska du dock hoppa 6ver det gldémda vagitoriet.

Anvand inte tva vagitorier for att kompensera for en glémd dos.

Om du maste opereras

Om du ska opereras maste du tala om for kirurgen att du anvander Intrarosa. Du kanske maste sluta
anvanda Intrarosa 4-6 veckor fore operationen for att minska risken for blodproppar (se avsnitt 2,
"Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga ldkaren nar du kan borja anvanda Intrarosa igen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Féljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander hormonersattningsbehandling som
cirkulerar i blodet an hos icke-anvandare. Dessa risker galler i mindre omfattning vaginalt anvanda
6strogenbehandlingar:

bréstcancer,

aggstockscancer,

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (venés tromboemboli),

stroke,

sannolikt forsamrat minne om hormonersattningsbehandling inleds efter 65 ars alder.

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.

Den vanligaste biverkningen i kliniska studier var flytningar fran slidan. Detta beror sannolikt pa att
hardfettet i vagitoriet smalter, samtidigt som det finns en forvantad okning av mangden vaginalsekret pa
grund av behandlingen. Du behéver inte sluta anvanda Intrarosa pa grund av flytningen.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:

med frekvensen "vanliga” (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): onormalt vaginalutstryk
(oftast ASCUS eller LGSIL), viktférandring (6kning eller minskning),

med frekvensen "mindre vanliga” (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): godartade polyp
er i livmoderhalsen eller livmodern, godartade kndlar i brosten.

Foljande biverkningar har rapporterats vid hormonbehandling med 6strogener men inte med Intrarosa i
kliniska studier:

® gallblasesjukdom,
® olika hudsjukdomar:
- missfargning av huden, sarskilt i ansiktet eller pa halsen i form av "graviditetsflackar”
(kloasma),
6mmande réda knutor i huden (erythema nodosum),
hudutslag med maltavleliknande rodnader eller sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Intrarosa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar prasteron. Varje vagitorium innehaller 6,5 mg prasteron.
Det enda 6vriga innehallsamnet ar hardfett (adeps solidus).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Intrarosa ar ett vitt till benvitt, koniskt avsmalnande vagitorium, 1angd cirka 28 mm och diameter cirka 9
mm pa det bredaste stéllet.

Applikatorn ar tillverkad av LDPE och 1 % fargamne (titandioxid).
Det finns i blisterforpackningar innehallande 28 vagitorier och 6 applikatorer.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Endoceutics S.A.
Rue Belliard 40
1040 Bryssel
Belgien

Tillverkare

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-07.

Ovriga informationskallor

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

Belgié/Belgique/Belgien
Theramex Belgium BVBA
Tél/Tel: 028088080

Deutschland
Theramex Germany GmbH
Tel: 03088789684

Espafia
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Lacer S.A.
Tel: + 34 934 46 53 00

France

Tél: 0800100350

Theramex France S.A.S.

Italia
Theramex Italy S.r.l.
Tel: 0687500626

Portugal

Tecnimede - Sociedade
Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: +351 210 414 100
dmed.fv@tecnimede.pt

United Kingdom
Theramex UK Limited
Tel: 03330096795

Avia Pharma AB
Sverige/Svipjéd/Ruotsi

Danmark, [sland, Norge, Suomi/Finland, Sverige

TIf/Simi/TIf/Puh/Tel: + 46 (0)8 544 900 22

Theramex UK Limited

Bbarapus, Ceské republika, Eesti, EN\@6a, Hrvatska, Ireland, Konpo, Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemb
urg, Magyarorszag, Malta, Nederland, Osterreich, Polska, Roméania, Slovenija, Slovensk& republika

Tel/Tél/Ten./TnA: +44 203 962 5547

WWW.ema.europa.eu

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

Anvisningar for hur du anvander Intrarosa

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-13 11:56




10

Anvisningar fir hur du anviinder Intrarosa
Hur ska jag anviinda Intrarosa?

+  EH prasteron-vagitorium ska Gras in i slidan en ging dagligen vid singgiendet, antingen med

applikatorn eller med ett finger.

Innan du hiirjar

# Tdm bldsan och tvitta hinderna innan du hanterar vagitoriet och applikatorn.
*  Riv loss et vagitorium frin remsan med 7 vagitorier.

A. Anviinda applikatorn
{ - STEG 1 .. STEGS
" ﬂE-LﬁmD # 1A Taupp en applikator ur | & Vilj den position du
T — forpackningen. i tvicker iir bekvamast for
Fa T e 1B. Dra tillbaka kolven fills att fora in vagitoriet.
oy tePEn hoog det tar stopp. Applikatomn ir 5a. Liggande
] | nu akliverad. Applikatom
om0 | miste akiiveras innan den
| B AKTIVERAD anviinds. Ligg applikatorn
~ o pél en ren via. 4
| STEG2 CU T ) sb.Stiende
. « Dra lngsamt isir RS
Ay, S plastflikarna runt vagitoriet \ o
< AR medan du hiller vagitoriet \ 8
P == B stadigt med fingrama. 1 j/
f \ = Ta forsiktigt bort plasten T
4 frin vagitoriet. R L
\/ -/ » Om du tappar it vagitorium | )
pé en oren yia ska du ta ett
nyvit vagitorium.
i | STEG3 ¢ | STEGS6
ﬁ‘“" » Placera den platta ndenav | | <=~ | » Fir forsiktigt in
iy vagitoriet i den Gppna Va3 applikatorn. med
YLI )y finden pd den aktiverade \,\-\ A vagitoriet forst, i slidan
—=3 applikatorn som bilden N [/ sil lingt det gir utan
y. | visar. Du &r nu redo att B obehag.
o E .'__’, fiira in vagitoriet 1 slidan, Ta inte | med kraft.
' Ty STEG 4 Y ) Y STEG7
» Hall applikatorn mellan P J « Tryck med pekfingret
tummen och langhngret, Ay pa applikatorns kolv for
e « Pekfingret ska vara [l =i att 16sgira vagitoriel,
Il s | et dukan trycka pa kolven « Dra ut applikatorn.
g ~—— | paapplikatom nir den ir Twiitta applikatom, eller
. infiird i slidan. - kasta den om du anviint
M ¥, b W, dien 1 en viecka (fvd exir
applikatorer medfiljer).
» Tviitta applikatorn:
— Ta iséir den i delar;
- Skalj de 2 delarna i

30 sekunder under
rinnande vatlen,

- Torka av med en
pappershandduk och
montera ihop.

Forvara den pa efi rent

sl le.

B. Om du anviinder ett finger

Fily anvisningarna ovan till och med steg 2 och fir sedan in vagitoriet 1 slidan med fingret s3 lngt det gir utan
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11-11-|:'l1:|g. Tainte i med kraft,
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