FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bendamustine Accord

25 mg/ml Koncentrat till infusionsvatska, l0sning
bendamustinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda> detta ldkemedel. 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 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bendamustine Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Bendamustine Accord
3. Hur du anvander Bendamustine Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bendamustine Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bendamustine Accord ar och vad det
anvands for

Bendamustine Accord ar ett Iakemedel som anvands for
behandling av vissa cancerformer (cytostatikum).

Bendamustine Accord anvands som enda lakemedel eller i
kombination med andra Ilakemedel for behandling av foljande
cancerformer:

- kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med
fludarabin inte ar lamplig

- non-Hodgkinlymfom nar resultatet av tidigare behandling med
rituximab varit kortvarigt eller uteblivit helt

- multipelt myelom nar behandling med talidomid eller
bortezomib inte ar lamplig.

Bendamustinhydroklorid som finns i Bendamustine Accord kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Bendamustine Accord

Anvand inte Bendamustine Accord

" om du ar allergisk mot bendamustinhydroklorid eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
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- om du ammar och behandling med Bendamustine Accord ar
nodvandig nar du ammar, maste amningen avslutas (se
"Graviditet, amning och fertilitet”)

"~ om du har svar leversvikt (leverskada)

- om huden eller 6gonvitorna ar gula pa grund av problem med
levern eller blodet

- om du har kraftigt nedsatt benmargsfunktion
(benmargsdepression) och vardena for dina vita blodkroppar (
leukocyter) eller blodplattar (trombocyter) ar mycket laga

"~ om du har genomgatt en storre operation inom 30 dagar fore
behandlingsstart

"~ om du har nagon infektion, sarskilt om den ar forenad med lagt
antal vita blodkroppar (leukocytopeni)

- i samband med vaccination mot gula febern,

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Bendamustine Accord

- om férmagan att bilda blodkroppar i din benmarg ar férsamrad.
Antalet vita blodkroppar och blodplattar ska kontrolleras innan
behandling med Bendamustine Accord pabdrjas, fore varje ny
kur och mellan kurerna.

" om du har nagon infektion. Ta kontakt med din ldkare om du
har tecken pa infektion, t.ex. feber eller lungbesvar.

" om du far nagon hudreaktion nar du behandlas med
Bendamustine Accord. Dessa hudreaktioner kan forvarras.

~ om du far smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider
sig och blasor och/eller andra skador bérjar uppkomma pa
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slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt om du
tidigare har haft ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna
(t.ex. bronkit) och/eller feber.

" om du sedan tidigare har nagon hjartsjukdom (t.ex.
hjartinfarkt, brostsmartor, allvarliga rubbningar av
hjartrytmen).

~ om du kanner smarta i sidan, har blod i urinen eller om din

urinmangd minskar. Om din sjukdom ar mycket svar kan det
handa att din kropp inte kan gora sig av med alla slaggamnen
fran de déende cancercellerna. Detta tillstand kallas for
tumorlyssyndrom och kan leda till njursvikt eller hjartproblem
inom 48 timmar efter den forsta dosen Bendamustine Accord.
Din lakare kan sakerstalla att du far tillrackligt med vatska
(hydrerad) och kan ge andra lakemedel for att forhindra att
problemet uppstar.

" om du far svar allergisk reaktion eller éverkanslighetsreaktion.
Ldgg pa minnet om du upplever infusionsrelaterade reaktioner
efter den forsta kuren.

Tala omedelbart om for lakare om du eller nagon annan vid nagot
tillfalle under eller efter behandlingen lagger marke till nagot av
foljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att tanka, svarigheter
att ga eller synforlust - dessa symtom kan bero pa en mycket
sallsynt men allvarlig hjarninfektion som kan vara dodlig (
progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakta lakare om du lagger marke till misstankta
hudforandringar eftersom det kan finnas en okad risk for vissa
typer av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvandning av
detta lakemedel,
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Andra lakemedel och Bendamustine Accord

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

Om Bendamustine Accord anvands tillsammans med lakemedel
som hammar bildandet av blodkroppar i benmargen kan detta leda
till en stérre paverkan pa benmargen.

Om Bendamustine Accord anvands tillsammans med lakemedel
som paverkar ditt immunsvar kan detta leda till 6kad paverkan pa
immunsvaret.

