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PRODUKTRESUMÉ

for

Paracetamol "Kabi", infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
34553

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Paracetamol "Kabi"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml opløsning indeholder 10 mg paracetamol.
Hver 100 ml flaske indeholder 1000 mg paracetamol. 

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Infusionsvæske, opløsning
Opløsningen er klar, farveløs og fri for synlige partikler. 
pH er mellem 5,2 og 6,0. 
Osmolaliteten er 250 til 330 mOsm/kg


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Paracetamol "Kabi" er indiceret til kortvarig behandling af moderate smerter, specielt efter kirurgi og til kortvarig behandling af feber, når intravenøs indgivelse er klinisk indiceret ved et akut behov for at behandle smerter eller temperaturforhøjelse, og/eller når anden indgivelsesform ikke er mulig.

Dette lægemiddel er indiceret til voksne, unge og børn, der vejer mere end 33 kg. 

4.2	Dosering og administration
Intravenøs anvendelse.
Dette lægemiddel er udelukkende beregnet til voksne, unge og børn, der vejer mere end 33 kg.



Dosering 
Dosering er baseret på patientens vægt (jævnfør nedenstående doseringstabel):

	Patientens vægt
	Dosis pr. administration
	Volumen pr. administration
	Maksimum volumen af Paracetamol "Kabi" 10 mg/ml infusionsvæske, opløsning pr. administration baseret på de øvre vægtgrænser i denne gruppe (ml)**
	Maksimal daglig dosis*

	> 33 kg til ≤ 50 kg
	15 mg/kg
	1,5 ml/kg
	75 ml
	60 mg/kg, må ikke overskride 3 g.

	> 50 kg og med yderligere risikofaktorer for hepatotoksicitet
	1 g
	100 ml
	100 ml
	3 g

	> 50 kg og ingen yderligere risikofaktorer for hepatotoksicitet
	1 g
	100 ml
	100 ml
	4 g



* Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige dosis, som anført i ovenstående tabel, er til patienter, som ikke får andre produkter indeholdende paracetamol og skal justeres tilsvarende ved at tage sådanne produkter i betragtning.
** Patienter, som vejer mindre, vil kræve mindre volumen.
· Minimumsintervallet mellem hver administration skal være mindst 4 timer 
· Ikke mere end 4 doser må gives på 24 timer.

Nedsat nyrefunktion
Hos patienter med nyreinsufficiens skal minimumsintervallet mellem hver administration justeres i henhold til følgende skema: 

	Kreatininclearance
	Administrationsinterval

	CrCl ≥ 50 ml/min
	4 timer

	CrCl 10-50 ml/min
	6 timer

	CrCl < 10 ml/min
	8 timer



Nedsat leverfunktion
Hos voksne patienter med kronisk leversvigt eller kompenseret aktiv leversygdom, hepatocellulær insufficiens, kronisk alkoholisme, kronisk underernæring (lave leverglutathionreserver), dehydrering, Gilberts sygdom eller en vægt på mindre end 50 kg, må den maksimale daglige dosis ikke overstige 3 g (se pkt. 4.4).



Ældre patienter
Dosisjustering er ikke nødvendig hos ældre. Det skal dog tages i betragtning, at nyre- og/eller leverinsufficiens er mere almindelig hos patienter over 65 år (se pkt. 5.2).

Administration 

	Vær forsigtig, når Paracetamol "Kabi" 10 mg/ml infusionsvæske, opløsning ordineres og indgives for at undgå doseringsfejl forårsaget af forveksling mellem milligram (mg) og milliliter (ml), som kan resultere i utilsigtet overdosering og død. Vær sikker på, at den rigtige dosis er kommunikeret og dispenseret. Ved ordinationen skal den totale dosis både skrives i mg og i volumen. Vær omhyggelig med at sikre, at dosis afmåles og administreres nøjagtigt. 



Kun til engangsbrug. Ubrugt opløsning skal kasseres. 

Før indgivelse skal produktet inspiceres visuelt for partikler og misfarvning.

Paracetamol-opløsningen indgives som en 15-minutters intravenøs infusion. 

For instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.

4.3	Kontraindikationer
1. Overfølsomhed over for det aktive stof, propacetamolhydrochlorid (prodrug til paracetamol) eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 
1. Alvorlig hepatocellulær insufficiens (Child-Pugh >9) 

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Advarsler

	RISIKO FOR MEDICINERINGSFEJL
Vær forsigtig for at undgå doseringsfejl forårsaget af forveksling mellem milligram (mg) og milliliter (ml), som kan resultere i utilsigtet overdosering og død (se pkt. 4.2). 



