Indlegsseddel: Information til brugeren
Vinelle 75 mikrogram, tabletter
desogestrel

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Vinelle til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vinelle
Sadan skal du tage Vinelle

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Vinelle bruges til at forhindre graviditet. Vinelle indeholder en lille maengde af en type af det
kvindelige kenshormon, gestagenet desogestrel. Derfor betegnes Vinelle som en pille, der kun
indeholder gestagen eller som “mini-pille”. I modsatning til p-piller af kombinationstypen indeholder
piller, som kun indeholder gestagen eller mini-piller ikke ogsé @strogen ud over gestagen.

De fleste piller, som kun indeholder gestagen eller mini-piller virker hovedsageligt ved at forhindre
sedcellerne i at treenge ind i livmoderen, men de forhindrer ikke altid modning af &egget, hvilket er
den primare virkning for p-piller af kombinationstypen.

Vinelle adskiller sig fra andre mini-piller ved at indeholde en dosis hormon, der er hgj nok til at
forhindre modning af &gget. Derfor yder Vinelle en hej svangerskabsforebyggende virkning.

Vinelle kan i modsetning til p-piller af kombinationstypen bruges af kvinder, der ikke téler estrogen,
og af kvinder, der ammer. En ulempe er, at der kan forekomme uregelmaessige bladninger fra skeden
ved brug af Vinelle. Det kan ogsa ske, at din bledning helt udebliver.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vinelle

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Ligesom andre hormonelle svangerskabsforebyggende midler beskytter Vinelle ikke mod hiv-
infektion (AIDS) eller andre seksuelt overforte sygdomme.

Tag ikke Vinelle
- hvis du er allergisk over for desogestrel eller et af de evrige indholdsstoffer i Vinelle (angivet i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har en trombose. Trombose er dannelse af en blodprop i et blodkar [f.eks. i benene (dyb
venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli)].

- hvis du har eller har haft gulsot (gulfarvning af huden) eller en alvorlig leversygdom, hvor din
leverfunktion endnu ikke er normal.

- hvis du har eller der er mistanke om, at du har en kraefttype, der er folsom over for brugen af
kenshormoner, sdsom visse typer af brystkreft.

- hvis du har uforklarlige bledninger fra skeden.

Fortel din laege om disse tilstande inden brug af Vinelle, séfremt en eller flere af disse tilstande er
galdende for dig. Din lge kan anbefale dig at bruge svangerskabsforebyggende metoder uden
hormoner.

Kontakt omgéende din leege, hvis en eller flere af disse tilstande opstér for ferste gang, mens du bruger
Vinelle.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Vinelle, hvis

du har eller har haft brystkraeft.

du har leverkraeft, da det ikke kan udelukkes, at Vinelle kan pavirke tilstanden.

du har haft en blodprop (trombose).

du har sukkersyge.

du lider af epilepsi (se punkt: Brug af anden medicin sammen med Vinelle’).

du lider af tuberkulose (se punkt: ’Brug af anden medicin sammen med Vinelle’).

du har for hejt blodtryk.

du har eller har haft chloasma (gullig-brune pigmentpletter pd huden, isar i ansigtet). Hvis det er
tilfeeldet, skal du undga at opholde dig for meget i solen eller udsatte dig for UV-straling.

Séfremt du tilherer en af ovenstdende grupper og samtidig bruger Vinelle, kan det vaere nedvendigt
med en tettere kontrol. Din lage vil forklare dig, hvordan du skal forholde dig.

Brystkrzeft

o Det er vigtigt, at du jeevnligt underseger dine bryster. Du skal sa hurtigt som mulig kontakte din
leege, hvis du opdager knuder i brysterne.

e  Brystkreeft ses lidt oftere hos kvinder, som tager p-piller, end hos kvinder i samme aldersgruppe,
som ikke tager p-piller. Hvis kvinder holder op med at tage p-piller mindskes risikoen gradvist,
saledes at risikoen 10 ar efter opher er den samme som for kvinder, som aldrig har taget p-piller.
Brystkreeft forekommer sjeldent hos kvinder under 40 ar, men risikoen stiger med alderen.
Derfor er de ekstra antal af diagnosticerede tilfelde af brystkraeft hgjere, jo @ldre kvinden er, nar
hun tager p-piller. Det er mindre afgerende, hvor leenge kvinden har taget p-piller.

