Indlzegsseddel: Information til brugeren

Noxafil® 40 mg/ml oral suspension
posaconazol

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Noxafil indeholder et legemiddelstof, der hedder posaconazol. Det harer til en gruppe af l&egemidler,
som kaldes ”svampemidler”. Det anvendes til at forebygge og behandle mange forskellige
svampeinfektioner.

Lagemidlet virker ved at drabe eller stoppe vaksten af nogle typer svampe, som kan forarsage
infektioner.

Noxafil kan anvendes hos voksne til behandling af felgende svampeinfektioner, nér andre
svampemidler ikke har virket, eller du var nedt til at stoppe med at tage dem:

. infektioner fremkaldt af svampe af Aspergillus-arten, hvis infektionen ikke er behandlet
tilstreekkeligt med et af svampemidlerne amphotericin B eller itraconazol, eller hvis du var nedt
til at stoppe behandlingen med disse midler.

infektioner fremkaldt af svampe af Fusarium-arten, hvis infektionen ikke er behandlet
tilstreekkeligt med amphotericin B, eller hvis du var nedt til at stoppe behandlingen med dette
middel.

infektioner fremkaldt af svampe som medferer en tilstand, der kaldes “chromoblastomykose”
og/eller "mycetoma”, hvis infektionen ikke er behandlet tilstreekkeligt med itraconazol, eller
hvis du var nedt til at stoppe behandlingen med dette middel.

infektioner fremkaldt af en svamp kaldet Coccidioides, hvis infektionen ikke er behandlet
tilstrekkeligt med et eller flere af legemidlerne amphotericin B, itraconazol og fluconazol, eller
hvis du var nedt til at stoppe behandlingen med disse midler.

infektioner i munden eller sveelget (kendt som treske) forarsaget af svampe kaldet Candida, som
ikke er behandlet tidligere.

Dette laegemiddel kan ogsa anvendes til at forebygge svampeinfektioner hos voksne, som har en hgj

risiko for at fa en svampeinfektion, f.eks.:

o patienter, som har et svaekket immunforsvar som folge af behandling med kemoterapi for ”akut
myleoid leukeemi” (AML) eller "myelodysplastisk syndrom” (MDS)


http://www.indlaegsseddel.dk/

o patienter, som far “hejdosis-immunundertrykkende behandling” efter ”stamcelletransplantation
af hemopoietiske (bloddannende) stamceller” (HSCT).

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

Tag ikke Noxafil

. hvis du er allergisk over for posaconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6).

. hvis du tager: terfenadin, astemizol, cisaprid, pimozid, halofantrin, quinidin, et hvilket som helst

leegemiddel, som indeholder “sekalealkaloider” (anvendes til behandling af migraene) sdsom
ergotamin eller dihydroergotamin, eller et “statin” (kolesterolsenkende l&gemiddel) sdsom
simvastatin, atorvastatin eller lovastatin.

. hvis du lige er begyndt at tage venetoclax til behandling af kronisk lymfatisk leukeemi (CLL)
eller hvis din venetoclaxdosis langsomt er ved at blive gget.

Du ma ikke tage Noxafil, hvis noget af ovenstaende galder for dig. Er du i tvivl, s& sperg legen eller
apotekspersonalet, for du tager Noxafil.

Les ”Brug af andre legemidler sammen med Noxafil” nedenfor for information om andre leegemidler,
som kan pavirke virkningen af Noxafil.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Noxafil, hvis du:

. har haft en allergisk reaktion over for et andet svampemiddel sdsom ketoconazol, fluconazol,
itaconazol eller voriconazol.

o har eller nogensinde har haft problemer med leveren. Det kan vaere nedvendigt, at du fér taget
blodprever, mens du tager dette leegemiddel.

. udvikler alvorlig diarré eller kaster op, da disse forhold kan begranse virkningen af dette

leegemiddel.

har en unormal hjerterytme (ved ekg) i form af et sdkaldt langt QTc-interval.

har en svaghed i hjertemusklen eller hjertesvigt.

har meget langsomme hjerteslag.

har hjerterytmeforstyrrelser.

har et problem med indholdet af kalium, magnesium eller calcium i dit blod.

tager vincristin, vinblastin og andre “vinkaalkaloider” (medicin til behandling af kreeft).

tager venetoclax (medicin til behandling af kreaeft).

