@ Pﬁzer

For dig som
behandlas med

LORVIQUA®
(lorlatinib)

Du har fatt denna broschyr for att du
har ordinerats LORVIQUA for
behandling av din lungcancer. Har
hittar du information om din sjukdom
och din behandling.

Detta lakemedel ar féremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjdlpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information om
hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.






INNEHALLSFORTECKNING

Om ALK+ NSCLC

Vad ér LORVIQUA och hur fungerar det? 6

Sa harta.— du LORVIQ UA ....................................................... 7 ........
quemede|smtemkt,oner10 ........
Infordmakhmkbeso'(“ .........
Sk,.vne,hu,duma,na,duta,LORVIQUA12 ........

Méjliga biverkningar och biverkningshantering

O
4
—
z
"4
o
w
-
o
O
L
wv
-l
-
<
I
Ll
Z
Z
—

— Okade fetthalter i blodet (hyperlipidemi) 16
— Forandringar i humér, tankebearbetning och tal 17
— Vatskeretention och svullnad (6dem) 18
— Skada i nerverna i hénder och fotter (perifer neuropati) 19
— Viktékning 20
— Forstoppning och diarré 20
— Langsam eller oregelbunden hjdrtfrekvens 21
Ta hand om ndgon som behandlas med LORVIQUA 22

Kdllor till stéd och ytterligare information 23




OM ALK+ NSCLC

» Icke-smdcellig lungcancer (NSCLC) star for cirka 85 %
av all lungcancer?

o Cirka 3-5 % av NSCLC-patienter har tumérer dar tillvéxt Av 100 patienter
och spridning utldses av en abnormitet i ALK-proteinet som diagnostiserats

: H 4
(anaplastisk lymfomkinas) med NSCLC,

» Patienter med ALK+ NSCLC kan vara unga och kan ha kommer mellan
rokt lite eller aldrig rokt alls®

» Behandling av avancerad ALK+ NSCLC involverar ofta 3 och 5
att ha

behandlingar som d@r speciellt inriktade p& ALK vilka kan
kallas malriktade behandlingar. Dessa behandlingar har

visat sig kunna sakta ner cancerns tillvéxt® ALK+ NSCLC

» Din ldkare har genomfort ett test for att identifiera att
den typ av lungcancer du har ar ALK+

« Din Idkare har ordinerat LORVIQUA till dig eftersom hon
eller han anser att detta dr den bdsta behandlingen fér dig
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VAD AR LORVIQUA OCH
HUR FUNGERAR DET?

LORVIQUA

dr en tablett som
e LORVIQUA dr en behandling for patienter med ALK+ NSCLC™?

du tar en géng

— LORVIQUA stanger av ALK-proteinet for att sakta ner eller - per dagZ
stoppa tillvaxten av cancerceller Coin

e Detta kan minska storleken pa tumorerna och dven minska
svarighetsgraden for symtom som ont i brostet, hosta och
andfaddhet”

e [ORVIQUA dr dessutom utvecklat for att verka p& tuméorer

som spridit sig till hjarnan’ LORVIQUA

o LORVIQUA fungerar dven mot mutationer i ALK-genen (AUSECHT
som kan uppsta efter tidigare ALK-behandling’ kinasreceptor

Lung-
cancercellyta

Blockerad signalering / \ Cancercell-déd

av cancerceller

Reducerad spridning
av cancerceller

Sd har fungerar LORVIQUA
LORVIQUA-tabletten visas inte i faktisk storlek



SA HAR TAR DU LORVIQUA

INNAN DU BORJAR

Din Icikare kommer att utféra ett antal tester inklusive
blodprover och EKG test'?