Det anbefales at anvende en passende analgetisk oral behandling, så snart denne administrationsmåde er mulig.

For at undgå risiko for overdosering, bør det kontrolleres, at der ikke gives anden medicin, der indeholder enten paracetamol eller propacetamolhydrochlorid. 

Doser større end de anbefalede kan medføre risiko for meget alvorlige leverskader. Kliniske tegn og symptomer på leverskade (herunder fulminant hepatitis, leversvigt, kolestatisk hepatitis, cytolytisk hepatitis) ses sædvanligvis ikke før end to dage efter administration, og op til maks. 4-6 dage efter administration. Behandling med antidot skal gives hurtigst muligt (se pkt. 4.9).

Paracetamol kan forårsage alvorlige hudreaktioner. Patienter bør informeres om de tidlige tegn på alvorlige hudreaktioner, og at brugen af lægemidlet bør ophøre ved første forekomst af hududslæt eller andre tegn på overfølsomhed. 

Der er rapporteret om tilfælde af metabolisk acidose med højt anion-gap (HAGMA) som følge af pyroglutaminacidose hos patienter med svær sygdom såsom svær nyreinsufficiens og sepsis eller hos patienter med fejlernæring eller andre kilder til glutathionmangel (f.eks. kronisk alkoholisme), som blev behandlet med paracetamol i terapeutiske doser i en længere periode eller en kombination af paracetamol og flucloxacillin. Hvis der er mistanke om HAGMA på grund af pyroglutaminacidose, anbefales øjeblikkelig seponering af paracetamol og tæt overvågning. Målingen af 5-oxoprolin i urinen kan være nyttig til at identificere pyroglutaminacidose som underliggende årsag til HAGMA hos patienter med flere risikofaktorer.

Hvis behandling med flucloxacillin fortsættes efter ophør med paracetamol, tilrådes det at sikre, at der ikke er tegn på HAGMA, da der er en mulighed for, at flucloxacillin opretholder det kliniske billede af HAGMA (se pkt. 4.5). 

Som for alle infusionsopløsninger er tæt monitorering påkrævet særligt i slutningen af infusionen for at undgå luftemboli (se pkt. 6.6). 

Paracetamol skal anvendes med særlig forsigtighed i følgende tilfælde:
· Unormal leverfunktion og hepatocellulær insufficiens (Child-Pugh ≤ 9)
· Hepatobiliære forstyrrelser
· Gilbert-Meulengrachts syndrom (familiær ikke-hæmolytisk gulsot)
· Svært nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 10-30 ml/min) (se pkt. 4.2 og 5.2), 
· Kronisk alkoholmisbrug 
· Kronisk malnutrition (små reserver af hepatisk glutathion)
· Brug af total parenteral ernæring (TPN)
· Brug af enzyminduktorer
· Brug af hepatotoksiske stoffer
· Til patienter lidende af en genetisk forårsaget mangel på glucose-6-phosphatdehydrogenase (favisme), hvor forekomsten af hæmolytisk anæmi er mulig pga. den reducerede allokation af glutathion som følge af administration med paracetamol. 
· Dehydrering.

Effekt på laboratorieundersøgelser
Paracetamol kan påvirke test for urinsyre, hvor der anvendes phosphorwolframsyre samt test for blodsukker, hvor der anvendes glucose-oxidase-peroxidase.

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
1. Probenecid forårsager en næsten 2 gange reduktion i paracetamolclearance ved at hæmme dets konjugering med glucuronsyre. Dosisreduktion af paracetamol skal overvejes ved samtidig anvendelse med probenecid. 
1. Salicylamid kan forlænge halveringstiden for elimination af paracetamol. 
1. Forsigtighed tilrådes, når lægemidler med enzyminducerende egenskaber administreres samtidigt. Sådanne substanser omfatter, men er ikke begrænset til, rifampicin og barbiturater. Andre lægemidler, der interagerer med eller er substrater for hepatiske cytokromenzymer – for eksempel tricykliske antidepressiva, isoniazid og visse antiepileptika (herunder carbamazepin, phenytoin, phenobarbital og primidon) – bør også administreres med forsigtighed samtidigt. 
1. Isolerede rapporter beskriver uventet hepatotoksicitet hos patienter, som tager alkohol eller enzyminducerende lægemidler (se pkt. 4.9).
1. Samtidig administration af paracetamol og chloramfenikol kan forlænge virkningen af chloramfenikol. 
1. Samtidig administration af paracetamol og AZT (zidovudin) øger tendensen til neutropeni. 
1. Samtidig administration af paracetamol og orale antikonceptiva kan reducere eliminationshalveringstiden for paracetamol. 
1. Samtidig anvendelse af paracetamol (4 g pr. dag i mindst 4 dage) og orale antikoagulantia kan medføre mindre udsving i INR-værdier. Hvis dette er tilfældet, bør monitorering af INR-værdier forøges i perioden med samtidig anvendelse, samt i en uge efter seponering af behandling med paracetamol. 
1. Der skal udvises forsigtighed, når paracetamol anvendes samtidig med flucloxacillin, idet samtidig brug er blevet associeret med metabolisk acidose med højt aniongap på grund af pyroglutaminacidose, særligt hos patienter med risikofaktorer (se pkt. 4.4).