Cytostatika kan forsvaga effekten av vaccinering med levande
virus. Cytostatika 6kar ocksa risken for infektioner vid vaccinering
med levande virus (t.ex. vaccin mot virussjukdomar).

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Bendamustine Accord kan skada arvsanlagen och har orsakat
missbildningar hos forséksdjur. Bendamustine Accord far inte
anvandas under graviditet savida inte lakare uttryckligen har
ordinerat det. Om du maste ta ldkemedlet under graviditeten ska
du diskutera risken for fosterskador med lakaren, och genetisk
radgivning rekommenderas.

Kvinnor i fertil alder maste anvanda en effektiv preventivmetod
bade fore och under behandlingen med Bendamustine Accord. Om
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du blir gravid under behandlingen med Bendamustine Accord ska
du genast kontakta lakare och be om genetisk radgivning.

Amning

Bendamustine Accord ska inte anvandas under amning. Om
behandling med Bendamustine Accord ar nodvandig under
amningsperioden maste du sluta amma.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Fertilitet

Om du ar man ska du undvika att avla barn under den tid som
behandlingen med Bendamustine Accord pagar och 6 manader
efter avslutad behandling. Det finns ocksa en risk for att
behandling med Bendamustine Accord leder till infertilitet. Du bor
darfor undersoka mojligheterna till spermaforvaring innan
behandlingen paborjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bendamustine Accord har stor paverkan pa kérférmagan och
formagan att anvanda maskiner. Kor inte bil och anvand inte
maskiner, om du upplever biverkningar, t.ex. yrsel eller nedsatt
koordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Bendamustine Accord

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

Bendamustine Accord ges som dropp i en ven under

30-60 minuter. Doseringen varierar och lakemedlet kan ges
antingen som enda behandling eller i kombination med andra
lakemedel.

Behandlingen bor inte inledas om vardet for de vita blodkropparna
(leukocyter) och/eller blodplattarna i blodet ar for lagt. Dessa

varden testas regelbundet.

Kronisk lymfatisk leukemi

100 mg Bendamustine Accord
per kvadratmeter kroppsyta Dag 1 och 2
(beraknas efter [angd och vikt).

Behandlingen upprepas var 4:e vecka. Behandlingen kan upprepas
upp till 6 ganger.

Non-Hodgkinlymfom

120 mg Bendamustine Accord |Dag 1 och 2
per kvadratmeter kroppsyta
(beraknas efter langd och vikt).
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Behandlingen upprepas var 3:e vecka. Behandlingen upprepas
minst 6 ganger.

Multipelt myelom

120-150 mg Bendamustine Dag 1 och 2
Accord per kvadratmeter
kroppsyta (beraknas efter langd
och vikt).

60 mg prednison per Dag 1-4
kvadratmeter kroppsyta
(beraknas efter langd och vikt)
via injektion eller oralt.
Behandlingen upprepas var 4:e vecka. Behandlingen upprepas
minst 3 ganger.

Behandlingen maste avbrytas om antalet vita blodkroppar sjunker
till faststallda nivaer. Behandlingen kan fortsatta nar antalet vita
blodkroppar och antalet blodplattar har okat.

Lever- eller njursvikt

Doseringen maste eventuellt justeras i proportion till graden av
leversvikt (30 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion).
Ingen dosjustering behdvs hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Den behandlande [akaren beslutar om eventuella dosjusteringar.

Administreringssatt

Behandling med Bendamustine Accord maste ske under
overinseende av lakare med erfarenhet av cancerbehandlingar.
Lakaren ordinerar den dos Bendamustine Accord som ar lamplig for
dig och ser till att nodvandiga forsiktighetsatgarder vidtas.
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Den behandlande [akaren ger den ordinerade infusionslosningen
som snabb intravends infusion (dropp i en ven) i 30-60 minuter.

Behandlingens langd

Det finns inga fastlagda tidsgranser for hur lange behandling med
Bendamustine Accord ska ges. Behandlingens l1angd beror pa
sjukdomen och effekten av behandlingen.