Informera din Iéikare och/eller sjukskoterska om du har
ndagra andra sjukdomar och om du tar andra Idkemedel,
ortmediciner, vitaminer eller ndringstillskott eftersom
LORVIQUA kan péverka hur vissa ldkemedel och substanser
fungerar

Du ska inte bli gravid medan du tar LORVIQUA. Om du kan

fé& barn mdste du anvanda hogeffektivt preventivmedel

(t.ex. preventivmedel av typ dubbelbarridr exempelvis kondom
och pessar) medan du behandlas och minst 21 dagar efter
det att du har avslutat behandlingen

LORVIQUA kan minska effekten av hormonbaserade
preventivmetoder (t.ex. p-piller) och darfor ska du inte forlita
dig pd endast dessa preventivmetoder

LORVIQUA kan péverka manlig fertilitet. Tala med Idkaren om
fertilitetsbevarande dtgdrder innan du tar LORVIQUA

Om du ar man och din partner kan fa barn, tala med din ldkare
om rdtt preventivmedel for dig och din partner

TA LAKEMEDLET

@000

Den rekommenderade dosen dar 100 mg
en gdng per dag, via munnen

Folj din Idkares rad angéende exakt hur
du tar LORVIQUA och med vilken dos

Svdlj tabletten hel med vatten utan att
tugga eller [6sa upp den

Tabletten kan tas med eller utan mat

Det dr viktigt att ta din behandling varje dag vid
samma tid

En telefonpdminnelse, doseringsask for en vecka
med ldkemedel eller pdminnelse pé en post-it
lapp dr alla bra sétt att hjdlpa dig att komma ihdg
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VAD DU SKA GORA OM DU GLOMMER
ELLER MISSAR DIN LORVIQUA-DOS

e Om du missar en dos: ta den sé& snart du kommer ihég det,
savida det inte &r mindre ¢n 4 timmar till ndsta dos for da
ska du inte ta den missade dosen alls

e Om du krdks efter det att du tagit dosen ska du inte ta
en extrados utan istdllet ta din ndsta dos vid den vanliga
tiden ndsta dag

o Kontakta ditt vardteam om du krdks ofta och du inte
kan ta LORVIQUA Sluta inte ta
VAD HANDER SEDAN? LORVIQUA utan

e Tala omedelbart om fér din lékare eller att konsultera med
sjukskoterska om du upplever biverkningar din lakare
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e Din Idkare kommer att 6vervaka dig genom att
ta regelbundna blodprover

e Din Icdkare kan justera din dos beroende pd eventuella
biverkningar som du kan uppleva




@

FORSIKTIGHETSATGARDER

Tainte LORVIQUA om du dr allergisk
mot nagot av de dmnen som finns
omndmnda i bipacksedeln.

LORVIQUA kan géra att en del patienter
kénner sig trétta eller forvirrade — det
rekommenderas att du inte kor ett
fordon eller anvander maskiner tills du
vet huruvida LORVIQUA péverkar dig pé
detta sdtt eller inte.

Du fér inte dricka grapefruktjuice eller dta
grapefrukt under tiden du behandlas med
LORVIQUA eftersom det kan pdverka
mdngden LORVIQUA i kroppen.

LORVIQUA kan interagera med andra
Iakemedel. Det ar mycket viktigt att tala om
for din Idkare, sjukskoterska eller farmaceut
om alla ldkemedel som du tar, inklusive
ortmediciner, vitaminer och ndringstillskott.

O

Tainte LORVIQUA om du dr gravid eller
ammar. Kvinnliga patienter ska inte bli
gravida ndr de tar LORVIQUA.

LORVIQUA kan stoppa p-pillrets verkan.

Du maste darfor anvdnda en form av icke-
hormonellt preventivmedel, exempelvis
kondomer, ndr du tar LORVIQUA och under
minst 21 dagar efter den sista dosen.

Manliga patienter ska inte skaffa barn
under behandlingen med LORVIQUA
eftersom detta Idkemedel skulle kunna
skada fostret. Om det finns négon risk

for att du skulle kunna gora en kvinna
gravid medan du tar detta Ikemedel
maste du anvénda en kondom under
behandlingen och under minst 14 veckor
efter slutférd behandling. Om din partner
dr gravid méste du anvénda en kondom
under behandlingen.