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet 
Klinisk erfaring er begrænset med intravenøs administration af paracetamol. En stor mængde data vedrørende brug af orale terapeutiske doser af paracetamol til gravide kvinder indikerer dog hverken misdannelser eller føtal/neonatal toksicitet. Epidemiologiske studier af den neurologiske udvikling hos børn, der eksponeres for paracetamol i uterus, viser inkonklusive resultater. Paracetamol kan anvendes under graviditet, hvis det er klinisk indiceret, i den laveste effektive dosis i den korteste mulige periode og med den laveste mulige frekvens. 

Amning
Efter oral administration udskilles paracetamol i modermælk i små mængder. Der er ikke rapporteret om uønskede virkninger hos børn, der ammes. Paracetamol "Kabi" kan således anvendes til ammende kvinder. 

Fertilitet
Reproduktionstoksicitet er ikke blevet fuldt ud evalueret (se pkt. 5.3).

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Paracetamol "Kabi" påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Evalueringen af bivirkninger er baseret på følgende definition af hyppighed: 

Meget almindelig	≥1/10
Almindelig	≥ 1/100 til <1/10
Ikke almindelig	≥ 1/1.000 til <1/100
Sjældne	≥ 1/10.000 til < 1/1.000
Meget sjældne 	< 1/10.000
Ikke kendte 	Hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data.

Som for alle paracetamolprodukter er bivirkninger sjældne eller meget sjældne. De er beskrevet i følgende tabel:

	Organsystemer
	Almindelige
	Sjældne
	Meget sjældne
	Ikke kendte

	Blod og lymfesystem
	
	
	Trombocytopeni,
leukopeni, neutropeni, agranulocytose
	

	Immunsystemet
	
	
	Anafylaktisk shock*, 
overfølsomheds-reaktion*, bronkospasmer* 
	

	Metabolisme og ernæring
	
	
	
	Metabolisk acidose med højt anion-gap (HAGMA)**

	Hjerte
	
	
	
	Takykardi

	Vaskulære sygdomme
	
	Hypotension
	
	

	Hud og subkutane væv
	
	
	Alvorlige hudreaktioner***, 
udslæt*, urticaria*

	Erythema, rødmen, kløen

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Reaktion på administrations-stedet (smerte og brændende fornemmelse)
	Utilpashed
	
	

	Undersøgelser
	
	Stigning i transaminaser
	
	


*	Meget sjældne tilfælde af overfølsomhedsreaktioner i form af anafylaktisk shock, urticaria eller hududslæt er blevet rapporteret og kræver ophør af behandlingen. 
** 	Metabolisk acidose med højt anion-gap: Hos patienter med risikofaktorer, der anvender paracetamol, er der observeret tilfælde af metabolisk acidose med højt anion-gap som følge af pyroglutaminacidose (se pkt. 4.4). Pyroglutaminacidose kan forekomme som følge af lave glutathionniveauer hos disse patienter.  
***	Meget sjældne tilfælde af alvorlige hudreaktioner er blevet rapporteret og kræver ophør af behandlingen.  

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk



4.9	Overdosering
Der er risiko for leverskade (herunder fulminant hepatitis, leversvigt, kolestatisk hepatitis, cytolytisk hepatitis), især hos ældre, små børn, patienter med leversygdom, i tilfælde med kronisk alkoholisme, hos patienter med kronisk malnutrition, samt hos patienter, der får enzyminducerende lægemidler. Overdosering kan i disse tilfælde være fatal.

