FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

MAVENCLAD

10 mg tabletter
kladribin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 MAVENCLAD ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar MAVENCLAD
3. Hur du tar MAVENCLAD

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

1. Vad MAVENCLAD ar och vad det anvands for

MAVENCLAD innehaller den aktiva substansen kladribin, en
cytotoxisk (celldddande) substans som framst paverkar lymfocyt
erna, de celler i immunsystemet som ar involverade vid
inflammation.

MAVENCLAD ar ett lakemedel som anvands for behandling av
multipel skleros (MS) hos vuxna. MS ar en sjukdom vid vilken
inflammation forstor den skyddande skidan runt nerverna.

Behandling med MAVENCLAD har visats minska attacker av
symtom och bromsa funktionsnedsattningens utveckling.

2. Vad du behover veta innan du tar MAVENCLAD

Ta inte MAVENCLAD

" om du ar allergisk mot kladribin eller nagot annat
innehdllsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar hiv-positiv, dvs. ar infekterad med humant
immunbristvirus (hiv).

- om du har aktiv tuberkulos eller leverinflammation (hepatit).

" om du har férsvagat immunsystem pa grund av medicinska
tillstand eller for att du tar andra lakemedel som forsvagar ditt
immunsystem eller minskar produktionen av blodkroppar i din
benmarg. Dessa omfattar:
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" ciklosporin, cyklofosfamid och azatioprin (anvands for att
hamma immunsystemet, t.ex. efter organtransplantation)

"~ metotrexat (anvands for att behandla tillstand som
psoriasis eller reumatoid artrit)

" langtidsbehandling med kortikosteroider (anvands for att
minska inflammation, t.ex. vid astma).

Se aven "Andra lakemedel och MAVENCLAD".

- om du har aktiv cancer.

- om du har mattliga till allvarliga problem med njurarna.

- om du ar gravid eller ammar (se aven "Graviditet och
amning”).

Ta inte MAVENCLAD och tala med lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar MAVENCLAD.

Blodprover

Du kommer att fa ldmna blodprov innan behandling pabdrjas for att
kontrollera om MAVENCLAD ar lampligt for dig. Lakaren kommer
ocksa att ta blodprover under och efter behandlingen for att
kontrollera att du kan fortsatta ta MAVENCLAD, och att du inte
utvecklar nagra komplikationer till féljd av behandlingen.

Infektioner

Du kommer att undersdkas for att ta reda pa om du har nagon
infektion innan du paborjar behandling med MAVENCLAD. Det ar
viktigt att du talar med lakaren om du tror att du har en infektion.
Symtom pa infektion kan vara: feber, smarta, muskelvark,
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huvudvark, allman sjukdomskansla eller gulfargade o6gonvitor.
Lakaren kan senarelagga behandlingen eller avbryta den tills
infektionen har lakt ut.

Baltros

Vid behov kommer du att vaccineras mot baltros innan du paborjar
behandlingen. Du maste vanta i mellan 4 och 6 veckor tills
vaccinationen har effekt. Kontakta lakare omedelbart om du far
symtom pa baltros, en vanlig komplikation till MAVENCLAD (se
avsnitt 4) som kan behova sarskild behandling.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Om du tycker att din MS blir varre eller om du marker nagra nya
symtom, t.ex. forandrat humor eller beteende, forsamrat minne,
talsvarigheter eller svarigheter att kommunicera, ska du kontakta
lakare sa fort som mojligt. Detta kan vara symtom pa en ovanlig
hjarnsjukdom orsakad av en infektion, sa kallad progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML). PML ar ett allvarligt tillstand
som kan leda till svar funktionsnedsattning eller déd.

Aven om PML inte har rapporterats med MAVENCLAD &r det méjligt
att du som en forsiktighetsatgard far genomga en
MRI-unders6kning (magnetisk resonanstomografi) av hjarnan innan
du paborjar behandlingen.

