Bipacksedel: information for anvandaren

NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg per 24 timmar, vaginalt hjalpmedel
etonogestrel/etinylestradiol

Viktiga saker du bor veta om kombinerade hormonella preventivmedel:
Dessa medel ar en av de mest tillforlitliga reversibla preventivmetoderna,
forutsatt att de anvands korrekt.
De ger en nagot hogre risk for att utveckla en blodpropp (trombos) i vener och
artarer, sarskilt under det forsta aret du anvander ett kombinerat hormonellt
preventivmedel eller om du borjar anvanda ett kombinerat hormonellt
preventivmedel igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre.
Var uppmarksam och kontakta din lakare om du tror att du kan ha symtom pa en
blodpropp (se avsnitt 2 'Blodproppar (trombos)').

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekare.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar forskrivet till dig. Det
kan vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte
namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar NuvaRing och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar NuvaRing och vad anvands detta lakemedel for?

NuvaRing ar ett preventivmedel for vaginal anvandning. Varje ring innehaller en liten
mangd av tva kvinnliga konshormoner — etonogestrel och etinylestradiol. Dessa
hormoner frisatts langsamt fran ringen till blodet. P4 grund av den lilla mangden
hormoner som frisatts, ar NuvaRing ett sa kallat ldgdoserat hormonellt preventivmedel.
Eftersom NuvaRing frisatter tva olika hormoner, kallas det ett kombinerat hormonellt
preventivmedel.

NuvaRing fungerar pd samma satt som kombinations-p-piller (p-piller) men istallet for
att ta ett piller varje dag, anvands ringen oavbrutet i 3 veckor. NuvaRing frisatter tva

kvinnliga konshormoner som forhindrar att ett agg slapps fran aggstockarna. Om inget
agg slapps, kan du inte heller bli gravid.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
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Allmanna anmarkningar

Las informationen om blodproppar (trombos) i avsnitt 2 innan du boérjar anvanda
NuvaRing. Det ar sarskilt viktigt att du laser om symtomen pa en blodpropp — se avsnitt
2 ‘Blodproppar (trombos)'.

| denna bipacksedel beskrivs olika situationer dar du maste sluta anvanda

NuvaRing eller dar tillforlitligheten av NuvaRing kan minska. Du far da inte ha samlag
eller maste anvanda ett icke-hormonellt preventivmedel som komplement. Generellt ar
en kondom for man eller en annan barriarmetod lamplig. Anvand inte kalender- eller
temperaturmetoden. De kan vara opalitliga eftersom NuvaRing paverkar de manatliga
forandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsslem.

NuvaRing ger, liksom andra hormonella preventivmedel, inget skydd mot infektion med
hiv-viruset (aids) och inte heller mot andra sexuellt dverforbara sjukdomar.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ska inte anvanda detta lakemedel om du har nagon av de nedan namnda tillstanden.
Om du har ett eller flera av de nedan namnda tillstanden, beratta det for din lakare. Din
lakare kommer att diskutera med dig vilken annan form av preventivmedel som ar mer
lamplig for dig.

Du har en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), lungorna
(lungemboli, PE), eller ett annat organ eller har haft detta tidigare.
Du vet att du har en storning som paverkar din blodkoagulation — till exempel
protein C-brist, protein S-brist, antitrombin-Ill-brist, faktor V-Leiden eller
antikroppar mot fosfolipider.
Du méste opereras eller har varit sangliggande under en langre tid (se avsnitt
‘Blodproppar (trombos)’).
Du har haft en hjartattack eller en stroke.
Du har angina pectoris (ett tillstdnd som orsakar svar brostsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartattack) eller en transitorisk ischemisk attack (TIA —
overgaende symtom pa en stroke), eller har haft detta tidigare.
Du har nagon av foljande sjukdomar, som kan oka risken for en blodpropp i dina
artarer:

- allvarlig diabetes med karlskador

- allvarligt forhojt blodtryck

- ett allvarligt forhojt fettinnehall i ditt blod (kolesterol eller triglycerider)

- en sjukdom som kallas hyperhomocysteinemi.
Du har en typ av migran som kallas 'migran med aura’, eller har haft det.
Du har en inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) eller har haft det dar nivan
av vissa fetter i ditt blod ar/var for hog.
Du har en allvarlig leversjukdom eller har haft det och din lever fungerar
fortfarande inte helt bra.
Du har en godartad eller elakartad tumor i levern eller har haft det.
Du har eller har haft brostcancer eller cancer i konsorganen.
Du har ovanliga vaginala blodningar, vars orsak (annu) inte har faststallts.
Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i denna medicin. Dessa ingredienser
kan du hitta i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
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Om nagon av de namnda situationerna uppstar medan du anvander NuvaRing, ta
omedelbart ut NuvaRing och kontakta din lakare. Anvand under tiden ett annat, icke-
hormonellt preventivmedel.

