FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ovitrelle

250 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
koriongonadotropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda 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 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 Ovitrelle &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ovitrelle
3. Hur du anvander Ovitrelle

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ovitrelle ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ovitrelle ar och vad det anvands for

Vad Ovitrelle ar

Ovitrelle innehaller Iakemedlet "koriongonadotropin alfa” som framstalls i laboratorium med en sarskild
rekombinant DNA-teknik. Koriongonadotropin alfa &r likt ett hormon som finns naturligt i kroppen, sa kallat
koriongonadotropin, som ar involverade i fortplantning och fertilitet.

Vad Ovitrelle anvands for
Ovitrelle anvands tillsammans med andra lakemedel:

® For att fa folliklar (som var och en innehaller ett 4gg) att utvecklas och mogna hos kvinnor som
genomgar assisterad reproduktionsteknologi (en metod som kan hjalpa dig att bli gravid) som "in
vitro-fertilisering”. Andra lakemedel kommer att ges forst for att fa flera folliklar att vaxa.

® For att fa dggstocken att slappa ifran sig ett agg (dgglossning) hos kvinnor som inte kan producera
agg ("anovulation”) eller kvinnor som producerar for fa agg ("oligo-ovulation”). Andra lakemedel
kommer att ges forst for att folliklar ska utvecklas och mogna.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Ovitrelle

Anvand inte Ovitrelle

® om du ar allergisk mot koriongonadotropin alfa eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).
om du har en tumér i hypotalamus eller hypofysen (bdda ar delar av hjarnan).
om du har férstorade dggstockar eller vatskefyllda blasor pa dggstockarna (ovariecystor) av okant
ursprung.
om du har oférklarliga blédningar fran slidan.
om du har cancer i aggstockar, livmoder eller brost.
om du har en allvarlig inflammation eller blodproppsbildning i venerna (aktiva tromboemboliska
sjukdomar).

® om du har ndgon annan stérning som vanligen gér en normal graviditet omaéjlig, t.ex. klimakteriet
eller tidigt klimakterie (ovariesvikt) eller missbildningar i fortplantningsorganen.

Anvand inte Ovitrelle om ndgot av ovanstdende galler dig. Om du ar oséker, tala med lakare innan du tar
det har lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fertilitet undersékas av en ldkare med erfarenhet av
behandling av fertilitetsproblem.

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS)
Detta lakemedel kan Oka risken for att du ska utveckla OHSS. Detta innebar att folliklarna utvecklas for
mycket och blir till stora cystor.

Om du far smartor i nedre delen av buken, gar upp i vikt snabbt, blir illamaende eller kraks, eller far
andningsbesvar, ska du inte ge dig sjalv injektionen med Ovitrelle utan omedelbart tala med din Iakare (se
avsnitt 4). Om du utvecklar OHSS kan l&karen saga at dig att avstd fran sex eller anvanda ett
barriarpreventivmedel under minst fyra dagar.

Risken for OHSS minskar om den rekommenderade dosen av Ovitrelle anvands och om du noggrant
kontrolleras under hela behandlingen (t.ex. matning av estradiolnivaer i blodprov och
ultraljudsundersdkning).

Flerbdrdsgraviditet och/eller missbildningar

Nar du anvander Ovitrelle ar risken stérre att du blir gravid med fler an ett barn samtidigt
("flerbérdsgraviditet”, vanligen tvillingar) &n om du skulle ha blivit gravid pa naturlig vag.
Flerbdrdsgraviditet kan leda till medicinska komplikationer for dig och dina barn. Vid anvandning av
assisterad reproduktionsteknologi hanger risken for flerbdrdsgraviditet samman med din alder, kvaliteten
pa och antalet befruktade agg eller embryon som placeras i livmodern. Flerbérdsgraviditet och speciella
karakteristika hos paret med fertilitetsproblem (t.ex. alder) kan ocksa vara forknippat med 6kad risk for
missbildningar.