Cancer

Enstaka fall av cancer har observerats hos patienter som fatt
kladribin i kliniska studier. Tala med lakaren om du tidigare har haft
cancer. Lakaren avgor vilka behandlingsalternativ som ar bast for
dig. Som en forsiktighetsatgard bor du folja rekommendationerna
for standardiserad cancerscreening, enligt din lakares rad.
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Leverproblem

MAVENCLAD kan orsaka leverproblem. Tala med lakare innan du
tar MAVENCLAD om du har eller nagonsin har haft leverproblem.
Kontakta lakare omedelbart om du far ett eller flera av féljande
symtom: illamaende, krékningar, magont, trotthet, minskad aptit,
gulfargning av huden eller dgonen (gulsot) eller mork urin. Dessa
kan vara symtom pa allvarliga leverproblem.

Preventivmedel

Man och kvinnor maste anvanda effektiv preventivmetod under
behandling och i minst 6 manader efter den sista dosen. Detta ar
viktigt eftersom MAVENCLAD kan orsaka allvarliga fosterskador.

Se aven "Graviditet och amning”.

Blodtransfusioner

Om du behdver blodtransfusioner ska du tala om for lakaren att du
tar MAVENCLAD. Blodet kan behdva bestralas for att forebygga
komplikationer.

Behandlingsbyte

Om du byter till MAVENCLAD fran andra behandlingar mot MS
kommer lakaren att kontrollera att antalet blodkroppar (lymfocyter)
ar normalt innan du pabdrjar behandlingen.

Om du byter fran MAVENCLAD till andra behandlingar mot MS ska
du tala med lakaren. Effekterna pa immunsystemet kan dverlappa
varandra.

Barn och ungdomar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 12:13



Behandling med MAVENCLAD rekommenderas inte till patienter
under 18 ar eftersom lakemedlet inte har undersokts i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och MAVENCLAD

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

Pabobrja inte behandling med MAVENCLAD tillsammans med
lakemedel som forsvagar immunsystemet eller minskar
produktionen av blodkroppar i benmargen. Dessa omfattar:

- ciklosporin, cyklofosfamid och azatioprin (anvands for att
hamma immunsystemet, till exempel efter
organtransplantation)

" metotrexat (anvands for att behandla tillstand sasom psoriasis
eller reumatoid artrit)

- langtidsbehandling med kortikosteroider (anvands for att
minska inflammation, till exempel vid astma).
Korttidsbehandling med kortikosteroider kan anvandas om din
|lakare ordinerar det.

Anvand inte MAVENCLAD tillsammans med andra lakemedel mot
MS savida det inte sker specifikt pa lakares ordination.

Ta inte MAVENCLAD samtidigt med nagot annat lakemedel. Lat det
ga minst 3 timmar mellan intag av MAVENCLAD och nagot annat
lakemedel som tas via munnen. MAVENCLAD innehaller
hydroxipropylbetadex som kan paverka eller paverkas av andra
lakemedel i magen.

Tala med lakare om du far eller har fatt behandling med:
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" lakemedel som kan paverka blodkropparna (t.ex.
karbamazepin, anvands mot epilepsi). Lakaren kan behova
overvaka dig noggrannare.

" vissa typer av vacciner (levande eller levande forsvagade
vacciner). Om du har vaccinerats med vissa vacciner inom de
senaste 4 till 6 veckorna, maste behandling med MAVENCLAD
senareldggas. Du far inte heller ges sadana vacciner under
behandling med MAVENCLAD. Immunsystemet maste ha
hunnit aterhdamta sig innan du kan vaccineras, och detta
kontrolleras med ett blodprov.

- dilazep, nifedipin, nimodipin, reserpin, cilostazol eller sulindak
(anvands for behandling av hjartat, hogt blodtryck,
karlsjukdomar eller inflammation), eller eltrombopag (anvands
for behandling av blodningsrelaterade tillstand). Din lakare
kommer att tala om for dig vad du behdver géra om du maste
ta dessa lakemedel.