Symptomer på overdosering
Symptomer optræder generelt inden for de første 24 timer og omfatter: kvalme, opkastning, anoreksi, bleghed og mavesmerter.

En overdosis på 7,5 g eller mere af paracetamol i en enkelt indgivelse til voksne, eller 140 mg/kg kropsvægt i en enkelt indgivelse til børn, forårsager hepatisk cellenekrose, som sandsynligvis kan inducere fuldstændig og irreversibel nekrose, resulterende i hepatocellulær insufficiens, metabolisk acidose samt encefalopati. Disse kan føre til coma, nogle gange med fatalt udfald. Samtidig kan forhøjede niveauer af levertransaminaser (AST, ALT), laktatdehydrogenase og bilirubin observeres sammen med reducerede protrombin-niveauer, som kan forekomme 12 til 48 timer efter indgivelse. 

Kliniske symptomer på leverskade er sædvanligvis evident efter to dage, og når et maksimum efter 4-6 dage. 

Akut nyresvigt med akut tubulær nekrose kan også udvikles. Hjerterytmeforstyrrelser og pankreatitis er også blevet rapporteret.

Behandling af overdosering
1. Omgående indlæggelse på hospital. 
1. Inden der påbegyndes behandling, skal der tages en blodprøve så hurtigt som muligt efter overdoseringen til måling af niveauet af paracetamol i plasma.
1. Behandlingen omfatter indgivelse af antidoten N-acetylcystein (NAC) enten intravenøst eller oralt, om muligt inden de første 10 timer. N-acetylcystein kan dog give nogen grad af beskyttelse også efter 10 timer, men i disse tilfælde kræves langvarig behandling.
1. Symptomatisk behandling.
1. Der skal udføres leverfunktionstest ved påbegyndelse af behandlingen og skal gentages hver 24. time. Sædvanligvis vil levertransaminaser normaliseres i løbet af 1-2 uger med fuld gendannelse af den normale leverfunktion. I meget svære tilfælde kan det dog være nødvendigt at foretage levertransplantation. 
1. Hæmodialyse kan reducere koncentrationen af paracetamol i plasma, men effekten er begrænset. 

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre analgetica og antipyretica; Anilider, ATC-kode: N02BE01.

Virkningsmekanisme
De nøjagtige mekanismer for paracetamols analgetiske og antipyretiske egenskaber er endnu ikke fastlagt. En central og perifer virkning er sandsynlig.

Farmakodynamisk virkning
Paracetamol "Kabi" giver smertelindring i løbet af 5-10 minutter efter administration. Den analgetiske virkning når maksimum indenfor 1 time, og varigheden af denne virkning er normalt 4-6 timer.

Paracetamol "Kabi" nedsætter feber inden for 30 minutter efter administrationen. Den antipyretiske effekt varer mindst 6 timer.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Voksne

Absorption
Farmakokinetikken for paracetamol er lineær op til 2 g efter enkelt indgivelse og efter gentagne indgivelser i løbet af 24 timer. 
Paracetamols biotilgængelighed efter infusion af 500 mg og 1 g af paracetamol svarer til, hvad der observeres efter infusion af 1 g og 2 g propacetamol (svarende til hhv. 500 mg og 1 g paracetamol). Den maksimale plasmakoncentration (Cmax) af paracetamol observeret ved afslutningen på en 15-minutters intravenøs infusion på 500 mg og 1 g af paracetamol er hhv. ca. 15 μg/ml og 30 μg/ml. 

Fordeling
Fordelingsvolumenet af paracetamol er ca. 1 l/kg.
Paracetamol bindes ikke i udstrakt grad til plasmaproteiner (ca. 10 %).
Tyve minutter efter infusion af 1 g paracetamol blev der observeret signifikante koncentrationer af paracetamol (ca. 1,5 µg/ml) i cerebrospinalvæsken.

Metabolisme
Paracetamol metaboliseres hovedsageligt i leveren og følger to større levermekanismer: konjugation med henholdsvis glucuronsyre og svovlsyre. Den sidstnævnte mekanisme mættes hurtigt ved doser, som overstiger de terapeutiske doser. En lille fraktion (mindre end 4 %) metaboliseres via cytokrom-P450 til et reaktivt intermediær (N-acetylbenzokinonimin), der ved normal dosering hurtigt afgiftes af reduceret glutathion, og elimineres i urinen efter konjugering med cystein og merkaptursyre. Dog øges mængden af denne toksiske metabolit ved massiv overdosering. 