For hver 10.000 kvinder, der tager p-piller i op til 5 ar og er stoppet med det ved 20-ars alderen, vil der
veere mindre end 1 ekstra tilfeelde af brystkreeft op til 10 &r efter opher med p-piller i forhold til de 4
tilfeelde, der normalt diagnosticeres for ikke p-pillebrugere i samme aldersgruppe. I lighed med dette
vil der for hver 10.000 kvinder, der tager p-piller i op til 5 ar og som stopper med det ved 30-ars
alderen, vaere 5 ekstra tilfeelde af brystkreeft i forhold til de 44 tilfelde, der normalt diagnosticeres for
ikke p-pillebrugere i samme aldersgruppe. For hver 10.000 kvinder, der tager p-piller i op til 5 ar, og
som stopper med det ved 40-ars alderen, vil der vere yderligere 20 tilfeelde af brystkreeft 1 forhold til
de 160 tilfzlde, der normalt diagnosticeres for ikke-p-pillebrugere i denne aldersgruppe.

Risikoen for brystkraeft hos brugere af mini-piller, som kun indeholder gestagen som Vinelle, menes at
veaere af samme storrelsesorden, som p-piller af kombinationstypen. Dog er der mindre afgerende
beviser for piller, som kun indeholder gestagen.

Brystkreeft diagnosticeret hos kvinder, som bruger p-piller, ser ud til at have mindre spredning
sammenlignet med brystkraeft, som diagnosticeres hos kvinder, som ikke bruger p-piller.



Det vides ikke om forskellen i brystkreeftrisikoen skyldes brug af p-piller. Det kan ogsa skyldes, at
kvinderne bliver undersggt oftere, og brystkraeft dermed bliver opdaget tidligere.

Blodpropper
Kontakt straks din leege, hvis du bemaerker nogen som helst tegn pa en blodprop (se ogsa under
overskriften ‘Regelmassige undersegelser’).

En blodprop er en prop af blod, der kan blokere et blodkar. Blodpropper kan opsté i de dybe vener i
benene (dyb venetrombose). Hvis en sddan blodprop river sig los fra de dybe vener, kan den muligvis
na frem til og blokere lungearterierne og fordrsage en sakaldt ”lungeemboli”. Dette kan medfore
dedbringende situationer. Dyb venetrombose forekommer sjaeldent. Det kan udvikle sig bade nar du
tager p-piller eller er ikke p-pillebruger. Dyb venetrombose kan ogsa forekomme, hvis du bliver
gravid.

Risikoen for at fa dyb venetrombose er hgjere hos kvinder, som bruger p-piller end hos dem, som ikke
bruger p-piller. Risikoen ved mini-piller som Vinelle, der kun indeholder gestagen, menes at vaere
lavere end ved brug af p-piller, som ogsa indeholder estrogen (p-piller af kombinationstypen).

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Vinelle, har rapporteret om
depression eller nedtrykthed. Depression kan veaere alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din
leege for yderligere rddgivning sé& hurtigt som muligt.

Beorn og unge
Der foreligger ingen kliniske data vedrerende virkning og sikkerhed hos unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vinelle

Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Fortel det ogsa til andre leeger eller tandlager (eller apotekspersonalet), der udskriver anden
medicin til dig, at du tager Vinelle. De kan fortelle dig, hvis du skal bruge yderligere
svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom) og i givet fald, i hvor lang tid eller, om det er nadvendigt at
@ndre anvendelsen af anden medicin, du har brug for.

Anden medicin
- kan pavirke indholdet af Vinelle i blodet
- kan nedsaette den svangerskabsforebyggende effekt
- kan forarsage uventet bledning
Det omfatter medicin til behandling af:
- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin, felbamat topiramat og
phenobarbital),
- tuberkulose (f.eks. rifampicin rifabutin),
- hiv-infektion (f.eks. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),
- hepatitis C virus-infektion (fx boceprevir, telaprevir),
- andre infektionssygdomme (f.eks. grisofulvin),
- forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan),
- nedtrykthed (naturleegemidler, som indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum),
- visse typer bakterielle infektioner (fx clarithromycin, erythromycin),
- svampeinfektioner (fx ketoconazol, itraconazol, fluconazol),
- hejt blodtryk (hypertension), angina eller visse typer hjerterytmeforstyrrelser (fx diltiazem).