" rifampicin (anvands for behandling av vissa typer av infektion
er), johannesort (anvands for behandling av nedstamdhet) eller
kortikosteroider (anvands for att hamma inflammation).
Lakaren kommer att tala om for dig vad du behover gora om
du maste ta dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Ta inte MAVENCLAD om du ar gravid eller forsoker bli gravid. Detta
ar viktigt eftersom MAVENCLAD kan skada ditt barn allvarligt.

Du maste anvanda en effektiv preventivmetod for att undvika att
bli gravid under behandling med MAVENCLAD och under minst 6
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manader efter att du har tagit den sista dosen. Om du blir gravid
mer an 6 manader efter den sista dosen under ar 1 férvantas ingen
sakerhetsrisk, men detta innebar att du inte kan fa behandling med
MAVENCLAD medan du ar gravid.

Man maste anvanda en effektiv preventivmetod for att forhindra
att deras partner blir gravid under behandlingen med MAVENCLAD
och i 6 manader efter den sista dosen.

Lakaren kommer att ge rad om lampliga preventivmetoder.

Ta inte MAVENCLAD om du ammar. Om lakaren anser att
MAVENCLAD ar nodvandigt for dig, kommer lakaren rada dig att
sluta amma under behandling och i minst en vecka efter den sista
dosen.

Korformaga och anvandning av maskiner

MAVENCLAD férvantas inte paverka formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner.

MAVENCLAD innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 64 mg sorbitol per tablett.

3. Hur du tar MAVENCLAD

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

Behandlingskurer
Du kommer att & MAVENCLAD som tva behandlingskurer under 2
ar.
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Varje behandlingskur bestar av tva behandlingsveckor med en
manads mellanrum i bérjan av respektive behandlingsar.

En behandlingsvecka bestar av 4 eller 5 dagar pa vilka du far 1
eller 2 tabletter dagligen (se tabell 1).

Exempel: Om du pabdrjar din behandling i mitten av april, tar du
tabletterna enligt nedan:

Tabell 1
Ar1 Ar 2

1:a 1 eller 2 1:a 1 eller 2

behandlingsvec [tabletter behandlingsvec [tabletter

kan dagligeni 4 kan dagligeni 4
eller 5 dagar i eller 5 dagar i
mitten av april mitten av april

2:a 1 eller 2 2:a 1 eller 2

behandlingsvec [tabletter behandlingsvec [tabletter

kan dagligeni 4 kan dagligeni 4
eller 5 dagar | eller 5 dagar |
mitten av maj mitten av maj

Innan du pabdrjar en behandlingskur kommer ldkaren att ta ett
blodprov for att kontrollera att nivaerna av lymfocyter (ett slags
vita blodkroppar) ligger inom acceptabla granser. Om sa inte ar
fallet skjuts behandlingen upp.

Nar du har avslutat de tva behandlingskurerna under 2 ar kommer
lakaren att fortsatta att observera din halsa i ytterligare tva ar,
under denna tid behover du inte ta lakemedlet.

Dos
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1. Du kommer att ordineras det ratta antalet tabletter for varje
behandlingsvecka, baserat pa din kroppsvikt sa som framgar
av tabell 2.

2. Du kommer att behdva en eller flera forpackningar for att
erhalla ratt antal tabletter.

3. Kontrollera att du har ratt antal tabletter nar du far ditt
lakemedel.

4, Sok upp raden som stammer in pa din kroppsvikt (i kg) i
vanster kolumn i nedanstaende tabell och kontrollera hur
manga tabletter som ska finnas i forpackningen
(forpackningarna) for den behandlingsvecka du ska paborija.

5. Tala med lakare om antalet tabletter i din forpackning (dina
forpackningar) inte motsvarar antalet som anges for din vikt |
nedanstaende tabell.

6. Observera att for vissa viktintervall kan antalet tabletter
variera fran en behandlingsvecka till nasta.

Exempel: Om du vager 85 kg och ska paborja behandlingsvecka 1
kommer du fa 8 tabletter.