Elimination
Metabolitter af paracetamol udskilles hovedsageligt i urinen. 90 % af den indgivne dosis udskilles inden for 24 timer, primært som glucuronid- (60-80 %) og sulfatkonjugater (20-30 %). Mindre end 5 % udskilles i uændret form. Halveringstiden i plasma er 2,7 timer, og den totale krops-clearance er 18 l/t. 

Specielle populationer

Nedsat nyrefunktion
I tilfælde af svært nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 10-50 ml/min), er udskillelsen af paracetamol lidt forsinket, eliminationshalveringstiden ligger i intervallet 2 til 5,3 timer. For glucuronid- og sulfatkonjugater er eliminationshastigheden 3 gange langsommere hos forsøgspersoner med svært nedsat nyrefunktion end hos raske forsøgspersoner. Derfor bør det minimale interval mellem hver indgivelse forhøjes til 6 timer, når paracetamol gives til patienter med svært nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 10-50 ml/min) (se pkt. 4.2.).

Ældre
Farmakokinetik og metabolisme for paracetamol er ikke ændret hos ældre. Der kræves ingen dosisjustering hos denne population. 

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Prækliniske data afdækker ingen særlig fare for mennesker udover informationen i andre afsnit af produktresuméet. Undersøgelse af lokal tolerance af paracetamol infusionsopløsning i rotter og kaniner viste god tolerabilitet. Udeblivelse af forsinket overfølsomhed ved kontakt er blevet testet på marsvin.

Der foreligger ikke konventionelle studier, hvor man har anvendt aktuelt anerkendte standarder for evaluering af reproduktions- og udviklingstoksicitet. 

Paracetamol har vist sig at være ikke carcinogent i hanrotter såvel som i han- og hunmus. 
Tvetydigt evidens for carcinogen aktivitet var observeret for hunrotter baseret på en øget forekomst af mononukleær celle leukæmi. 

Et komparativt litteratur review vedrørende paracetamol genotoksicitet og carcinogenicitet viste, at de genotoksiske virkninger af paracetamol forekom kun ved doser over det anbefalede interval resulterende i alvorlige toksiske virkninger herunder udtalt lever- og knoglemarvs toksicitet. Tærskelværdien for genotoksicitet er ikke nået ved de terapeutiske doser af paracetamol.  


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Mannitol (E421)
Natriumcitratdihydrat
Monothioglycerol
Eddikesyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvæsker

6.2	Uforligeligheder
Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6. 

6.3	Opbevaringstid

Flaske før åbning
2 år

Efter første åbning
Kemisk og fysisk stabilitet efter åbning er dokumenteret i 24 timer ved 25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet bruges med det samme medmindre åbningsmetoden udelukker mikrobiel kontaminering. Hvis præparatet ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid- og betingelser inden anvendelse.

Efter fortynding
Opbevaringstid efter fortynding med natriumchloridopløsning 9 mg/ml (0,9 %) eller 50 mg/ml glukoseopløsning (5 %) eller en blanding af begge: Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet påvist i 48 timer op til 30 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet bruges med det samme medmindre fortyndingsmetoden udelukker mikrobiel kontaminering. Hvis præparatet ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid- og betingelser inden anvendelse.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Opbevar flaskerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.  

Se pkt. 6.3 vedr. opbevaring af det fortyndet lægemiddel. 

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
LDPE-flaskerne er lukket med en hætte, der indeholder en administrations- og en tilsætningsport, som er to separate, tydeligt identificerbare porte til infusion og injektion. En gummiskive muliggør indsættelse af nålen.

Pakningsstørrelser:
10 × 100 ml
40 × 100 ml

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Håndtering
Som for alle infusionsopløsninger i flasker, bør det huskes, at tæt monitorering er nødvendig, særligt ved infusionens afslutning uanset infusionsvej. Denne monitorering ved slutningen af infusionen gælder særligt for centrale infusioner med henblik på at undgå luftemboli. 

Forligelighed
Paracetamol "Kabi" 10 mg/ml infusionsvæske, opløsning kan fortyndes med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) eller 50 mg/ml glucose (5 %) op til en tiendedel (1 volumen Paracetamol "Kabi" 10 mg/ml infusionsvæske, opløsning i 9 volumener diluent) eller med en blanding af begge. 

Den fortyndede opløsning skal visuelt inspiceres og skal ikke anvendes ved forekomst af opaliserende, synlige partikler eller udfældninger.  

Bortskaffelse
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Sverige

Repræsentant
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB
Islands Brygge 57
2300 København S

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73732

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
14. april 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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