For mer information om hur du tar din behandling, se bipacksedeln fér LORVIQUA.?
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LAKEMEDELSINTERAKTIONER

o Det dr mycket viktigt att vara medveten om att » Exempel pd behandlingar som kan interagera med
LORVIQUA kan interagera med andra ldkemedel LORVIQUA ar:

som du redan tar eller kommer att ta i framtiden B
— Svampldkemedel som ketoconazol och antivirala
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« Vissa livsmedel och vissa 6rtmediciner kan ocksa

interagera med LORVIQUA

Det ar mycket viktigt
att berdatta for din Iakare om
alla Iakemedel som du tar
(bade receptbelagda och
receptfria) inklusive

eventuella értmediciner
eller naringstillskott

medel som ritonavir kan héja LORVIQUA-nivéerna

Johannesort kan sanka LORVIQUA-nivén — detta

dr en vanlig ingrediens i 6rtmediciner — var noga med
att alltid Iasa etiketterna for att se till att du vet vilka
aktiva dmnen det finns i dem

Antiepileptika som exempelvis karbamazepin och
fenytoin kan reducera LORVIQUA-nivaerna

Effektiviteten av starka smartstillande medel som
exempelvis fentanyl och alfentanil kan ocksé
pdverkas av LORVIQUA

LORVIQUA kan hamma effekten av p-piller.
Lds mer om detta pd sid 9 i broschyren




INFOR DINA KLINIKBESOK

Du kommer att ha regelbundna besék hos din Iakare
och/eller sjukskéterska for att kontrollera hur
du mar och hur du svarar pa LORVIQUA

Dessa besok ar en mojlighet for dig att stdlla alla
de fragor som du kan ha

Forsok skriva ner fragorna som du vill stalla fore ditt
besok och se till att du stdller de fragor som ar viktiga
forst, om tiden skulle ta slut

Det kan vara till hjalp att féra dagbok om eventuella
biverkningar som du har och ta med dig denna till ditt
besok sa att du inte glommer att beratta om dem

Det kan vara en bra idé att gradera dina biverkningar
pa en numerisk skala t.ex. 1 = mild, 5 = svar

Ta papper och penna med dig till ditt besok sa att du
kan skriva ner vad Idkaren eller sjukskoterskan talar om
for dig om du vill hdanvisa till det senare

CHECKLISTA

[l Beenfamiljemediem eller vén att folja med dig
om du vill ha stéd

. Ta med dig en lista med alla dina Ikemedel och
nuvarande doser

. Om du dr patient som redan diagnostiserats med
sjukdom som spridit sig till hjarnan kanske du vill tala
med din lékare specifikt om vad detta innebdr for
dagliga aktiviteter som t.ex. att kora ett fordon

Berditta for din ldkare om eventuella biverkningar som
utvecklats eller forvérrats sedan ditt senaste besdk

Om det finns ndgot du inte forstdr av det som har
diskuterats, be din Iékare att forklara och att skriva ner
forklaringarna at dig

Kontrollera att du vet vad som hdnder sedan t.ex. ndr
ndsta uppfoljningsbesok dger rum

Tareda p& vem du ska ha kontakt med om du har en
fraga eller ett problem fére ndsta besokstid

INFOR DINA KLINIKBESOK
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SKRIV NER HUR DU MAR
NAR DU TAR LORVIQUA Vilken effekt har biverkningarna

Observera alla fordndringar i kost, livsstil eller lakemedel denna vecka (1 = kan hantera alla aktiviteter;
5 = betydande nedsdttning)

VECKA 1

VECKA 2

VECKA 3

VECKA 4

VECKA 5

SKRIV NER HUR DU MAR NAR DU TAR LORVIQUA

VECKA 6

VECKA 7

VECKA 8




Beskriv eventuella nya biverkningar som har Beskriv eventuell forbattring
borjat/6kat i svarighetsgrad denna vecka i biverkningssymtom denna vecka
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BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningar av LORVIQUA
och hanteringen av dessa

e P& samma satt som med alla IGkemedel kan LORVIQUA e De vanligaste biverkningarna av LORVIQUA dr:

ha biverkningar. Det dr viktigt att dessa hanteras snabbt - o - e
och effektivt sa att du kan fortsatta din behandling med ~ Hoga kolesterolnivder (hyperlipidemi — forhdjt kolesterol
LORVIQUA och andra férhéjda lipider i dina blodprover)