Anvand inte NuvaRing om du har hepatit C och tar mediciner med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller glecaprevir/pibrentasvir (se avsnitt
2 'Anvander du andra mediciner?').

Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin?

Nar ska du kontakta din lakare?
Sok akut medicinsk hjalp
- om du marker mojliga symtom pa en blodpropp, vilket kan innebara att du lider

av en blodpropp i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs.
lungemboli), en hjartattack eller en stroke (se avsnittet nedan 'Blodproppar
(trombos)').

For en beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar, se 'Hur kanner du igen

en blodpropp?'.

Beratta for din lakare om nagon av foljande situationer galler dig.
Om tillstandet uppstar eller forvarras medan du anvander NuvaRing, maste du ocksa
beratta det for din lakare.
En nara slakting har eller har haft brostcancer.
Du har epilepsi (se dven avsnitt 2 'Anvander du andra mediciner?').
Du har en leversjukdom (till exempel gulsot) eller en gallblasesjukdom (till
exempel gallstenar).
Du har Crohns sjukdom eller ulceros kolit (kroniska inflammatoriska
tarmsjukdomar).
Du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt
naturliga immunsystem).
Du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en st6rning i blodkoagulationen
som orsakar njursvikt).
Du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de roda blodkropparna).
Du har forhojda fettnivaer i ditt blod (hypertriglyceridemi), eller denna sjukdom
finns i din familj eller har funnits i din familj. Hypertriglyceridemi har kopplats till
en okad risk for att f& pankreatit (en inflammation i bukspottkorteln).
Du méste opereras eller du ar under en langre tid inte pa benen (se ‘Blodproppar
(trombos)' i avsnitt 2).
Om du nyligen har fott barn har du en okad risk for att fa blodproppar. Fraga din
lakare hur snart efter forlossningen du kan borja anvanda NuvaRing.
Du har en inflammation i venerna strax under huden (ytlig tromboflebit).
Du har aderbrack.
Du har en sjukdom som du forst fick problem med eller som forvarrades under
graviditet eller tidigare anvandning av konshormoner (till exempel
horselnedsattning, porfyri [en blodsjukdom], herpes gestationis [hudutslag med
blasor under graviditeten] eller Sydenhams korea [en nervsjukdom med pldtsliga
kroppsrorelser]).
Du far symtom pa angioodem sasom svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen
och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber eventuellt med
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andningsproblem. Kontakta i sa fall omedelbart din lakare. Produkter med
ostrogener kan orsaka eller forvarra symtomen pa arftligt och forvarvat
angioodem.

Du har kloasma (gulbruna pigmentflackar, sa kallade ‘graviditetsflackar’, sarskilt i
ansiktet) eller har haft det tidigare. Om s ar fallet ar det klokt att undvika
overdriven exponering for solljus eller ultraviolett ljus.

Du har en sjukdom som gor det svart att anvanda NuvaRing, till exempel du har
problem med tarmobstruktion, livmoderframfall eller smarta under samlag.

Du maste ofta, bradskande, med en brannande och/eller smartsam kansla urinera
och du kan inte hitta ringen i slidan. Dessa symtom kan tyda pa att NuvaRing av
misstag har placerats i urinblasan.

BLODPROPPAR (TROMBOS)

Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som NuvaRing har du en
hogre risk for att fa blodproppar an om du inte anvander ett kombinerat hormonellt
preventivmedel. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera ett blodkarl och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
i vener (detta kallas ‘vends trombos’, ‘vends tromboembolism’ eller VTE)
i artarer (detta kallas ‘arteriell trombos’, ‘arteriell tromboembolism’ eller ATE).