Risken for flerbérdsgraviditet minskar om du noggrant kontrolleras under hela behandlingen (t.ex. matning
av estradiolnivder i blodprov och ultraljudsundersokning).

Ektopisk graviditet
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Graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) kan férekomma hos kvinnor med skadade aggledare
(réren som transporterar dgget fran aggstocken till livmodern). Darfor bor din lakare genomfora en tidig
ultraljudsundersékning for att utesluta méjligheten av graviditet utanfor livmodern.

Missfall
Vid anvandning av assisterad reproduktionsteknologi eller nar aggstockarna stimuleras att producera agg ar
risken for missfall storre an for den genomsnittliga kvinnan.

Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)

Tala med ldkare innan du anvander Ovitrelle om du eller en familjemedlem nagonsin har haft blodpropp i
benet eller lungan eller hjartattack eller stroke. Du kan |6pa storre risk att fa allvarliga blodproppar eller sa
kan existerande blodproppar forvarras vid behandling med Ovitrelle.

Tumorer i kénsorganen
Det har forekommit rapporter om tumérer i aggstockarna och andra kénsorgan, bade godartade och
elakartade, hos kvinnor som har genomgatt flera lakemedelsbehandlingar mot infertilitet.

Graviditetstester
Du kan fa ett falskt positivt testresultat om du gor ett graviditetstest pa serum eller urin i upp till 10 dagar
efter att du har tagit Ovitrelle. Prata med din Iakare om du ar osaker.

Barn och ungdomar
Ovitrelle ar inte avsett att anvandas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ovitrelle

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

Graviditet och amning

Anvand inte QOvitrelle om du ar gravid eller ammar.
Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ovitrelle forvantas inte paverka din férmaga att kéra bil och anvanda maskiner.

Ovitrelle innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ovitrelle

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

Hur mycket du ska anvanda

® Rekommenderad dos ar 1 forfylld injektionspenna (250 mikrogram/0,5 ml) som tas som en injektion.
® Din lakare har forklarat exakt nar injektionen ska tas.
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Hur du anvander detta lakemedel

® Om du ger dig sjalv Ovitrelle, ska du noga lasa och fdlja den separata "Bruksanvisningen” som finns i
kartongen.
Ovitrelle ar avsett att injiceras under huden (subkutant).
Varje forfylld injektionspenna ar endast for engangsbruk.
Din lakare eller sjukskéterska kommer att visa dig hur du anvander den férfyllda injektionspennan
med Ovitrelle for att injicera Iakemedlet.
Injicera Ovitrelle sa som din lakare eller sjukskoterska har lart dig.
Efter injektionen kasserar du den anvanda injektionsnalen pa ett sakert satt och kastar
injektionspennan.

Om du anvant for stor mangd av Ovitrelle

Effekterna av en Gverdos av Ovitrelle ar okanda men det ar méjligt att ovariellt 6verstimuleringssyndrom
(OHSS) kan intraffa. Detta ar beskrivet i avsnitt 4.

Om du har glomt att anvanda Ovitrelle

Om du glémmer att anvanda Ovitrelle ska du prata med din lakare sa snart du upptacker det.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta anvanda Ovitrelle och upps6k omedelbart ldkare om du méarker ndgon av féljande allvarliga
biverkningar - du kan behdva akut medicinsk behandling:

® Allergiska reaktioner sdsom utslag, snabb eller ojamn puls, svullnad i tungan och halsen, nysningar,
vasande andning eller svara andningsbesvar ar mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 personer).

® Smarta i nedre delen av buken, utspand buk eller obehagskansla i buken i kombination med
illamdende eller krékning kan vara symtom pa ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS). Detta kan
tyda pa att dggstockarna dverreagerar pa behandlingen och att stora ovariecystor har utvecklats (se
aven avsnitt 2, under "Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)". Detta ar en vanlig reaktion (kan
férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

® OHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade aggstockar, minskad urinproduktion, viktékning,
andningssvarigheter och eventuell vatskeansamling i magen eller brostet. Detta ar mindre vanligt
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

® Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska handelser) ibland oberoende av OHSS kan
forekomma i mycket sallsynta fall. Detta kan orsaka bréstsmarta, andfaddhet, stroke eller hjartattack
(se aven avsnitt 2, under "Blodproppsbildning (tromboembolisk handelse)”.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® Huvudvark.
® | okala reaktioner vid injektionsstallet, som smarta, rodnad eller svullnad.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® Dijarré.