— Fordandringar i humér, tankebearbetning och tal
e Flera av biverkningarna av LORVIQUA d&r milda till mattliga
och kan hanteras genom att justera LORVIQUA-dosen eller
genom att Iégga till ytterligare ldkemedel — Skada i nerverna i hander och fétter som kan visa sig
som muskelsvaghet eller férdndring i hudférnimmelse
(perifer neuropati)

— Viktokning

— Vdtskeretention och svullnad (6dem)

e Tala om for din Idkare eller sjukskoterska om du far
biverkningar under din behandling med LORVIQUA,
inklusive sddana som inte omndamns i denna broschyr

— Forstoppning och diarré
¢ En fullstdndig lista med maojliga biverkningar finns i .
bipacksedeln som finns i din farpackning med LORVIQUA — Langsam eller oregelbunden hjdrtfrekvens (hjartblock)
— Trétthet
e Pd foljande sidor kan du Iasa mer om négra av de
vanligaste biverkningarna och hur de kan hanteras sé
att du kan fa ut den maximala effekten av din behandling

med LORVIQUA

MOILIGA BIVERKNINGAR AV LORVIQUA



HANTERING AV BIVERKNINGAR

Hoga fetthalter i blodet (hyperlipidemi)

VAD AR DETTA? HUR HANTERAS DETTA?
o Hyperlipidemi avser hoga fetthalter (lipider inklusive e Det dr mycket sannolikt att din Iékare kommer att
kolesterol och triglycerider) i blodet® rekommendera att du tar ett lipidséinkande Idkemedel,

vanligtvis en statin, for att motverka eventuell 6kning

e [ de kliniska studierna hade cirka 8 av 10 patienter hogt av lipidnivaerna i blodet ™

kolesterol och 7 av 10 hade férhdjda triglyceridnivéer

S o ) e Isdllsynta fall kan din Idkare be dig att ta en reducerad
* Hyperlipidemi som ar forknippad med LORVIQUA ar dos av LORVIQUA eller att tillfdlligt gora ett uppehall
vanligtvis mild och latthanterad™® med behandlingen’®

e Om den inte kontrolleras korrekt kan den associeras med en
okad risk for framtida kardiovaskuldra (hjarta eller blodkérl)
problem?

Det dr viktigt att komma till alla blodprovstagningar
du kallas till och att folja eventuell behandling som din
Icikare paborjar for att effektivt hantera hyperlipidemin
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e Hyperlipidemi visar inga symtom, vilket innebdr att
Hyperlipidemi du inte kommer att veta att du har detta om du inte

ar vanligt hos patienter genomgdr regelbunden blodprovstagning

som tar LORVIQUA e Om du har problem med att ta den lipidséinkande
och din lakare kommer behandlingen som din Idkare har ordinerat ska du tala
att utfora regelbundna med din |Gkare om alternativ
blodprovstagningar
for att kontrollera
for detta




HANTERING AV BIVERKNINGAR
Forandringar i humor, tankebearbetning och tal

e [ studier med LORVIQUA dr det ungefdr 1 av 3 patienter HUR HANTERAS DESSA?°
som upplevt en fordndring i sin tankebearbetning, ungefdr
1 av 5 som upplevde en fordndring i sitt humor och ungefdr e Informera din Iakare eller sjukskoterska om du upplever
1 av 10 som upplevde en férdndring i sitt tal nagon av dessa férdndringar

« Det kanske inte alltid & méjligt fér dig att veta om du  Om du upplever nagon av dessa biverkningar kan din
paverkas pd nagot av dessa sdtt — det &r dérfor bra att |kare minska din dos av LORVIQUA eller réda dig att
lata din familj och/eller vardgivare veta att du tar ett g6ra ett uppehdll med behandlingen under en kort
|dkemedel som kan orsaka forandringar i ditt humor, period

din tankebearbetning eller ditt tal s& att de kan vara
uppmdrksamma pa detta’

Forandringar i humor,
tankebearbetning och
tal ar i allmanhet milda

och tillfalliga®
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HANTERING AV BIVERKNINGAR
Vatskeretention och svullnad (6dem)