Men aterhamtar sig inte alltid helt fran blodproppar. | sallsynta fall kan det finnas
lAngvariga allvarliga effekter, eller i mycket sallsynta fall kan blodproppar vara dodliga.

Det ar viktigt att du vet att den overgripande risken for en skadlig blodpropp med
NuvaRing ar liten.

HUR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP?

Sok omedelbar medicinsk hjalp om du marker ndgot av foljande symtom eller tecken.

Far du ndgot av dessa symtom eller tecken? Vad kan du lida
av?
svullnad i ett ben eller langs en ven i ett Djup ventrombos
ben eller fot, sarskilt om detta atfoljs
av:

0 smarta eller omhet i benet, som
du kanske bara kanner nar du
star eller gar

o forhojd temperatur i det
drabbade benet

o fargforandring av benets hud, till
exempel att den blir blek, rod
eller bla

plotslig oforklarlig andnod eller snabb Lungemboli

andning
plotslig hosta utan tydlig orsak, dar du
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kan hosta upp blod

skarp smarta i brostet, som kan bli varre
nar du andas djupt

allvarlig yrsel eller svindel

snabb eller oregelbunden hjartrytm
allvarlig smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta en lakare, eftersom
nagra av dessa symtom, som hosta eller
andfaddhet, felaktigt kan misstas for en
lindrigare akomma, sdsom en luftvagsinfektion
(t.ex. forkylning).

Symtom upptrader vanligtvis i ett oga: Venos trombos i
omedelbar synforlust, eller nathinnan
smartfri dimsyn, som kan utvecklas till (blodpropp i 6gat)
synforlust
smarta, obehag, tryck eller tyngdkansla Hjartattack
i brostet

tryckande eller full kansla i brostet,
armen eller under brostbenet

full kansla, matsmaltningsbesvar eller
andnod

obehag i overkroppen som stralar ut till
rygg, kake, hals, arm och mage
svettning, illamaende, krakningar eller
yrsel

extrem svaghet, angest eller
andfaddhet

snabb eller oregelbunden hjartslag

plotslig svaghet eller domningar i Stroke
ansikte, arm eller ben, sarskilt pa ena
sidan av kroppen

plotslig forvirring, svarigheter att tala
eller forsta

plotsliga svarigheter att se pa ett eller
bada ogonen

plotsliga svarigheter att g3, yrsel,
forlust av balans eller koordination
plotslig, svar eller langvarig huvudvark
utan kand orsak

minskad medvetenhet eller svimning
med eller utan epileptiskt anfall

Symtomen pa en stroke kan ibland vara
kortvariga och aterhamta sig nastan
omedelbart och fullstandigt. Anda bor du soka
akut medicinsk hjalp, eftersom du kan riskera
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att fa en annan stroke.

svullnad och latt
blafargning av en arm eller ett ben

svar smarta i buken (akut buk)
Blodproppar som

blockerar andra
blodkarl

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?
Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel har kopplats till en
hogre risk for blodproppar i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock
sallsynta. De upptrader oftast under det forsta aret som ett kombinerat
hormonellt preventivmedel anvands.
Om en blodpropp bildas i en ven i ett ben eller en fot kan det orsaka en djup
ventrombos (DVT).
Om en blodpropp transporteras fran benet till lungan kan det orsaka en
lungemboli.
Det ar mycket sallsynt att en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, sdsom
ogat (vends trombos i nathinnan).

Nar ar risken for att en blodpropp bildas i en ven som storst?

Risken for att fa en blodpropp i en ven ar som storst under det forsta dret som en
kvinna for forsta gdngen anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel. Risken
kan ocksa vara okad om du borjar anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel
igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre (samma produkt, eller en annan produkt
an tidigare).

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar fortfarande ndgot hogre an om du inte
anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

Om du slutar med NuvaRing atergar din risk for en blodpropp till det normala inom
nagra veckor.

Hur stor ar risken for en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt
preventivmedel du anvander.

Den Gvergripande risken for en blodpropp i ett ben eller lunga (djup ventrombos eller
lungemboli) med NuvaRing ar liten.
Av varje 10 000 kvinnor som inte anvander nagot kombinerat hormonellt
preventivmedel och inte ar gravida, far ungefar 2 en blodpropp under en period
av ett ar.
Av varje 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt
preventivmedel som innehaller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat, far
ungefar 5-7 en blodpropp under ett ar.
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Av varje 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt
preventivmedel som innehaller norelgestromin eller etonorgestrel (som
NuvaRing), far ungefar 6-12 en blodpropp under ett ar.