Om du oroar dig eller om du har ytterligare fragor om
behandlingen med Bendamustine Accord, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du anvant for stor mangd av Bendamustine
Accord

Du kommer att fa detta lakemedel pa sjukhus och det inte troligt
att du far for stor mangd. Om du ar orolig att du fatt for hog dos
eller om du har fragor om den dos du fatt ska du tala med lakaren
eller skoterskan som ger dig lakemedlet. Du kan aven kontakta
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Bendamustine
Accord

Om en dos av Bendamustine Accord blir bortglomd brukar lakaren
fortsatta behandlingen enligt det vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvanda Bendamustine Accord

Den behandlande lakaren avgor om behandlingen ska avbrytas
eller om du ska byta till ett annat lakemedel.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Nagra av biverkningarna
som anges nedan kan upptackas i samband med tester som din
lakare utfor.

| mycket sallsynta fall har vavnadsskada (nekros) forekommit, da
lakemedlet oavsiktligt har hamnat utanfor blodkarlet
(extravasation). En brannande kansla dar infusionsnalen fors in kan
vara ett tecken pa att administreringen sker utanfor blodkarlen.
Foljden av sadan administrering kan vara smarta och svarlakta
hudskador.

En dosbegransande biverkning av Bendamustine Accord ar
forsvagad benmargsfunktion, som vanligtvis atergar till det
normala efter behandlingen. Nedsatt benmargsfunktion kan leda
till minskat antal blodceller som i sin tur kan leda till en okad risk
for infektioner, anemi eller en forhojd risk for blodning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

" Lagt antal vita blodkroppar (sjukdomsbekampande celler i ditt
blod)

- Forsamrat hemoglobinvarde (ett protein i roda blodkroppar
som transporterar syre i hela kroppen)

- Lagt antal blodplattar (farglosa blodkroppar som hjalper blodet
att koagulera)

" Infektioner

" lllamaende
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- Krakningar
~ Slemhinneinflammation
- QOkat kreatininvarde i blodet (en kemisk restprodukt som

produceras av dina muskler)

- Okat ureavarde i blodet (en kemisk restprodukt)
"~ Feber

- Trotthet

" Huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

11

- Blodning
" Stoérd amnesomsattning pa grund av doende cancerceller som

frigor slaggprodukter i blodet

- Minskat antal roda blodkroppar, vilket kan gora huden blek och

orsaka svaghet eller andfaddhet (anemi)

" Lagt neutrofilvarde (en vanlig typ av vita blodkroppar viktiga

for att bekampa infektioner)

~ Onormalt lag koncentration av neutrofiler (en typ av vita

blodkroppar) i blodet som leder till 0kad infektionskanslighet (
neutropeni)

- Qverkanslighetsreaktioner, t.ex. allergisk hudinflammation (

dermatit) och nasselutslag (urtikaria)

" Forhojda leverenzymvarden (ASAT/ALAT) vilket kan tyda pa

inflammation eller skada pa celler i levern

" Forhojda nivaer av alkaliskt fosfatas (ett enzym som gors

framst i levern och skelettet)

" Forhojda nivaer av gallpigment (en substans som bildas under

den normala nedbrytnigen av roda blodkroppar)

" Laga kaliumnivaer i blodet (ett naringsdmne som ar

nodvandigt for funktionen av nerv- och muskelceller, inklusive
de i ditt hjarta)
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-~ Storningar i hjartats funktion
" Hjartrytmrubbningar (arytmi)
" Lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)
- Forsamrad lungfunktion

" Diarré

-~ Forstoppning

- Omhet i munnen (stomatit)

" Aptitloshet

" Haravfall

- Hudforandringar

- Utebliven mens (amenorré)

" Smarta

- Somnloshet

"~ Frossa

- Uttorkning

" Yrsel

-~ Kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Ansamling av vatska i hjartsacken (vatska tranger in mellan
hjartsackens tva skikt)

- Forsamrad bildning av alla typer av blodkroppar i benmargen
(det svampliknande material pa insidan av dina ben dar
blodceller skapas)

- Akut leukemi

" Hjartattack, brostsmarta

"~ Hjartsvikt

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

" Infektion i blodet (sepsis)
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" Svara allergiska overkanslighetsreaktioner (anafylaktiska

reaktioner)

"~ Symtom som paminner om anafylaktiska reaktioner

(anafylaktoida reaktioner)

" Dasighet
- Tappa rosten (afoni)
- Akut cirkulationssvikt (sankt blodtryck och blodflode som leder

till en forsamring av forsorjningen av syre och andra
naringsamnen till kroppen samt avlagsnande av giftiga amnen)

~ Hudrodnad (erytem)

- Inflammation i huden (dermatit)

" Klada (pruritus)