Hvis du tager leegemidler eller naturleegemidler, som kan nedsatte Vinelle virkning, skal du ogsé
anvende barriereprevention. Eftersom indvirkningen af anden medicin pa Vinelle kan vare op til
28 dage, efter at du er stoppet med medicinen, er det nedvendigt at anvende en supplerende
barrieremetode i denne periode. Din leege kan fortelle, hvis du skal bruge yderligere
svangerskabsforebyggende metoder, og hvor leenge disse metoder skal bruges.



Vinelle kan ogsa pavirke virkningen af visse leegemidler enten ved at forege virkningen (f.eks.
leegemidler indeholdende ciclosporin) eller nedsette virkningen (f.eks. lamotrigin).

Sporg leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet og, amning
Graviditet
Du ma ikke tage Vinelle, hvis du er gravid, eller tror at du er gravid.

Amning

Vinelle kan anvendes, mens du ammer. Vinelle synes ikke at pavirke dannelsen eller kvaliteten af
brystmeelk. Der har imidlertid veeret sjeeldne rapporter om fald i dannelsen af brystmeelk

ved brug af Vinelle. En lille mangde af det aktive stof i Vinelle udskilles i brystmelken.

Der er ikke set nogen pavirkning af berns helbredstilstand i studier, hvor bern blev ammet i 7 méneder
af madre, der tog en anden p-pille, der kun indeholdt desogestrel. Barne blev i studiet fulgt indtil de
var 2,5 ar gamle. Der blev ikke observeret nogen virkning pa berns vaekst og udvikling.

Fortel din laege, hvis du ammer dit barn og gerne vil tage Vinelle.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er intet, der tyder pé, at brugen af Vinelle har nogen indvirkning pé arvgenheden og koncen-
trationsevnen.

Vinelle indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Regelmaessige undersogelser
Nér du bruger Vinelle, vil din leege bede dig om at komme til regelmaessige undersggelser.
Hyppigheden og arten af disse undersogelser athanger af, hvad din leege finder relevant for dig.

Kontakt din leege sd hurtigt som muligt hvis:

* du har sterke smerter eller hevelse i dine ben, uforklarlige smerter i brystet, stakandethed, en
usadvanlig hosten, specielt hvis der er blod i spyttet (kan vere tegn pa en blodprop).

* du far pludselig kraftige mavesmerter eller gulsot (kan vare tegn pa mulige leverproblemer).

* du maerker en knude i brystet (kan veere tegn pa brystkrzeft).

* du fér pludselige steerke smerter i den nederste del af maven eller maveregionen (kan muligvis vaere

tegn pa ekstrauterin graviditet, dvs. graviditet uden for livmoderen).

* du skal veere sengeliggende i leengere tid eller opereres (kontakt din leege mindst fire uger forinden)

* du fér unormal, kraftig bledning fra skeden.

* du har mistanke om, at du er gravid.

3. Sadan skal du tage Vinelle

Hvornar og hvordan skal tabletterne tages?

Hvert blisterkort med Vinelle indeholder 28 tabletter. Dette er 4 ugers behandling. Tag din tablet pa
omtrent samme tidspunkt hver dag. Slug tabletten med vand. Forsiden af blisterkortet er patrykt pile
mellem tabletterne. Ugens dage er patrykt pa bagsiden af blisterkortet. Hver dag svarer til én tablet.

Hver gang du begynder pa en ny pakke Vinelle, skal du tage én tablet fra den overste rekke. Du ma
ikke bare tage en tilfaldig tablet. Hvis du for eksempel starter pa en onsdag, skal du tage tabletten fra
den gverste raeekke, hvor der star ”O/K” (pa bagsiden). Du skal fortsaette med at tage én tablet hver dag
indtil pakken er tom. Folg altid pilenes retning pa blisterkortets forside. Ved at se pa bagsiden pa
denne made kan du let kontrollere, om du har taget din daglige tablet.
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Du kan fa bledninger under brugen af Vinelle, men du skal fortsaette med at tage tabletterne som
normalt. Nar blisterkortet er tomt, skal du starte pa et nyt blisterkort naeste dag uden pause og uden at
vente pa bledning.