Risken for att f& en blodpropp beror pa din personliga medicinska historia (se
avsnittet 'Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en ven/artar' nedan).

Risk att fa en

blodpropp under
ett ar
Kvinnor som inte anvander kombinerade Ungefar 2 av varje
hormonella piller/plaster/ring och inte ar 10.000 kvinnor
gravida
Kvinnor som anvander ett kombinationspiller Ungefar 5-7 av
som innehaller levonorgestrel, noretisteron varje
eller norgestimat 10.000 kvinnor
Kvinnor som anvander NuvaRing Ungefar 6-12 av
varje

10.000 kvinnor

Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med NuvaRing ar liten, men det finns vissa omstandigheter
som okar risken. Din risk ar hogre:
om du har allvarlig 6vervikt (BMI [body mass index] hogre an 30 kg/m?)
om en av dina narmaste familjemedlemmar i ung alder (till exempel fére 50
aret) har haft en blodpropp i ett ben, lunga eller annat organ. | s fall kan du ha
en arftlig koagulationsstorning.
om du maste genomga en operation eller om du under Iang tid inte kan vara
uppe pa grund av en skada eller sjukdom eller om ditt ben ar i gips. Det kan vara
nodvandigt att sluta anvanda NuvaRing nagra veckor fore en operation, eller nar
du ar mindre rorlig. Om du maste sluta med NuvaRing, fraga din lakare nar du kan
borja anvanda den igen.
om du blir aldre (sarskilt over cirka 35 ar)
om du har fott barn de senaste veckorna.

Risken for en blodpropp okar ju fler av dessa tillstand som galler for dig.

En flygresa (Iangre an 4 timmar) kan tillfalligt oka din risk for en blodpropp, sarskilt om
nagra av de andra namnda tillstanden galler for dig. Det ar viktigt att du berattar for din
lakare om ett eller flera av dessa tillstand galler for dig, aven om du ar osaker. Din lakare
kan besluta att du ska sluta anvanda NuvaRing.

Om nagot av de ovan namnda tillstdnden forandras medan du anvander NuvaRing, till
exempel om en néra slakting far en blodpropp (trombos) utan kand orsak, eller om du
gar upp mycket i vikt, beratta det for din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

Precis som en blodpropp i en ven kan en blodpropp i en artar orsaka allvarliga problem.
Det kan till exempel orsaka en hjartinfarkt eller en stroke.
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Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke vid anvandning av
NuvaRing ar mycket liten, men kan oka:
med stigande alder (6ver cirka 35 ar)
om du roker. Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
NuvaRing rekommenderas det att du slutar roka. Om du inte kan sluta roka och
ar over 35 ar kan din lakare rada dig att anvanda en annan typ av preventivmedel.
om du ar overviktig
om du har hogt blodtryck
om en medlem av din narmaste familj i ung alder (fore 50¢° ar) har haft en
hjartinfarkt eller stroke. | sa fall kan du ocksa ha en Okad risk att fa en hjartinfarkt
eller stroke.
om du, eller en medlem av din narmaste familj, har forhojda blodfetter
(kolesterol eller triglycerider)
om du lider av migran, sarskilt migran med aura
om du har en hjartsjukdom (hjartklaffsjukdom, eller en hjartrytmrubbning som
kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.

Om mer an en av dessa omstandigheter galler for dig, eller om en av dessa tillstand ar
sarskilt allvarlig, kan risken for att fa en blodpropp oka ytterligare.

Om nagon av de ovan namnda omstandigheterna forandras medan du anvander
NuvaRing, till exempel om du borjar roka eller om en nara slakting far en blodpropp
(trombos) utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, beratta det for din lakare.

Cancer

Informationen som nu foljer har erhallits fran studier med andra kombinerade
hormonella preventivmedel (p-piller) men kan ockséa galla for NuvaRing. Det finns inga
specifika data tillgangliga om den vaginala administreringsformen av hormonella
preventivmedel (som med NuvaRing).