Du ber undga eksponering for sollys, mens du er i behandling. Det er vigtigt at tildeekke hud, der er

udsat for sollys med beskyttende tagj og bruge solcreme med en hgj solbeskyttelsesfaktor (SPF), da din

hud kan blive mere folsom over for solens UV-straler.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Noxafil, hvis noget af ovenstaende
galder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Tal straks med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far alvorlig diarré eller kaster
op, mens du tager Noxafil, da dette kan medfore, at det ikke virker ordentligt. Se punkt 4 for
yderligere oplysninger.

Bern
Noxafil oral suspension ma ikke anvendes til bern og unge (17 ar eller yngre).

Brug af andre lzegemidler sammen med Noxafil
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.



Tag ikke Noxafil, hvis du tager et eller flere af felgende lzegemidler:

terfenadin (anvendes til behandling af allergier)

astemizol (anvendes til behandling af allergier)

cisaprid (anvendes til behandling af maveproblemer)

pimozid (anvendes til behandling af symptomer ved Tourettes syndrom og psykiske sygdomme)
halofantrin (anvendes til behandling af malaria)

quinidin (anvendes til behandling af unormal hjerterytme).

Noxafil kan ege mengden af disse l&egemidler i blodet. Dette kan fore til meget alvorlige forstyrrelser

1 hjerterytmen.

o enhver type medicin som indeholder “sekalealkaloider” sdsom ergotamin eller
dihydroergotamin, der anvendes til behandling af migrane. Noxafil kan gge maengden af disse
leegemidler i blodet. Dette kan fore til en alvorlig nedsettelse af blodgennemstremningen til
dine fingre eller taeer, og dette kan beskadige dem.

. et “statin” sdsom simvastatin, atorvastatin eller lovastatin, der anvendes til behandling af
forhgjet kolesterol.

o venetoclax nar dette anvendes ved starten af behandlingen af en type kreeft, kronisk lymfatisk
leukami (CLL).

Du ma ikke tage Noxafil, hvis noget af ovenstdende galder for dig. Er du i tvivl, s& sperg legen eller
apotekspersonalet, for du tager dette leegemiddel.

Anden medicin

Se de ovenfor naevnte typer medicin, som ikke mé& anvendes, mens du tager Noxafil. I tilleg til den
medicin, som er naevnt ovenfor, er der anden medicin, som indeberer en risiko for
hjerterytmeproblemer, som kan vere sterre, nar de tages med Noxafil. Serg for at fortelle din lege om
alle de legemidler, du tager (bade receptpligtige og ikke-receptpligtige).

Visse leegemidler kan muligvis @ge risikoen for bivirkninger af Noxafil ved at gge mengden af
Noxafil i blodet.

Folgende leegemidler kan nedsatte virkningen af Noxafil ved at nedsatte maengden af Noxafil i
blodet:

o rifabutin og rifampicin (anvendes til behandling af visse infektioner). Hvis du allerede tager
rifabutin, skal du have taget en blodprave, og du skal veere opmarksom pa mulige bivirkninger
af rifabutin.

. phenytoin, carbamazepin, phenobarbital eller primidon (anvendes til at behandle eller forebygge
krampeanfald).

. efavirenz og fosamprenavir, der anvendes til behandling af hiv-infektion.

o flucloxacillin (antibiotikum mod bakterielle infektioner).

. leegemidler, der anvendes til at nedsatte mavesyre, herunder cimetidin og ranitidin eller

omeprazol og lignende l&gemidler, kaldet protonpumpehe&mmere.