Sadan begynder du pa din ferste Vinelle pakke

Hvis du ikke har brugt nogen svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den sidste
méaned:

Vent til din menstruation starter. P4 ferste bladningsdag skal du tage den forste Vinelle tablet. Du
behover ikke at beskytte dig yderligere mod graviditet.

Du kan ogsé tage den forste tablet pa dag 2 til 5 af din menstruation. I dette tilfeelde skal du
samtidig bruge en anden slags svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom) de ferste 7 dage, hvor
du tager Vinelle tabletterne.

Ved skift fra p-pille af kombinationstypen, p-ring eller p-plaster:

Du skal begynde at bruge Vinelle dagen efter, du har taget den sidste tablet fra din p-pille pakke,
eller dagen efter fjernelse af p-ringen eller p-plasteret (dvs. du holder ikke en pause med
indtagelse af tabletter, en ringfri eller plasterfri periode). Hvis din nuvarende p-pille pakke ogsé
indeholder inaktive tabletter, skal du begynde med Vinelle dagen efter den sidste aktive tablet.
(Hvis du er usikker pa forskellen mellem de aktive og inaktive tabletter, kan du sperge din laege
eller apotekspersonalet). Hvis du felger disse instruktioner, behever du ikke at beskytte dig
yderligere mod graviditet.

Du kan ogsé begynde senest dagen efter den tablet-, ring- eller plasterfti periode, eller efter
perioden med placebotabletter med dit nuvarende svangerskabsforebyggende praparat. Hvis du
folger disse instruktioner, skal du samtidig bruge en anden slags svangerskabsforebyggelse (f.eks.
kondom eller pessar) de ferste 7 dage, hvor du tager Vinelle.

Hyvis du skifter fra anden pille, som kun indeholder gestagen (mini-pille):
Du kan til hver en tid skifte fra en anden mini-pille. Yderligere svangerskabsforebyggende
forholdsregler er ikke negdvendige.

Hyvis du skifter fra injektion, implantat eller spiral som afgiver gestagen:

Du skal begynde at tage Vinelle pd den dag, du skulle have den naste injektion, eller pa den dag
implantatet eller spiralen er fjernet. Yderligere svangerskabsforebyggende forholdsregler er ikke
nedvendige.

Efter du har fedt et barn:

Du kan begynde med at tage Vinelle mellem 21 og 28 dage efter, at du har fedt. Hvis du begynder
senere, skal du i den ferste cyklus serge for, at du bruger en anden slags svangerskabsforebyggelse
(f.eks. kondom) i de forste 7 dage, hvor du tager tabletterne. Hvis du dog allerede har haft samleje,
skal graviditet udelukkes, inden du kan begynde at tage Vinelle.

Information for ammende kvinder findes under punkt 2. ‘Det skal du vide, for du begynder at tage
Vinelle’ under overskriften ‘Graviditet og amning’. Lagen kan ogsé radgive dig.

Efter du har haft en spontan abort eller en abort:
Din laege vil radgive dig.

Hvis du har glemt at tage Vinelle

Hyvis der er giet mindre end 12 timer

Tag den glemte tablet, sa snart du husker det og tag den nzaste tablet som normalt. Vinelle vil stadig
beskytte dig mod graviditet.



. Hyvis der er giet mere end 12 timer

Hvis der er gaet mere end 12 timer siden, at du skulle have taget din sidste tablet, er du ikke
fuldsteendig beskyttet mod graviditet. Jo flere tabletter du har glemt i treek, jo sterre er risikoen for, at
du kan blive gravid. Tag den glemte tablet, s& snart du husker det, og tag den neeste tablet som
normalt. Dette kan betyde, at du tager to tabletter p4 samme dag. Fortsat med at tage tabletterne som
sedvanlig, men du skal ogsa bruge en ekstra slags svangerskabsforebyggelse, som f.eks. kondom i de
naeste 7 dage. Hvis du glemmer en eller flere tabletter i den forste uge af tabletindtagelsen og har haft
samleje 1 ugen, for du glemte tabletterne, er der mulighed for, at du er blevet gravid. Kontakt din leege
for yderligere oplysninger.

