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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Suboxone anvendes til behandling af afhaengighed af opioider (narkotika) sasom heroin eller morfin hos stofmisbrugere, som harindvilliget i at blive
behandlet for deres afhaengighed.

Suboxone anvendes til voksne og unge over 15 ar, som ogsa far medicinsk, social og psykologisk hjzlp.

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

Tag ikke Suboxone

* hvis du er allergisk over for buprenorphin, naloxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Suboxone (angivet i punkt 6)

¢ hvis du har alvorlige vejrtraekningsproblemer

e hvis du har alvorlige leverproblemer

* hvis du er beruset af alkohol eller oplever rysten, svedeture, angst, forvirring eller hallucinationer forarsaget af alkohol
¢ hvis du tager naltrexon eller nalmefen til behandling af alkohol- eller opioidathangighed

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Suboxone, hvis du har:

astma eller andre vejrtraekningsproblemer

leverproblemer, sasom hepatitis

lavt blodtryk

nylige kvaestelser i hovedet eller en hjernesygdom

vandladningshesvar (sarligt forbundet med forstarret bleerehalskirtel (prostata) hos meend)

nyresygdom

problemer med skjoldbruskkirtlen

forstyrrelser i binyrebarkfunktionen (f.eks. Addisons sygdom)

depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af disse leegemidler sammen med Suboxone kan medfgre
serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se “Brug af anden medicin sammen med Suboxone”).

Vigtige ting, du skal vaere opmaerksom pa:
¢ Kontakt straks en skadestue i tilfaelde af utilsigtet indtagelse eller mistanke om indtagelse.

* Yderligere kontrol
Hvis du er over 65 ar kan leegen vaelge at overvage dig ngjere.

¢ Forkert brug og misbrug

Dette legemiddel kan vare et mal for personer, som misbruger receptpligtige leegemidler, og det skal derfor opbevares pa et sikkert sted for at forhindre

tyveri (se punkt 5). Giv ikke leegemidlet til andre. Det kan medfore dedsfald eller pa anden made vare skadeligt for dem.

¢ Vejrtraekningsproblemer
Nogle personer er dgde, da de ikke var i stand til at traekke vejret (respirationssvigt), fordi de misbrugte buprenorphin eller tog det i kombination med
andre haemmere af centralnervesystemet, sasom alkohol, benzodiazepiner (beroligende midler) eller andre opioider.

Dette leegemiddel kan forarsage svaer og muligvis dedelig undertrykkelse af vejrtraekningen (nedsat evne til at traekke vejret) hos barn og ikke-
afhangige personer, som tager legemidlet ved en fejltagelse eller med overlaeg.

* Sgvnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser
Suboxone kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, sasom sgvnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi



(lavtiltniveau i blodet). Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer med at
sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt din leege, hvis du eller en anden person observerer disse symptomer. Din lage kan
overveje at nedsztte din dosis.

Afhaengighed
Dette legemiddel kan forarsage afhangighed.

Abstinenssymptomer
Dette leegemiddel kan fremkalde opioide abstinenssymptomer, hvis du tager det for hurtigt, efter du har taget opioider. Der skal ga mindst 6 timer, efter
du har brugt et korttidsvirkende opioid (f.eks. morfin, heroin) eller mindst 24 timer efter, du har brugt et langtidsvirkende opioid, sasom methadon.

Dette leegemiddel kan ogsa fremkalde abstinenssymptomer, hvis du pludseligt holder op med at tage det. Se punkt 3 Ophgr af behandlingen.

Leverskade

Der er rapporteret om leverskader efter indtagelse af Suboxone, sarligt hvis leegemidlet bruges forkert. Dette kan ogsa skyldes virusinfektioner (f.eks.
kronisk hepatitis C), alkoholmisbrug, anoreksi eller brug af andre leegemidler, der kan skade leveren (se punkt 4). Din lage kan tage regelmaessige
blodprever for at overvage din levers tilstand. Tal med legen, hvis du har nogle former for leverproblemer, for du starter behandlingen med
Suboxone.