Noxafil kan muligvis ege risikoen for bivirkninger af nogle andre leegemidler ved at forhgje mengden

af disse legemidler i blodet. Disse er:

vincristin, vinblastin og andre vinkaalkaloider” (anvendes til behandling af kraeft)

venetoclax (anvendes til behandling af kraeft)

ciclosporin (anvendes under og efter transplantationskirurgi)

tacrolimus og sirolimus (anvendes under og efter transplantationskirurgi)

rifabutin (anvendes til behandling af visse infektioner)

leegemidler kaldet proteaseheemmere anvendt i hiv-behandling (inklusive lopinavir og

atazanavir der gives sammen med ritonavir)

o midazolam, triazolam, alprazolam og andre ’benzodiazepiner” (anvendes som beroligende eller
muskelafslappende midler)

o diltiazem, verapamil, nifedipin, nisoldipin eller andre “calciumblokkere” (anvendes til
behandling af hejt blodtryk)



o digoxin (anvendes til behandling af hjertesvigt)

o glipizid eller andre ”sulfonylurinstoffer” (anvendes til behandling af hgjt blodsukker)

. hel-trans-retinsyre (ATRA), ogsa kaldet tretinoin (anvendes til behandling af visse typer
blodkreeft).

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Noxafil, hvis noget af ovenstaende
gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Brug af Noxafil sammen med mad og drikke

For at forbedre absorptionen af posaconazol skal det sa vidt muligt tages sammen med eller
umiddelbart efter et méltid eller et erneringstilskud (se punkt 3 ”S&dan skal du tage Noxafil”). Der er
ingen information om alkohols effekt p& posaconazol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge leegen til rads, for du tager dette leegemiddel.

Tag ikke Noxafil under graviditet, medmindre det er foreskrevet af din leege. Hvis du er en kvinde,
som kan blive gravid, skal du anvende sikker praevention, mens du tager Noxafil. Kontakt straks din
leege, hvis du bliver gravid, mens du tager Noxafil.

Undlad at amme, mens du tager Noxafil. Dette skyldes, at sm& mangder kan udskilles i malken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig svimmel, sgvnig eller fa sloret syn, mens du tager Noxafil, hvilket kan pavirke din
evne til at kere bil, bruge varktaj eller betjene maskiner. Hvis dette sker, skal du undlade at kere bil,
bruge verktej eller betjene maskiner, og du skal kontakte din leege.

Noxafil indeholder glucose
Noxafil indeholder cirka 1,75 g glucose pr. 5 ml suspension. Kontakt laegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Noxafil indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml suspension, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Noxafil indeholder natriumbenzoat
Dette laegemiddel indeholder 10 mg natriumbenzoat (E211) pr. 5 ml suspension.

Noxafil indeholder benzylalkohol
Dette legemiddel indeholder op til 1,25 mg benzylalkohol pr. 5 ml suspension. Benzylalkohol kan
medfore allergiske reaktioner.

Noxafil indeholder propylenglycol
Dette leegemiddel indeholder op til 24,75 mg propylenglycol (E1520) pr. 5 ml suspension.

3. Sadan skal du tage Noxafil

Du ma ikke skifte mellem Noxafil oral suspension og Noxafil tabletter eller Noxafil gastroresistent
pulver og solvens til oral suspension uden forst at tale med laegen eller apotekspersonalet, da dette kan
medfere manglende virkning eller oge risikoen for bivirkninger.

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Din laege vil folge virkningen og din tilstand for at bestemme, hvor
leenge Noxafil skal tages, og om det er nedvendigt at ndre din daglige dosis.



Tabellen nedenfor viser den anbefalede dosis og behandlingsvarighed, som athanger af den type
infektion, du har og kan blive justeret af din laege, sd den passer til dig. Du ma ikke selv tilpasse din
dosis eller @ndre din behandling, for du har talt med din lege.

Posaconazol skal s& vidt muligt tages med eller lige efter et méltid eller en ernaringsdrik.

Indikation Anbefalet dosis og behandlingsvarighed

Behandling af refrakteere Den anbefalede dosis er 200 mg (5 ml méleske) fire gange

svampeinfektioner (invasiv dagligt.

aspergillosis, Fusariosis, Alternativt, hvis din leege har anbefalet det, kan du tage 400 mg

Chromoblastomycosis/Mycetoma, (to 5 ml maleskeer) to gange dagligt, forudsat at du er i stand til at

Coccidioidomycosis) tage begge doser sammen med eller lige efter et méltid eller en
erngringsdrik.

Forstegangsbehandling af traske Tag 200 mg (5 ml maleske) en gang den forste behandlingsdag.
Efter den forste behandlingsdag skal du tage 100 mg (2,5 ml
maleske) en gang dagligt.