VAD AR DETTA? HUR HANTERAS DETTA?
o Odem avser svulinad, vanligtvis i fétter och anklar — du o Det finns ett par saker du kan géra hemma, som att
kan marka att detta forvarras under dagen och ju ldngre sckerstdlla att du haller benen upphdjda nédr sa ar mojligt®

du star, gar eller sitter'
e Om du har kompressionsstrumpor pé dig kan det hjdlpa

e Detta dr en vanlig biverkan av LORVIQUA och dr till att lindra och férhindra svullnad®

i allmdnhet mild"® . o ;
e Om dessa atgdrder inte dr tillrackliga kan din ldkare

ordinera urindrivande medel ("vattentablett”) for
att hjdlpa till att lindra vétskeretention och minska
svullnaden’®

I de kliniska studierna,
var det cirka

hdlften

av patienterna
som upplevde svullnad

och vatskeretention®



HANTERING AV BIVERKNINGAR
Skada i nerverna i hander och fotter
(perifer neuropati)

VAD AR DETTA? HUR HANTERAS DETTA?*

e Skadainervernaihdnder och fotter kallas for perifer neuropati' e Din ldkare kan instruera dig att minska dosen eller

tillfalligt upphéra med LORVIQUA
e Detta kan leda till svaghet eller sé kan du uppleva en stickande

eller krypande kansla® e Din ldkare kan ocksd ordinera vissa vitaminer eller
andra mediciner for att hjélpa till med nervsmadrta t.ex.

e Om du redan lider av karpaltunnelsyndrom, som dr en typ av pregabalin eller gabapentin

perifer neuropati som pdaverkar nervens forsoérjning i handleden
och handen, kan detta forvarras® e Karpaltunnelsyndrom férbdttras ofta genom att bdra ett
handledsstod pa natten och genom att ta regelbundna

o [ de kliniska studierna var det ungefdr 4 av 10 patienter som pauser om du utfor upprepade aktiviteter med hénderna

utvecklade neuropati
e Det dren bra idé att ha bekvéma, vdlsittande skor som
skyddar dina fétter'?

Smartfornimmelse
kan reduceras,
vilket innebar att du

kan bli mindre medveten
om du skadar dig'?
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(PERIFER NEUROPATTI)
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HANTERING AV BIVERKNINGAR

Viktokning

e Endel patienter rapporterade en aptitdkning ndr de
tog LORVIQUA?

HUR HANTERAS DETTA?’

e Om viktokningen inte dr allvarlig (mer an 20 % av
inledande kroppsvikt) behévs det inga dndringar i din
LORVIQUA-behandling®

e Hasom mdl att dta hdlsosamt och férsék motionera
i din dagliga rutin, sé& kan du sjdlv hjdlpa till att
minimera eventuell viktokning®

Ungefar
1 av 3 patienter

som tog LORVIQUA
i kliniska prévningar
upplevde
viktokning*

HANTERING AV BIVERKNINGAR
Forstoppning
och diarré

HUR HANTERAS DESSA?

e Tala om for din Iakare om du upplever ndgot av detta

e Dessa biverkningar kan vanligtvis lindras med Idkemedel
som kan kdpas pa ditt lokala apotek utan recept?

Se till att du
dricker mycket
klara vatskor och att
du foljer kostrad fran
vardteam




HANTERING AV BIVERKNINGAR
Langsam eller oregelbunden hjartfrekvens

o Isvarare fall kan ldéngsam eller oregelbunden hjdrtfrekvens HUR HANTERAS DETTA?®
orsaka att du blir yr, vimmelkantig, far hjdrtklappning eller
ont i brostet — uppsok omedelbart medicinsk hjdlp om du e Innan du paborjar behandlingen kormmer din Idkare
upplever nagot av dessa att registrera elektrisk aktivitet frén ditt hjdrta (ett EKG)

En del ménniskor har redan en befintlig mild form

av hjdrtblock. Om s& dr fallet kommer din Iékare att
regelbundet 6vervaka ditt EKG for att se till att det inte
blir varre efter det att du borjat med LORVIQUA