Hos kvinnor som anvander p-piller har brostcancer diagnostiserats ndgot oftare an hos
icke-anvandare, men det ar inte kant om denna skillnad orsakas av p-piller. En majlig
orsak kan vara att p-pilleranvandare oftare undersoks av lakare, sa att brostcancer
upptacks tidigare. Efter att ha slutat med p-piller minskar den okade risken for
brostcancer graduvis tills det inte langre finns nagon skillnad.

Det ar viktigt att regelbundet gora sjalvundersokning av brosten. Om du kanner en knal,
kontakta din lakare. Aven om en nara slakting har eller har haft brostcancer, bor du
beratta detta for din lakare (se aven avsnitt 2 'Nar ska du vara extra forsiktig med detta
lakemedel?').

| sallsynta fall har godartade levertumorer hittats hos p-pilleranvandare och i annu
sallsyntare fall elakartade levertumorer. Om du plotsligt far svar buksmarta, kontakta
omedelbart din lakare.

Det har rapporterats att cancer i livmoderslemhinnan och aggstockscancer
forekommer mindre ofta hos p-pilleranvandare an hos icke-anvandare. Aven om detta
ocksa kan vara fallet med NuvaRing, ar det annu inte faststallt.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel inklusive NuvaRing har
rapporterat depression eller nedstamdhet. Depression kan vara allvarlig och kan ibland
leda till sjalvmordstankar. Om du upplever humorsvangningar och symtom pa
depression, kontakta din lakare sa snart som mojligt for vidare medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Sakerheten och effektiviteten av NuvaRing har inte studerats hos ungdomar under 18
ar.

Anvander du andra lakemedel?

Beratta alltid for din lakare vilka lakemedel och vaxtbaserade medel du redan anvander.
Beratta ocksa for varje annan lakare eller tandlakare som ordinerar ett annat lakemedel

(eller apotekaren) att du tar detta medel. De kan beratta om det ar nodvandigt att vidta
extra preventivatgarder (till exempel kondomer for man) och, om sa ar fallet, hur lange

du ska gora detta och om anvandningen av andra lakemedel du behover maste andras.

Vissa lakemedel
- kan paverka blodnivaerna av NuvaRing
- kan minska skyddet mot graviditet
- kan orsaka ovantade blodningar.

Dessa inkluderar lakemedel som anvands vid behandling av:
epilepsi (till exempel primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
tuberkulos (till exempel rifampicin)
hiv-infektion (till exempel ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)
hepatit C-virusinfektion (till exempel boceprevir, telaprevir)
andra infektioner (till exempel griseofulvin)
hogt blodtryck i lungornas blodkarl (bosentan)
depressiva stamningar (6rtmedlet johannesort).

Om du anvander lakemedel eller ortmedel som kan gora NuvaRing mindre tillforlitlig,
bor du ocksa anvanda ett barriarpreventivmedel (till exempel en kondom for man).
Eftersom effekten av ett annat lakemedel pa NuvaRing kan kvarsta upp till 28 dagar
efter att du slutat med det lakemedlet, bor du fortsatta anvanda detta extra
barriarpreventivmedel under den tiden. Obs: Anvand inte NuvaRing med en
kvinnokondom eller pessar.

NuvaRing kan paverka effekten av andra lakemedel, till exempel
- lakemedel som innehaller ciklosporin
- antiepileptikumet lamotrigin (detta kan leda till ett okat antal anfall).

Anvand inte NuvaRing om du har hepatit C och anvander lakemedel med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller glecaprevir/pibrentasvir eftersom
detta kan orsaka en okning i resultaten av ett leverfunktionstest (6kning ALAT, ett
leverenzyme).
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Din lakare kommer att forskriva ett annat preventivmedel innan du borjar med denna
behandling.

NuvaRing kan aterupptas ungefar tva veckor efter avslutad behandling. Se avsnitt 2
‘Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?'.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du anvander ett lakemedel.

Du kan anvanda tamponger tillsammans med NuvaRing. Satt forst in NuvaRing innan
du satter in en tampong. Du bor vara forsiktig sa att du inte av misstag tar ut NuvaRing
nar du tar bort tampongen. Om detta anda hander, skolj NuvaRing med kallt till jummet
vatten (anvand inte varmt vatten) och sétt in ringen igen direkt.

Ringens brott har forekommit vid samtidig anvandning av en vaginal produkt, sdsom
ett glidmedel eller en produkt for behandling av en infektion (se avsnitt 3 ‘Vad ska du
gora om... NuvaRing gar sonder’). Effekten av NuvaRing paverkas inte av anvandning av
spermiedodande medel eller produkter for behandling av vaginala svampinfektioner.