Forhindring af alvorlige Tag 200 mg (5 ml maleske) tre gange dagligt.
svampeinfektioner

Hvis du har taget for meget Noxafil
Hvis du er bekymret for, at du kan have taget for meget, kontakt straks din leege eller sygeplejersken.

Hvis du har glemt at tage Noxafil

o Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du husker det og fortsat som for.
. Hvis det imidlertid naesten er tid for din naeste dosis, sé tag din dosis til tiden.
o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Fortzel straks laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af folgende

alvorlige bivirkninger. Du kan have behov for akut behandling:

. kvalme eller opkastning (feler dig utilpas), diarré

. tegn pa leverproblemer. Dette kan vaere gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene,
usedvanlig merk urin eller lys affering, foler dig utilpas uden grund, maveproblemer,
appetitloshed eller usaedvanlig traethed eller svaghed, en stigning i leverenzymer fremgar af dine
blodprever

o allergisk reaktion.

Andre bivirkninger
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du opdager en eller flere af folgende
bivirkninger:

Almindelige: folgende tilstande kan bergre op til 1 ud af 10 personer

. en @ndring i saltniveauet i dit blod (fremgéar af dine blodprever) — tegn pa dette kan vare en
folelse af forvirring eller svaghed

. unormale hudreaktioner, f.eks. folelseslashed, prikkende, klgende, krybende, stikkende eller
breendende fornemmelse pa huden

. hovedpine
o lavt kaliumniveau (fremgar af dine blodprever)
o lavt magnesiumniveau (fremgér af dine blodprever)




hgjt blodtryk

appetitleshed, mavesmerter eller darlig mave, luft i maven, mundterhed, eendret
smagsfornemmelse

halsbrand (svidende eller braendende fornemmelse bag brystbenet, som straler op mod halsen)
neutropeni — lavt indhold af neutrofile granulocytter, en type hvide blodlegemer (fremgéar af
dine blodpraver) — dette kan gere dig mere modtagelig for infektioner

feber

folelse af svaghed, svimmelhed, treethed eller sevnighed

udslaet

klge

forstoppelse

endetarmsgener.

Ikke almindelige: folgende tilstande kan berere op til 1 ud af 100 personer

an@mi og et lavt haemoglobinniveau (fremgéar af dine blodprever) — tegn pa dette kan vaere
hovedpine, trethed eller svimmelhed, &ndened eller bleghed

trombocytopeni — lavt niveau af blodplader (fremgar af dine blodprever) — dette kan medfere
bledning

leukopeni — lavt niveau af leukocytter, en type hvide blodlegemer (fremgér af dine blodpraver)
— dette kan gere dig mere modtagelig over for infektioner

eosinofili — hgjt niveau af eosinofile granulocytter, en type hvide blodlegemer — dette kan
forekomme, hvis du har inflammation (en betendelseslignende reaktion)

betendelse i blodkarrene

hjerterytmeproblemer

krampeanfald

nerveskader (neuropati)

unormal hjerterytme — fremgér af et elektrokardiogram (ekg), hjertebanken (palpitationer),
hurtig eller langsom puls, hgjt eller lavt blodtryk

lavt blodtryk

betaendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis) — dette kan give svaere mavesmerter
iltforsyningen til milten er afbrudt (miltinfarkt) — dette kan give svaere mavesmerter
alvorlige nyreproblemer — tegn pa dette kan vare oget eller nedsat urinmengde, som har en
anden farve end normalt

hejt indhold af kreatinin (fremgér af dine blodpraver)

hoste, hikke

naseblod

meget steerke brystsmerter ved indanding (pleurasmerter)

haevede lymfekirtler (lymfadenopati)

nedsat felefornemmelse isar pa huden

rysten

hgje eller lave blodsukkerniveauer

sloret syn, lysfelsomhed

hartab (alopeci)

mundsar

skelven, generel folelse af ubehag

smerter, ryg- eller nakkesmerter og smerter i arme eller ben

vaeskeophobning (edemer)

menstruationsproblemer (unormal bledning fra skeden)

sevnproblemer (sevnmangel)

helt eller delvis ude af stand til at tale

havelse i munden

unormale dremme eller sgvnbesver

koordinationsproblemer eller problemer med balancen

slimhindebetandelse



tilstoppet nase

svert ved at treekke vejret

trykken for brystet

oppustethed

let til sveer kvalme, opkastning, kramper og diarré, normalt forarsaget af et virus, mavesmerter
opstad

rastlgshed.