Blodtryk
Dette leegemiddel kan forarsage, at dit blodtryk falder pludseligt, sa du faler dig svimmel, hvis du rejser dig hurtigt op, efter at du har siddet eller ligget
ned.

Diagnosticering af ikke relaterede sygdomstilstande

Dette leegemiddel kan maskere smertesymptomer, der kunne hjaelpe med at diagnosticere nogle sygdomme. Du skal fortzelle leegen, at du tager dette
leegemiddel.

Bgrn og unge
Giv ikke dette legemiddel til born under 15 ar. Hvis du er fra 15 til
18 ar, kan laegen overvage dig mere ngje under behandlingen, da der mangler data for denne aldersgruppe.

Brug af andre laagemidler sammen med Suboxone
Fortael det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Nogle leegemidler kan forstaerke bivirkningerne ved Suboxone, disse kan vare alvorlige. Du ma ikke tage andre leegemidler, mens du tager Suboxone, uden
forst at tale med din leege, isaer:

Benzodiazepiner (anvendes til at behandle angst eller sgvnforstyrrelser), sdsom diazepam, temazepam eller alprazolam. Samtidig anvendelse af
Suboxone og beroligende leegemidler, sasom benzodiazepiner eller besleegtede legemidler, gger risikoen for desighed, vejrtraekningsbesveer
(respirationsundertrykkelse), koma og kan vaere livstruende. Pa grund af dette ma en samtidig anvendelse kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din leege imidlertid ordinerer Suboxone sammen med beroligende leegemidler, skal dosis og varighed af den samtidige behandling begranses af
leegen.

Fortael din leege om alle de beroligende legemidler, du tager, og folg ngje leegens dosisanbefalinger. Det kan veere en god idé at informere venner eller
slegtninge om, at de skal vaere opmaerksomme pa de tegn og symptomer, der angives ovenfor. Kontakt leegen, hvis du oplever sadanne symptomer.

Gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerter, der skyldes nerveproblemer (neuropatiske smerter).

Andre legemidler, der kan fa dig til at fole dig sevnig, som bruges til at behandle lidelser som angst, sgvnlgshed, kramper/krampeanfald, smerter.
Disse typer leegemidler kan nedszette din drvagenhed, og gere det svaert for dig at fere motorkeretej og betjene maskiner. De kan ogsa fere til, at
centralnervesystemet undertrykkes, hvilket er meget alvorligt. Nedenfor vises en liste med eksempler pa disse typer leegemidler:

- Andre leegemidler, som indeholder opioider, sasom methadon, visse smertestillende midler og midler mod hoste.

- Antidepressiva (bruges til at behandle depression), sdsom isocarboxazid, phenelzin, selegilin, tranylcypromin og valproat, kan forsteerke virkningen
af dette leegemiddel.

- Sederende Hi-receptorantagonister (bruges til at behandle allergiske reaktioner), sésom diphenhydramin og chlorphenamin.

- Barbiturater (bruges til at fremkalde sgvn eller berolige), sasom phenobarbital, secobarbital.

- Beroligende midler (bruges til at fremkalde sgvn eller berolige), sdsom chloralhydrat.

Antidepressive lagemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
venlafaxin, amitriptylin, doxepin og trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Suboxone, og du kan opleve symptomer som ufrivillige, rytmiske
muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevaegelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skaelven,
forstaerkede reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever sadanne symptomer.

Clonidin (bruges til at behandle for hgjt blodtryk) kan forleenge virkningen af dette leegemiddel.

Anti-retrovirale midler (bruges til at behandle hiv), sasom ritonavir, nelfinavir og indinavir, kan forstaerke virkningen af dette leegemiddel.

Visse antimykotika (bruges til at behandle svampeinfektioner), sdsom ketoconazol, itraconazol og visse antibiotika, kan forleenge virkningen af dette
leegemiddel.

Nogle leegemidler kan nedsaette virkningen af Suboxone. Disse leegemidler omfatter leegemidler til at behandle epilepsi (sdsom carbamazepin og
phenytoin) og leegemidler til at behandle tuberkulose (rifampicin).