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 Ovitrelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Anvand inte Ovitrelle om du ser synliga tecken pa forsamring, om ldsningen innehaller partiklar eller inte ar
klar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 koriongonadotropin alfa framstallt med rekombinant DNA-teknologi.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 250 mikrogram koriongonadotropin alfa i 0,5 ml (detta
motsvarar ungefar 6 500 internationella enheter, IE).

® (vriga innehdllsdmnen &r mannitol, metionin, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatmonohydrat, poloxamer 188, fosforsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (fér
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ovitrelle tillnandahalls som en klar, farglos till gulaktig injektionsvatska i en forfylld injektionspenna.
Varje injektionspenna innehaller 0,5 ml I6sning.

Produkten tillhandahalls i forpackningar med 1 forfylld injektionspenna och 2 injektionsnalar (en
extra).
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Innehavare av godkannande for forsdljning

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nederlanderna

Tillverkare
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italien

Denna bipacksedel andrades senast 10/2021

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

BRUKSANVISNING

Ovitrelle 250 mikrogram
Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Koriongonadotropin alfa

Innehallsférteckning

Viktig information om Ovitrelle forfylld injektionspenna
Bekanta dig med Ovitrelle forfylld injektionspenna
Steg 1 Samla ihop det du behdver

Steg 2 Gor dig redo for injektionen

Steg 3 Ansluta nalen

Steg 4 Stélla in dosen pa 250

Steg 5 Injicera dosen

Steg 6 Ta bort nalen efter injektionen

Steg 7 Efter injektionen

Steg 8 Sa kastar du Ovitrelle forfylld injektionspenna

Viktig information om Ovitrelle forfylld injektionspenna

Las bruksanvisningen och bipacksedeln innan du anvander Ovitrelle férfylld injektionspenna.
Folj alltid alla anvisningar i denna bruksanvisning och den utbildning du har fatt av halso- och

sjukvardspersonalen eftersom de kan skilja sig fran dina tidigare erfarenheter. Denna information gor
det ocksa mojligt att férhindra felaktig behandling eller infektion pa grund av skador orsakade av

nalstick eller trasigt glas.
Ovitrelle forfylld injektionspenna ar endast avsedd for subkutan injektion.
Ovitrelle forfylld injektionspenna ar endast avsedd for engadngsbruk.

Varje forpackning med Ovitrelle forfylld injektionspenna innehaller en nal for din injektion och en

extranal.

® Anvand endast Ovitrelle forfylld injektionspenna om hélso- och sjukvardspersonalen har lart dig hur

du ska anvanda den pa ratt satt.
® Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.
Dela inte injektionspennan och/eller nalarna med nagon annan.

Anvand inte Ovitrelle forfylld injektionspenna om den har tappats eller om injektionspennan ar sprucken

eller skadad eftersom detta kan orsaka skada.
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Bekanta dig med Ovitrelle forfylld injektionspenna

Nilen*: _——
Yttre nalskydd Inre nalskydd
Gingad
nélanslutning Kolv
Den forfyllda
injektionspennan: . l

"T’/ Behallare

Skydd till injektionspenna

* Endast f6r illustrationsindamal.

Steg 1 Samla ihop det du behdver

1.1 Gor i ordning en ren och plan yta, t.ex. ett bord
eller en bank, pa en plats med bra belysning.

1.2 Du behdver ocksa (ingar inte i forpackningen):

® Spritsuddar och behallare for vassa foremal
(figur 1).