Sjeldne: folgende tilstande kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer

lungebetaendelse (pneumoni) — tegn pa dette kan vere andened og misfarvet slim

hgjt blodtryk i blodkarrene i lungerne (pulmonal hypertension). Dette kan medfere alvorlig
skade pa dine lunger og dit hjerte

blodproblemer sdsom unormal sterkning af blodet eller forlenget bledning

alvorlige allergiske reaktioner, inklusive udbredt bleeredannende udslat og afskallende hud
psykiske problemer sdsom at here stemmer eller at se ting, som ikke er der

besvimelse

problemer med at teenke eller tale, ufrivillige spjet af iseer handerne

slagtilfelde — tegn pé dette kan vere smerter, svaghed, folelseslashed eller prikkende
fornemmelse i haender og fedder

en blind eller mork plet i synsfeltet

hjertesvigt eller hjerteanfald, som kan medfere hjertestop og ded og hjerterytmeproblemer med
pludselig ded

blodpropper i benene (dyb venetrombose) — tegn pa dette kan vare intens smerte eller havelse i
benene

blodpropper i lungerne (lungeemboli) — tegn pé dette kan vaere andened eller smerter ved
vejrtraekning

bladning i maven eller tarmen — tegn pé dette kan omfatte opkastning af blod eller blod i
afforingen

tarmblokering (mekanisk ileus) isaer en del af tyndtarmen, som kaldes ’ileum”. Blokeringen
forhindrer indholdet af tarmen i at passere til den nedre del af tarmen — tegn pa dette kan vere
oppustet mave, opkastning, sver forstoppelse, manglende appetit og kramper

“hamolytisk uremisk syndrom”, nar de rede blodlegemer nedbrydes (hamolyse), hvilket kan
forekomme med eller uden nyresvigt

“pancytopeni” et lavt niveau af alle blodlegemer (rede og hvide blodlegemer samt blodplader)
fremgér af dine blodprever

store blalige misfarvninger af huden (trombotisk trombocytopenisk purpura)

heavelser i ansigt eller af tunge

depression

dobbeltsyn

brystsmerter

nedsat funktion af binyren — dette kan medfere svaghed, trethed, appetitloshed, misfarvning af
huden

nedsat funktion af hypofysen — dette kan medfere lave niveauer af nogle hormoner i blodet, som
pavirker funktionen af mandlige og kvindelige kensorganer

horeproblemer

pseudoaldosteronisme som medferer hejt blodtryk med et lavt indhold af kalium i blodet (ses i
blodpreve).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgaengelige data

nogle patienter har ogsa oplevet at fole sig forvirrede efter brug af Noxafil
redme af huden

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af ovennavnte
bivirkninger.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Ma ikke nedfryses.

Hvis du fire uger efter 4bning af flasken har en rest af suspensionen tilbage, ma du ikke anvende denne
medicinrest. Aflever flasken med medicinresten péa apoteket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Noxafil indeholder:

- Aktivt stof: posaconazol. Hver milliliter oral suspension indeholder 40 milligram posaconazol.

- @vrige indholdsstoffer i suspensionen: polysorbat 80, simeticon, natriumbenzoat (E211),
natriumcitratdihydrat, citronsyremonohydrat, glycerol, xanthangummi, flydende glucose,
titandioxid (E171), kunstig kirsebaeraroma med benzylalkohol og propylenglycol (E1520), og
renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Noxafil er en hvid, 105 ml oral suspension med kirsebaeraroma, der er pakket i brune glasflasker. En
maleske leveres med hver flaske til afmaling af 2,5 ml og 5 ml doser af den orale suspension.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 44 82 4000
dkmail@merck.com

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 08/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.


http://www.meldenbivirkning.dk/
https://www.ema.europa.eu/