Detta ar V(ln'igtViS Om du utvecklar atrioventrikuldrt (AV-) block under

milt och orsakar inte behandlingen eller om redan befintligt hjdrtblock
forvarras kan din Idkare be dig att minska dosen eller

att tillfdlligt upphéra med LORVIQUA

nagra symtom och
behodver inte ndgon

Din Iakare kan ocksd remittera dig till en kardiolog for
behandling‘*"’ specialistvard
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TA HAND OM NAGON
SOM BEHANDLAS MED LORVIQUA

« Som ndgon som tar hand om en ndrstdende med HITTA EN BALANS
lungcancer kan du vara av avgérande betydelse nar det
gdller att hjalpa honom eller henne att ta hand om sin * Glom inte dina egna behov. For att ge det
halsa och behandlingsplan bdsta stodet till din familjemedlem eller

van maste du dven ta hand om dig sjdlv
» Det finns manga enkla satt att ge ditt stod:
o Detta innebdr att du férsdkrar dig om att

— Involvera dig i din anhérigs sjukdom och hur den du har tid fér ditt eget vélbefinnande - se
behandlas till att du Gter bra, motionerar och far
— Erbjud praktisk hjdlp med vardagsuppgifter sdsom tillrackligt med sémn

att handla och stada « Overvdg att ga med i en stédgrupp

— Folj med pé klinikbesoken och hjdlp honom eller for att tala med andra som
henne att ta anteckningar och stdlla fragor férstar vad du gar igenom

— Avsdtt tid for att tillsammans géra saker som ni
tycker om

« Patienter som tar LORVIQUA kan uppleva férandringar
i humor, tankebearbetning och tal, och det kan vara svéart
for patienten att mdrka om detta hander
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» Som vardgivare kan du ha en mycket viktig roll har genom
att se eventuella foréndringar och hjdlpa dem att informera
sin Iakare eller sjukskoterska
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LORVIQUAZ® (lorlatinib) filmdragerade tabletter, 25 mg, 100 mg. Las informationen i lakemedlets bipacksedel.

LORVIQUA® forskrivs av Igkare och anvdnds fér att behandla vuxna med en typ av lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) och ddr ett test har visat att din cancer har vissa foréndringar i en gen som tillverkar ett enzym kallat anaplastiskt lymfomkinas
(ALK). Lakaren kan ordinera LORVIQUA till dig om du inte har behandlats med en ALK-hdmmare tidigare, eller tidigare har behandlats
med ett Idkemedel som heter alektinib eller ceritinib eller om du tidigare har behandlats med krizotinib féljt av en annan ALK-hammare.
LORVIQUA ska inte anvéndas vid allergi mot lorlatinib eller mot ndgot hjdlpdmne i detta ldkemedel. LORVIQUA ska inte anvéndas om
du samtidigt tar rifampicin, karbamazepin, fenytoin, enzalutamid, mitotan eller Idkemedel som innehdller johannesort. Tala med Idkare
eller sjukskoterska innan anvandning om du har hoga kolesterol- eller triglyceridvarden i blodet, om du har héga halter av amylas eller
lipas i blodet eller har inflammation i bukspottskorteln, om du har hjartproblem eller om du har hosta, bréstsmdrtor, ar andfadd eller
far forvarrade andningssymtom, om du ndgonsin har haft lungsjukdomen pneumonit, om du har hogt blodtryck eller hogt blodsocker.
Informera Idkare omedelbart om du far hjdrtproblem, problem med talet, huméret eller minnet, vark i rygg och buk, gulférgning av hud
och 6gon, illamdaende eller krdkningar, om du far hosta, brostsmdrtor eller forvarring av redan befintliga andningsproblem, om du far
huvudvadrk, yrsel, dimsyn, brostsmdrta eller andfaddhet, om du far térst, behov av att kissa mer an vanligt, kdnsla av att vara mycket
hungrig, illamdende, svaghet eller trétthet, eller forvirring. Berdtta dven for din Idkare vilka 6vriga Iédkemedel du stér pa.

Datum for senaste dversyn av bipacksedeln: Januari 2022.

V Detta lakemedel dr féremdl for utdkad 6vervakning.
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