" Flackigt hudutslag (makulart exantem)

- Kraftig svettning (hyperhidros)

- Nedsatt benmargsfunktion, som kan innebara att du kanner dig

sjuk eller som kan ses pa blodprover

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare):
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= Primar atypisk lunginflammation (pneumoni)
- Nedbrytning av roda blodkroppar
-~ Snabbt blodtrycksfall med hudreaktioner eller utslag

(anafylaktisk chock)

- Forandrat smaksinne

- Kanselstorningar (parestesi)

- Obehag och smarta i armar och ben (perifer neuropati)
- Allvarliga tillstand som resulterar i blockad av specifika

receptorer i nervsystemet.

- Storning i nervsystemet
- Koordinationssvarigheter (ataxi)
- Hjarninflammation (encefalit)
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- Okad hjartfrekvens (takykardi)

" Inflammation i venerna (flebit)

- Bindvavsbildning i lungorna (lungfibros)

~ Blodning och inflammation i matstrupen (hemorragisk esofagit)
~ Blodning i magsacken eller tarmarna

" Infertilitet

- Multipel organsvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Njursvikt

" Leversvikt

- Oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

- Smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och
blasor och/eller andra skador som bérjar uppkomma pa
slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt om du
tidigare har haft ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna
(t.ex. bronkit) och/eller feber.

-~ Utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

= Pneumonit (lunginflammation)

" Blédningar fran lungorna.

Tumorer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloid leukemi (AML),
bronkialcancer) har rapporterats efter behandling med
Bendamustine Accord. Inget tydligt samband med Bendamustine
Accord kunde faststallas.

Kontakta ladkare eller uppsok vard omedelbart om du marker nagon
av foljande biverkningar (ingen kand frekvens):
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- Allvarliga hudutslag, inklusive Steven Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys. Dessa kan uppkomma som
rodaktiga prickliknande flackar eller cirkelrunda plack, ofta
med blasor mitt pa balen, flagnande hud, sar i mun, ndsa, égon
och pa genitalier och kan féljas av feber och influensaliknande
symtom.

-~ Utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar
och engagemang av andra kroppsorgan (lakemedelsbiverkning
med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas for
DRESS eller lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta 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
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bendamustine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 07:17


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras och transporteras kallt (2-8 °C). Far gj frysas.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar synliga partiklar i
|losningen eller om |0sningen inte ar klar, farglos till gul.

Efter att injektionsflaskan har oppnats

Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet har visats i 28 dagar
vid 2-8 °C. Efter oppnandet kan lakemedlet forvaras i maximalt

28 dagar vid 2-8 °C.

Infusionsvatska, losning
Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i
3,5 timmar vid 25 °C och i 2 dagar vid 2-8 °C i polyetenpasar.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor [6sningen anvandas omedelbart.
Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och
forhallandena fére anvandning anvandarens ansvar.

Det ar anvandarens ansvar att minimera risken for kontaminering
av flerdosinjektionsflaskan under uppdragning av varje dos.
Anteckna datum och tidpunkt for uppdragning av den forsta dosen
pa injektionsflaskans etikett. Mellan anvandningar for
lakemedelsldsningen inte balanseras med vatten for
injektionsvatskor eller annat spadningsmedel och
flerdosinjektionsflaskan ska stallas tillbaka for forvaring vid 2-8 °C.

Lékemedel 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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bendamustinhydroklorid.

Varje ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning innehaller 25 mg
bendamustinhydroklorid (som mononhydrat).

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 25 mg
bendamustinhydroklorid (som monohydrat).

Varje 4 ml injektionsflaska innehaller 100 mg
bendamustinhydroklorid (som monohydrat).

- Ovriga innehdllsamnen ar butylhydroxitoluen (E 321) och
makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till gul 16sning i injektionsflaska av barnstensfargat
glas med klorbutylgummipropp innehallande 1 ml och 4 ml
koncentrat till infusionsvatska, losning. 1 ml injektionsflaska
levereras med ett rott, slatt, avrivbart plastlock med forsegling av
aluminium och 4 ml injektionsflaska levereras med ett vitt, slatt,
avrivbart plastlock med rod forsegling av aluminium.
Injektionsflaskorna ar inneslutna i en skyddshylsa.

Bendamustine Accord finns i forpackningar med 1 och
5 injektionsflaskor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice
Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-14
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