Naltrexon og nalmefen (leegemidler, der bruges til at behandle afhengighed) kan forhindre de terapeutiske virkninger af Suboxone. De ma ikke tages pa
samme tid som behandling med Suboxone, da du kan opleve pludselige langvarige og intense abstinenssymptomer.

Brug af Suboxone sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du bliver behandlet med dette lzzgemiddel. Alkohol kan gge dgsigheden og kan gge risikoen for respirationssvigt, hvis
det tages sammen med Suboxone. Du ma ikke synke eller indtage mad eller nogen former for drikkevarer, for resoribletten er helt oplost.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, fer du tager dette
leegemiddel. Risikoen ved at bruge Suboxone til gravide kvinder er ukendt. Laegen vil beslutte, om din behandling skal fortsaette med et andet legemiddel.

Hvis leegemidler som Suboxone indtages under graviditeten, iseer sidst i graviditeten, kan det medfore, at dit nyfadte barn fedes med abstinenssymptomer,
herunder vejrtraekningsproblemer. Disse kan fremkomme flere dage efter fodslen.

Du ma ikke amme, mens du tager dette legemiddel, da buprenorphin udskilles i brystmaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fore motorkeretgj, cykle, betjene vaerktej eller maskiner eller udfere farlige aktiviteter, for du ved, hvordan du reagerer pa dette laegemiddel.
Suboxone kan medfgre dgsighed, svimmelhed eller forstyrre din tankegang. Dette kan forekomme hyppigere i lebet af de farste uger af behandlingen, eller
nar din dosis @ndres, men det kan ogsa forekomme, hvis du drikker alkohol eller tager andre beroligende leegemidler samtidig med, at du tager Suboxone.
Suboxone indeholder lactose og natrium.

Dette legemiddelindeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. resoriblet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Suboxone

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Din behandling bliver ordineret og overvaget af leger med erfaring i at behandle stofafhangighed.

Din leege vil fastleegge den dosis, der er bedst for dig. Under behandlingen kan leegen justere dosis afhaengigt af din reaktion pa behandlingen.
Start af behandlingen

Den anbefalede startdosis til voksne og unge over 15 ar er normalt to Suboxone 2 mg/0,5 mg sublinguale resoribletter.

Denne dosis kan gentages op til 2 gange pa dag 1, hvis du har behov for det.

Du bgr kende til de klare tegn pa abstinenser, for du tager din fgrste dosis Suboxone. Lagen vil fortzelle dig, hvorndr du skal tage din fgrste dosis.
e Pabegyndelse af behandling med Suboxone, mens du er afhangig af heroin

Hvis du er afhaengig af heroin eller et korttidsvirkende opioid, skal du tage din ferste dosis, nar der ses tegn pé abstinenser, dog mindst
6 timer efter, du sidst brugte opioider.

 Pabegyndelse af behandling med Suboxone, mens du er afhangig af methadon
Hvis du har taget methadon eller et langtidsvirkende opioid, ber din methadondosis ideelt set reduceres til under 30 mg/dag, inden du pabegynder
behandling med Suboxone. Den forste dosis af Suboxone skal tages, nér der ses tegn pa abstinenser, og mindst 24 timer efter, du sidst brugte
methadon.

Sadan skal du tage Suboxone

* Tag din dosis én gang om dagen ved at anbringe resoribletterne under tungen.

* Hold resoribletterne pa plads under tungen, indtil de er helt oplgst. Det kan tage 5-10 minutter.

e Lad vaere med at tygge eller sluge resoribletterne, da medicinen sa ikke vil virke, og du kan fa abstinenser.

Lad veere med atindtage mad eller drikkevarer, for resoribletterne er helt oplost.

Sadan tager du resoribletten ud af blisteren

1 - Tryk ikke resoribletten gennem folien.

2 - Trek en enkelt blister af blisterpakningen ved at traekke langs den perforerede linje.