1.3 Tvatta handerna med tval och vatten och torka
dem noga (figur 2).

1.4 Anvand handerna till att ta ut Ovitrelle forfylld inj
ektionspenna ur férpackningen.

Anvénd inte nagra verktyg, eftersom det kan skada
injektionspennan.

1.5 Kontrollera att det star Ovitrelle pa
injektionspennan.

1.6 Kontrollera utgangsdatumet pa injektionspennans
etikett (figur 3).

Avtagbar nal

%4 ﬁ{t =

Avdragbar
. {f6rslutning
Dosinstéllnings-
Doserings- knapp
fonster

Fi i»
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Fig. 3

Anvand inte Ovitrelle forfylld injektionspenna om utgangsdatumet har passerats eller om det inte star
Ovitrelle pa injektionspennan.

Steg 2 Gér dig redo fér injektionen

2.1 Dra av skyddet till injektionspennan (figur 4).
2.2 Kontrollera att I1dakemedlet ar klart, farglést till
svagt gult och inte innehaller partiklar.

Anvand inte den férfyllda injektionspennan om
lakemedlet ar missfargat eller grumligt, eftersom
detta kan orsaka infektion.
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Fig. 4

Valja injektionsstalle:

2.3 Halso- och sjukvardspersonalen ska ha visat dig
de injektionsstallen som du ska anvanda pad magen
(figur 5).

2.4 Tvatta huden vid injektionsstallet med en
spritsudd.

Vidror inte och tack inte 6ver den rengjorda huden.

Steg 3 Ansluta ndlen

3.1 Ta fram en ny nal - anvand bara de medféljande
engangsnalarna.

3.2 Kontrollera att det yttre nalskyddet inte ar
skadat.

3.3 Hall stadigt i det yttre nalskyddet.

3.4 Kontrollera att den avdragbara forseglingen pa
det yttre nalskyddet inte &r skadad eller sitter lst,
och att utgangsdatumet inte har passerats (figur 6).
3.5 Ta av den avdragbara forseglingen (figur 7).
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Anvénd inte nalen om den &r skadad, utgangsdatumet har passerats eller om det yttre nalskyddet eller den
avdragbara forseglingen ar skadat/skadad eller sitter I6st. Anvéandning av utgangna nalar eller nalar med
skadad avdragbar forsegling eller skadat yttre nalskydd kan leda till infektion. Kasta den i en behallare for
vassa foremal och anvand den andra nalen som medféljer i forpackningen.

Fraga halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.

3.6 Skruva fast det yttre nalskyddet pa den gangade
nalanslutningen pa Ovitrelle férfyllda injektionspenna
tills du kanner ett latt motstand (figur 8).

Dra inte at nalen for hart. Nalen kan vara svar att ta
bort efter injektionen.

3.7 Ta bort det yttre nalskyddet genom att dra i det
forsiktigt (figur 9).

3.8 Lagg det at sidan for senare anvandning

(figur 10).

Kasta inte det yttre nalskyddet eftersom det kommer
att férhindra nalsticksskada och infektion nar nalen
tas bort fran den forfyllda injektionspennan.

3.9 Hall Ovitrelle forfylld injektionspenna med nalen
pekande uppat (figur 11).

3.10 Ta forsiktigt bort det gréna inre skyddet och
kasta det (figur 12).

Fig. 8

Fig. 9

7\
Fig. 10 ~ J ‘\

Fig. 11

Fig. 12

Satt inte tillbaka det gréna inre skyddet pa nalen eftersom det kan leda till nalsticksskada och infektion.

3.11 Titta noga pa nalspetsen efter en liten droppe/sma droppar vatska.

Om
Du ser en liten droppe vatska
Du inte ser en liten droppe vid eller nara nalspetsen

Sa
Ga direkt vidare till avsnitt 4: Stalla in dosen pa 250.