Hyvis du har maveproblemer (f.eks. opkastning, kraftig diarré)

Folg vejledningen for glemte tabletter i punktet ovenfor.

Hvis du kaster op indenfor 3—4 timer efter, at du har taget din Vinelle tablet, eller har kraftig diarré,
kan du risikere at det aktive indholdsstof ikke er fuldsteendig optaget.

Hyvis du har taget for mange Vinelle tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Vinelle end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Der er ikke indberettet alvorlige, skadelige virkninger efter indtagelse af for mange Vinelle tabletter pa
¢én gang. Der kan forekomme symptomer som kvalme, opkastning og hos unge piger en let bledning
fra skeden. For yderligere oplysninger, sporg din laege eller apotekspersonalet til rads.

Hyvis du holder op med at tage Vinelle
Du kan stoppe med at tage Vinelle pa en hvilken som helst dag. Fra den dag du stopper, er du ikke
leengere beskyttet mod graviditet.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt din lege, hvis du oplever nogen form for bivirkning, iser hvis den er alvorlig eller
vedvarende.

Alvorlige bivirkninger i forbindelse med brug af Vinelle er beskrevet i punkt 2, ‘Det skal du vide, for
du begynder at tage Vinelle’ under ’Brystkraeft’ og *Blodpropper’. Las venligst dette punkt for
yderligere informationer og kontakt straks din laege, hvis det er relevant.

Du skal straks kontakte leegen, hvis du oplever allergiske reaktioner (overfelsomhed) herunder
havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller svalg, som giver besvar med at trackke vejret eller synke
(angiogdem og/eller anafylaksi).

Bledninger fra skeden kan optraede med uregelmeessige intervaller under brugen af Vinelle. Det kan
dreje sig om pletbledning, som maske ikke engang kreever brug af et bind, eller kraftigere bledninger,
som kan minde om en menstruation, og som kraver brug af et bind. Det kan ogsa vere, at du slet ikke
blader. De uregelmaessige bladninger er ikke tegn pa, at den svangerskabsforebyggende virkning ved
Vinelle er nedsat. Generelt behever du ikke at gore noget ved det, men blot fortsaette med at tage
Vinelle. Hvis din menstruation imidlertid er meget kraftig eller varer meget leenge, skal du kontakte
din leege.

Andre bivirkninger

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 kvinder)
- humersvingninger



- depression

- nedsat sexlyst

- hovedpine

- kvalme

- akne

- smerter i brysterne

- uregelmessig eller ingen menstruation
- vagtegning.

Ikke almindelige (kan pévirke op til 1 ud af 100 kvinder)
- infektion i skeden

- vanskeligheder ved brug af kontaktlinser

- opkastning

- hartab

- menstruationssmerter

- cyster pa eggestokkene

- traethed.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 kvinder) hudproblemer sdsom:
- hududslat

- naldefeber

- smertefulde blé-rede knuder (erythema nodosum)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
- allergisk reaktion

Ud over ovennavnte bivirkninger, kan der forekomme udflad fra brysterne.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Vinelle kraever ingen s@rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Det aktive stof udviser en miljgmeessig risiko for fisk.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vinelle indeholder:
- Aktivt stof: desogestrel. Hver tablet indeholder 75 mikrogram desogestrel.

- @vrige indholdsstoffer: vandfri lactose, kartoffelstivelse, povidon, all-rac-a-Tocopherol, vandfri
kolloid silica, stearinsyre.

(Se ogsa “’Vinelle indeholder lactose” under punkt 2).
Udseende og pakningsstorrelse/pakningsstorrelser

Udseende
Hver tablet er hvid til nasten hvid, rund, ikke overtrukket, hvalvet, market med 152 pa den ene
side og glat pa den anden side.

Hver @ske med Vinelle-tabletter indeholder 1, 3, 6 eller 13 blisterkort og hvert indeholder 28 tabletter.
Hver @ske indeholder blisterkort, som er separat pakket i en aluminium-lamineret pose.
Pakningerne kan vere markedsfort med eller uden terremiddel.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen of fremstiller
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

41125 Goteborg

Sverige

+46 31 205020

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2021

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.
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