3 -Tag fatidet hjgrne, hvor forseglingen ikke klaeber til folien, og treek folien pa bagsiden tilbage, sa resoribletten kan
tages ud.

Hvis blisteren er beskadiget, skal resoribletten kasseres.
Dosisjustering og vedligeholdelsesbehandling:

I dagene efter du begynder behandlingen, kan din leege @ge din dosis af Suboxone i henhold til dit behov. Hvis du mener, at virkningen af Suboxone er for
kraftig eller for svag, skal du kontakte laegen eller apotekspersonalet. Den maksimale daglige dosis er 24 mg buprenorphin.

Efter en periode med vellykket behandling, kan du og leegen aftale en gradvis reduktion af dosen til en lavere vedligeholdelsesdosis.

Sadan holder du op med at tage behandlingen

Afhangigt af din tilstand, kan din dosis af Suboxone fortsat reduceres under ngje medicinsk overvagning, indtil legemidlet evt. kan stoppes.

Du ma ikke a&ndre behandlingen pa nogen made, eller stoppe behandlingen uden at aftale det med din behandlende lege.

Hvis du har taget for meget Suboxone

Hvis du eller en anden person tager for meget af dette leegemiddel, skal du straks tage pa skadestuen eller hospitalet for at blive behandlet, da en
overdosis af Suboxone kan forarsage alvorlige og livstruende vejrtraekningsproblemer.

Symptomerne pa en overdosering kan omfatte en fornemmelse af sgvnighed og manglende koordinationsevne med langsomme reflekser, slgret syn og/

eller slgret tale. Du vil muligvis ikke veere i stand til at taenke klart og vil evt. treekke vejret meget langsommere end normalt.

Hvis du har glemt at tage Suboxone
Forteel det til leegen s snart som muligt, hvis du har glemt at tage en dosis.

Hvis du holder op med at tage Suboxone
Lad veere med pa nogen made at &endre eller stoppe behandlingen uden at have aftalt det med din lege, der behandler dig. Pludseligt ophgr med
behandlingen kan medfgre abstinenssymptomer.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael det straks til laegen eller sgg akut leegehjaelp, hvis du far bivirkninger, sasom:

* havelse af ansigt, leeber, tunge eller hals, hvilket kan ggre det svaert at synke eller traekke vejret, kraftig naeldefeber. Det kan vaere tegn pa en livstruende
allergisk reaktion.

¢ spvnighed og manglende koordinationsevne, slaret syn, slaret tale, du kan ikke taenke ordentligt eller klart, eller din vejrtraekning bliver meget
langsommere end normalt.

Du skal ogsa straks informere din laege, hvis du far bivirkninger, sdsom:
* udpraeget treethed, klge, og din hud eller det hvide i gjnene bliver gult. Det kan vaere symptomer pa leverskade.
* dusereller hgrer ting, derikke er der (hallucinationer).

Indberettede bivirkninger med Suboxone

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Sevnlgshed, forstoppelse, kvalme, overdreven svedtendens, hovedpine, abstinenssymptomer
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Vaegttab, havede haender og fedder, dasighed, angst, nervgsitet, prikkende fornemmelse, depression, nedsat seksualdrift, gget muskelspanding,
unormale tanker, gget tareflad (gjne, der loberivand) eller pa anden made aendret tareflad, sloret syn, redmen, forhgjet blodtryk, migraene, naeseflad,
ondti halsen og smerter, nar du synker, gget hoste, darlig mave eller andet mavebesvaer, diarré, unormal leverfunktion, luftafgang fra tarmen, opkastning,
udslaet, klge, neldefeber, smerte, ledsmerter, muskelsmerter, kramper i benene (muskelspasmer), problemer med at fa og opretholde en erektion,
unormal urin, mavesmerter, rygsmerter, svaghed, infektion, kulderystelser, brystsmerter, feber, influenzalignende symptomer, generelt ubehag, utilsigtet
tilskadekomst forarsaget af manglende arvagenhed eller koordinationsevne, mathed og svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af