Folj stegen pa nasta sida for att ta bort luft ur
systemet.
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Fig. 13

Om du inte ser en liten droppe/sma droppar vid eller ndra spetsen nar du anvander en ny injektionspenna:

1. Vrid dosinstallningsknappen forsiktigt framat tills du ser en punkt (@) i doseringsfénstret (figur 14).

Du kan vrida dosinstallningsknappen bakat om du vrider den forbi punkten (@).
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Fig. 15 Fig. 16 Fig.17

2. Hall injektionspennan med nalen pekande uppat.

3. Knacka forsiktigt pa behallaren (figur 15).

4, Tryck in dosinstalliningsknappen sa langt det gar. En liten droppe vatska syns pa nalspetsen
(figur 16)*.

5.  Kontrollera att det star "0” i doseringsfonstret (figur 17).

*0bs! Om du inte ser ndgon véatska kan du borja om fran steg 1 (i detta avsnitt) bara en gang till. Kontakta
halso- och sjukvardspersonal om du inte ser en liten droppe vatska den andra gangen heller.

Steg 4 Stalla in dosen pa 250

4.1 Vrid dosinstallningsknappen framat tills “250” visas i doseringsfonstret.

Doseringsfonstret visar en rak linje och du
maste fortsatta att vrida tills du ser siffran ”25
0” (figur 18).

Tryck eller dra inte i dosinstallningsknappen nar du
vrider den.

Fig. 18

4.2 Kontrollera att 250" visas i doseringsfonstret (
figur 19) innan du gar vidare till steg 5 nedan.

Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om du
behéver hjalp.

Steg 5 Injicera dosen
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Viktigt: Injicera dosen sasom halso- och sjukvardspersonalen har visat dig.

5.1 Tryck langsamt in hela nalen i huden (figur 20).

—

Fig. 20

5.2 Placera tummen mitt pa
dosinstallningsknappen. Tryck ned dosknappen sa
18ngt det gar och hall ned den fér att avsluta den
fullstandiga injektionen (figur 21).

5.3 Hall ned dosknappen minst 5 sekunder innan
du drar ut nalen ur huden (figur 22).

Den dossiffra som visas i doseringsfonstret ate
rgar till "0”.

Efter att det har gatt minst 5 sekunder, dra ut
nalen ur huden samtidigt som du haller ned
dosinstallningsknappen (figur 23).

Slapp dosinstallningsknappen nar du har dragit
ut nalen ur huden.

Slapp inte dosinstallningsknappen férran du har dragit ut nalen ur huden.

Steq 6 Ta bort nalen efter injektionen

6.1 Placera det yttre ndlskyddet pa en plan yta.
6.2 Hall Ovitrelle forfylld injektionspenna med en

hand och for in ndlen i det yttre nalskyddet (figur 24).

6.3 Fortsatt genom att trycka nalen med ..h 4
nalskyddet mot en fast yta tills du hor ett klickljud

("click”) (figur 25). = j

6.4 Tatag i det yttre nalskyddet och skruva loss

nalen genom att vrida den i motsatt riktning ‘

(figur 26). Fig. 24
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6.5 Kasta den anvanda nalen pa ett sakert satt i en
behallare for vassa féremal (figur 27). Hantera nalen
forsiktigt for att forhindra att du skadas av nalen.

Ateranvédnd och dela inte en anvand nal.

Fig. 27

Steg 7 Efter injektionen

7.1 Kontrollera att du har givit en fullstandig injektion:

® Kontrollera att "0” visas i doseringsfonstret (fig
ur 28).

Fig. 28

Om "0" visas i doseringsfonstret har du givit den fullstandiga dosen.
Kontakta héalso- och sjukvardspersonalen om "0” inte visas i doseringsfénstret.

Forsok inte injicera en andra gang.

Steq 8 Sa kastar du Ovitrelle forfylld injektionspenna
Viktigt: Ovitrelle forfylld injektionspenna och nalarna som medféljer ar endast avsedda fér engangsbruk.

8.1 Satt tillbaka skyddet pa injektionspennan
(figur 29).

Fig. 29

8.2 Fraga halso- och sjukvardspersonalen hur du
kastar den tomma Ovitrelle forfylld injektionspenna.
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Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.

Denna Bruksanvisning andrades senast: 11/2022
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