Tabell 2
Din vikt Antal tabletter som du ska ta
Behandlingskur ar 1 Behandlingskur ar 2
Behandlings | Behandlings | Behandlings | Behandlings
vecka 1 vecka 2 vecka 1 vecka 2
mindre an Lakaren kommer att tala om for dig hur manga
40 kg tabletter du ska ta
40 till 4 4 4 4
mindre an
50 kg

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 12:13



50 till 5 5 5 5
mindre an
60 kg

60 till 6 6 6 6
mindre an
70 kg

70 till 7 7 7 7
mindre an
80 kg

80 till 8 7 8 7
mindre an
90 kg

90 till 9 8 9 8
mindre an
100 kg

100 till 10 9 10 9
mindre an
110 kg

110 kg och 10 10 10 10
hogre

Hur du tar ditt lakemedel

Ta tabletten/tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Svalj dem med vatten och utan att tugga. Du behover inte ta
tabletterna i samband med maltid. Du kan ta dem vid eller mellan
maltiderna.

Las steg-for-steg-guiden i slutet av denna bipacksedel om hur du
hanterar den barnskyddande forpackningen och hur du ska ta
tabletterna i forpackningen.
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Viktigt

- Se till att handerna ar torra innan du ror tabletten/tabletterna.

- Tryck ut tabletterna genom blistret och svalj omedelbart.

- Lagg inte dina tabletter oskyddade pa ytor, till exempel pa ett
bord, och hantera inte tabletterna langre an vad som ar
nodvandigt.

- Om en tablett [Amnas pa en yta, eller om den gar sonder och
bitar faller fran blistret maste omradet rengoras noggrant.

- Tvatta handerna noggrant efter att du har tagit i tabletterna.

- Om du tappar bort en tablett, kontakta din lakare for
radgivning.

Langden pa en behandlingsvecka

Beroende pa det totala antalet tabletter som forskrivits ska du ta
dem under 4 eller 5 dagar i varje behandlingsvecka.

| tabell 3 visas hur manga tabletter (1 eller 2 tabletter) du maste ta
varje dag. Om din dagliga dos bestar av 2 tabletter ska du ta dem
samtidigt.

Exempel: Om du ska ta 8 tabletter sa tar du 2 tabletter pa dag 1,
dag 2, dag 3, sedan 1 tablett pa dag 4 och dag 5.

Tabell 3

Totalt Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5
antal
tabletter
per
behandlin
gsvecka
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Om du har tagit for stor mangd av MAVENCLAD

Om du har tagqit fler tabletter an du ska, kontakta omedelbart
lakare. Lakaren kommer att avgora om du behover avbryta

behandlingen eller inte.

Det finns begransad erfarenhet av dverdosering av MAVENCLAD.
Man vet att ju mer lakemedel du tar desto lagre kan antalet
lymfocyter i kroppen bli, vilket kan orsaka lymfopeni (se avsnitt 4).

Om du har glomt att ta MAVENCLAD

Om du missar en dos och du
kommer ihdg det samma dag
som du skulle ha tagit den

Om du missar en dos och inte
kommer ihag den forran féljande
dag

Ta den missade dosen den
dagen.

Ta inte den missade dosen
tillsammans med nasta
planerade dos.

Ta i detta fall den missade dosen
nasta dag och utoka antalet
dagar i den behandlingsveckan.

Exempel: Om du gldmmer att ta dosen dag 3 och inte kommer ihag
den forran dag 4, ta dosen for dag 3 under dag 4 och forlang
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antalet dagar i behandlingskuren med en dag. Om du missar tva
doser i foljd (till exempel dosen bade dag 3 och dag 4), ta de
missade doserna under de féljande tva dagarna och forlang sedan
behandlingsveckan med tva dagar.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara eller bli allvarliga

Lymfopeni och baltros (kan férekomma hos fler an 1 av

10 anvandare)

Den viktigaste biverkningen ar en minskning av antalet vita
blodkroppar som kallas lymfocyter (lymfopeni), vilket ar mycket
vanligt och kan vara allvarligt. Lymfopeni kan 6ka risken att fa en
infektion. En infektion som ofta observerats med MAVENCLAD ar
baltros.