100 personer):
Hzevede lymfeknuder, ophidselse, rysten, unormale dromme, overdreven muskelaktivitet, personlighedsandring (folelse af ikke at vaere sig selv),
leegemiddelafhangighed, hukommelsestab (amnesi), manglende interesse, overdreven folelse af velbehag, kramper (krampeanfald), taleforstyrrelse,
sma pupiller, vandladningsproblemer, beteendelse eller infektion i gjet, hurtig eller langsom puls, lavt blodtryk, hjertebanken, hjerteanfald, sngrende
fornemmelse omkring brystkassen, kortandethed, astma, gaben, smerte og sari munden, misfarvning aftungen, akne, knuderi huden, hartab, ter
eller afskallende hud, beteendelse i led, urinvejsinfektion, unormale blodpreveresultater, blod i urinen, unormal ejakulation, menstruationsproblemer
eller gener fra skeden, nyresten, protein i urinen, smertefuld eller vanskelig vandladning, falsomhed over for varme og kulde, hedeslag, appetitlgshed,
fjendtlighedsfalelse.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):




Pludseligt opstaet abstinenssyndrom forarsaget af for tidlig indtagelse af Suboxone efter brug afulovlige opioider, abstinenssyndrom hos nyfadte,
langsom eller vanskelig vejrtraeekning, huller i teenderne, leverskade med eller uden gulsot, hallucinationer, haevelse af ansigt og svalg eller
livstruende allergiske reaktioner, fald i blodtrykket, nar du rejser dig fra siddende eller liggende stilling

Misbrug af dette leegemiddel ved injektion kan forarsage abstinenssymptomer, infektioner, andre hudreaktioner og leverproblemer, der kan vaere alvorlige
(se Advarsler og forsigtighedsregler).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger som ikke er medtagetidenne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn og andre medlemmer i husstanden. Det kan ggre alvorlig skade og veere livsfarligt for personer, der tager
legemidlet ved et uheld eller med vilje, nar det ikke er ordineret til dem.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Suboxone kan dog vaere et mal for personer, som mishruger
receptpligtige leegemidler. Opbevar derfor dette leegemiddel pa et sikkert sted for at beskytte det mod tyveri.

Opbevar blisteren pa et sikkert sted.

Blisteren ma aldrig dbnes pa forhand.

Tag ikke dette leegemiddel foran bgrn.

Kontakt straks en skadestue i tilfaelde af utilsigtet indtagelse eller mistanke om indtagelse.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Suboxone indeholder:

- Aktive stoffer: buprenorphin og naloxon.
Hver 2 mg/0,5 mg sublingual resoriblet indeholder 2 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 0,5 mg naloxon
(som hydrochloriddihydrat).
Hver 8 mg/2 mg sublingual resoriblet indeholder 8 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 2 mg naloxon (som hydrochloriddihydrat).
Hver 16 mg/4 mg sublingual resoriblet indeholder 16 mg buprenorphin (som hydrochlorid) og 4 mg naloxon
(som hydrochloriddihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mannitol, majsstivelse, povidon K30, vandfri citronsyre, natriumcitrat, magnesiumstearat, acesulfamkalium
og naturlig citron- og limesmag.

Udseende og pakningsstgrrelser

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublinguale resoribletter er hvide heksagonale bikonvekse resoribletter pa 6,5 mm, preeget med "N2” pa den ene side.
Suboxone 8 mg/2 mg sublinguale resoribletter er hvide heksagonale bikonvekse resoribletter pa 11 mm, praeget med “N8” pa den ene side.
Suboxone 16 mg/4 mg sublinguale resoribletter er hvide runde bikonvekse resoribletter pa 10,5 mm, praeget med "N16” pa den ene side.

Pakket i pakninger med 7 og 28 resoribletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2

D02 DK44

Irland

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Suboxone® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Indivior UK Limited.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant forindehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Danmark

Indivior Europe Limited
TIf.: 80826653



e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com
Denne indleegsseddel blev senest @ndret juli 2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.