Laboratorieundersokningar
Om du ska genomga ett blod- eller urinprov, beratta for den behandlande lakaren att
du anvander NuvaRing, eftersom detta kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, eller tror att du kan vara gravid, ska du inte anvanda NuvaRing. Om du
blir gravid medan du anvander NuvaRing, ska du ta ut ringen och kontakta din lakare.

Om du vill sluta anvanda NuvaRing for att du vill bli gravid, las avsnitt 3 'Om du vill sluta
anvanda NuvaRing'.

Anvandning av NuvaRing rekommenderas generellt inte sa lange du ammar. Kontakta
din lakare om du vill anvanda NuvaRing medan du fortfarande ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att anvandning av NuvaRing paverkar korformagan och formagan att
anvanda maskiner.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din |akare eller apotekare har sagt till dig. Ar
du osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Du kan sjalv satta in och ta ut NuvaRing. Din lakare kommer att tala om for dig nar du
kan borja med NuvaRing. Den vaginala ringen ska sattas in pa ratt dag i
menstruationscykeln (se avsnitt 3 'Nar ska man borja med den forsta ringen?') och ska
sedan sitta kvar i slidan i 3 veckor utan avbrott. Kontrollera regelbundet att NuvaRing
finns kvar i slidan (till exempel fore och efter samlag) for att vara saker pa att du ar
skyddad mot graviditet. Efter att du har haft ringen i 3 veckor, tar du ut ringen och
anvander ingen ring under 1 vecka. Under denna ringfria vecka borjar vanligtvis din
manatliga blodning.
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Om du anvander NuvaRing och tillfalligt behover anvanda ett extra
barriarpreventivmedel, anvand da inte kvinnokondom eller pessar. Pa grund av
NuvaRings narvaro i slidan kan kvinnokondomen eller pessaret inte sattas in korrekt. Du
kan dock anvanda en manlig kondom som extra barriarpreventivmedel.

Hur kan du satta in och ta ut NuvaRing?
1. Kontrollera fore insattning av ringen att utgangsdatumet inte har passerats (se
avsnitt 5 'Hur forvarar du detta lakemedel?").
2. Tvatta handerna fore insattning eller borttagning av ringen.
3. Valj en stallning som du tycker ar bekvam for att satta in ringen, till exempel
stdende med ett ben upp, hukande eller liggande.

Ta ut NuvaRing ur pasen.

Hall ringen mellan tumme och pekfinger, tryck ihop ringen och satt in denii

slidan (se bilder 1-4). Alternativt kan du vilja att anvanda NuvaRing Applicator

(ingar inte med NuvaRing) for att hjalpa dig att satta in ringen. NuvaRing

Applicator ar inte tillganglig i alla lander. Om ringen sitter ratt, kanner du den

inte. Om ringen inte sitter bekvamt, flytta da ringen (tryck till exempel forsiktigt

lite Iangre in) tills det kanns bekvamt. Platsen dar ringen befinner sig i slidan ar
inte viktig.

6. Efter 3 veckor tar du ut NuvaRing ur slidan. Du kan gora detta genom att haka
pekfingret genom ringen eller genom att ta tag i ringen mellan pek- och
langfinger och dra ut ringen (se bild 5). Om du kan hitta ringen i slidan men inte
kan ta ut den, ska du kontakta din lakare.

7. Den anvanda ringen kan kastas i det vanliga hushallsavfallet, helst i den
aterforslutningsbara pasen. Spola inte ner NuvaRing i toaletten.

o s

Bild 1
Ta ut NuvaRing ur pasen

Bild 2
Tryck ihop ringen

Bild 3
Valj en bekvam stallning for att fora in ringen

Bild 4A Bild 4B Bild 4C

For in ringen i slidan med en hand (bild 4A); om nédvandigt kan blygdlapparna hallas
isar med den andra handen. Skjut in ringen hogt upp i slidan tills den sitter bekvamt
(bild 4B). Lat ringen sitta i 3 veckor (bild 4C).