Tala genast om fér din lakare om du far symtom pa baltros sasom
ett "balte" med svar smarta och utslag med blasbildning, vanligtvis
pa ena sidan av overkroppen eller ansiktet. Andra symtom kan
vara huvudvark, sveda, stickningar, domningar eller klada i det
drabbade omradet, allmén sjukdomskansla eller feber under
infektionens tidiga stadier.

Baltros kraver behandling och behandlingen med MAVENCLAD kan
behova avbrytas tills infektionen har lakt ut.
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Leverproblem (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)

Tala genast om for din Idkare om du far symtom sasom illamaende,
krakningar, magont, trotthet, minskad aptit, gulfargning av huden
eller ogonen (gulsot) eller mork urin. Behandling med MAVENCLAD
kan behova avbrytas tillfalligt eller sattas ut permanent.

Andra madjliga biverkningar

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

" munsar (oral herpes)

"~ hudutslag

" haravfall

- minskat antal av vissa vita blodkroppar (neutrofiler)

- allergiska reaktioner, inklusive klada, nasselutslag, hudutslag
och svullnad i [appar, tunga eller ansikte

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

" tuberkulos

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 MAVENCLAD ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa planboksforpackningen
av papp och kartongen efter EXP eller Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

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 kladribin. Varje tablett innehaller 10
mgq kladribin.

® Ovriga innehallsamnen ar hydroxipropylbetadex, sorbitol och
magnesiumstearat.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 12:13


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MAVENCLAD tabletter ar vita, runda, bikonvexa tabletter markta
med "C” pa den ena sidan och "10” pa den andra sidan. Varje
forpackning innehaller 1, 4, 5, 6, 7 eller 8 tabletter i ett blister,
forseglat i en planboksforpackning av papp och fast i en
barnskyddande kartong. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

Tillverkare
NerPharMa S.R.L.
Viale Pasteur,10
20014 Nerviano (Ml)
ltalien

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Strasse 35
89257 lllertissen
Tyskland

Merck S.L.

Poligono Merck

08100 Mollet del Vallés (Barcelona)
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023
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Ovriga informationskaéllor

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

En steg-for-steg-guide hur du tar MAVENCLAD 10
mg tabletter

MAVENCLAD ar forpackat i en aterférslutningsbar, barnskyddande
kartong och maste forvaras utom syn- och rackhall for barn. Se
nedanstaende steg-for-steg-guide hur forpackningen ska hanteras
och hur MAVENCLAD-tabletterna ska tas. Se till att du vet hur
manga tabletter forpackningen innehaller. Las bipacksedeln for
vagledning.

—

1. Ha ett glas vatten redo och se till att handerna ar rena och torra
innan du tar tabletten/tabletterna.
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3. (1) Oppna fliken pa vanster sida.
(2) Tryck in flikarna pa
kartongens sidor samtidigt med
pekfingret och tummen och hall
dem intryckta.

(3) Dra ut brickan sa langt det
gar. Varning: Ta inte ut brickan
ur kartongen.
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4. Ta ut bipacksedeln ur brickan. Se till att du har last hela
bipacksedeln, inklusive denna steg-for-steg-guide, och forvarar den
pa ett sakert stalle.

5. Lyft upp blisterforpackningen genom att trycka fingret genom
halet i brickan. Placera din hand under blisterférpackningen och
tryck ut 1 eller 2 tabletter i handen enligt den dos du ordinerats.
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6. Svalj tabletterna med vatten. Tabletterna ska svaljas hela och
far inte tuggas eller smalta i munnen. Kontakt med hud ska

begransas. Undvik att vidrora nasan, ogonen och andra delar av
kroppen.

o
Y

A

7. Tvatta handerna noggrant med tval och vatten.
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8. Skjut in brickan i kartongen igen. Forvaras i
originalforpackningen. Fuktkansligt.

Forvara dina tabletter i blistret tills det ar dags for nasta dos. Tryck

inte ut tabletterna ur blisterforpackningen. Forvara inte tabletterna
i en annan behallare.
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