Bild 5

NuvaRing kan tas bort genom att haka pekfingret genom ringen eller genom att greppa
ringen mellan pek- och langfinger

och dra ut den

Tre veckor in, en vecka ut
1. Fran dagen da du satter in NuvaRing bar du ringen i 3 veckor utan avbrott.
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2. Efter dessa 3 veckor tar du ut ringen igen, pa samma veckodag och ungefar
samma tid som du satte in den. Till exempel, om du satte in NuvaRing pa
onsdagskvallen runt kl. 10, betyder det att du ska ta ut ringen 3 veckor senare pa
onsdagskvallen runt kl. 10 igen.

3. Efter att du har tagit ut ringen anvander du ingen ring under 1 vecka. Under
denna vecka bor en blodning borja. Den borjar vanligtvis pa den 2° eller 3° dagen
efter att du har tagit ut NuvaRing.

4. Borja efter exakt 1 vecka (aterigen pa samma dag och vid ungefar samma tid)
med en ny ring, aven om blodningen da inte ar over.

Om ringen satts in mer an 3 timmar for sent kan tillforlitligheten vara nedsatt.
Folj i sa fall instruktionerna i avsnitt 3 'Vad du ska gora om... du har glomt att
satta in en ny ring efter den ringfria perioden’.

Om du anvander NuvaRing som beskrivits ovan, kommer din manatliga blodning att
intraffa ungefar pa samma dagar varje gang.

Nar ska man borja med den forsta ringen?
Du har inte anvant nagot hormonellt preventivmedel den senaste manaden
Satt in den forsta NuvaRing pa den forsta dagen av din menstruation. NuvaRing
fungerar omedelbart. Du behover inte anvanda nagot extra preventivmedel.
Det ar ocksa tilldtet att borja mellan dag 2 och dag 5 av din menstruation, men
se da till att du under de forsta 7 dagarna av denna forsta cykel anvander ett
extra preventivmedel (till exempel en kondom).

Du har anvant ett kombinationspiller den senaste manaden

Du maste borja med NuvaRing senast dagen efter den tablettfria perioden av
pillret. Om det finns icke-aktiva tabletter i din pillerkarta, maste du borja med
NuvaRing senast dagen efter den sista icke-aktiva tabletten. Om du inte vet
vilken tablett det ar, fraga din lakare eller apotekare. Under inga omstandigheter
far du overskrida den normala langden pa den hormonfria perioden.

Nar du har anvant pillret helt enligt foreskrifterna och du ar saker pa att du inte ar
gravid, kan du sluta ta pillret vilkken dag som helst i din nuvarande cykel och
omedelbart byta till att anvanda NuvaRing. Du har anvant ett preventivplaster
den senaste manaden

Du maste borja med NuvaRing senast sju dagar efter att du tagit bort det sista
plastret.

Under inga omstandigheter far du overskrida den normala langden pa den
plasterfria perioden. Nar du har anvant plastret helt enligt foreskrifterna och du
ar saker pa att du inte ar gravid, kan du sluta anvanda plastret vilken dag som
helst i din nuvarande cykel och omedelbart byta till att anvanda NuvaRing.

Du har anvant ett minipiller (piller med endast gestagen) den senaste manaden

Du kan byta till NuvaRing fran en dag till en annan, vid samma tidpunkt som du
skulle ha tagit pillret, men du maste anvanda ett extra preventivmedel (till
exempel en kondom) under de forsta 7 dagarna.

Du har anvant en p-spruta, implantat eller en hormonspiral den senaste manaden

Du har under den senaste manaden haft en p-spruta, implantat eller en
hormonspiral anvands
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Borja med NuvaRing nar du annars skulle fa nasta injektion eller den dag da
implantatet eller hormonspiralen tas bort. Du maste dock anvanda ett extra
preventivmedel (till exempel en kondom) under de forsta 7 dagarna.

Efter en forlossning

Om du nyligen har fott barn kommer din lakare troligen att rada dig att vanta tills
din forsta spontana menstruation. Ibland ar det mojligt att borja med NuvaRing
tidigare. Folj din lakares rad. Detta galler aven om du ammar och vill anvanda
NuvaRing.

Efter ett missfall eller abort
Folj din lakares rad.

Vad du ska gora om...

NuvaRing av misstag glider ut ur slidan

NuvaRing kan av misstag glida ut ur slidan, till exempel om den inte ar insatt tillrackligt
hogt, nar du tar ut en tampong, under samlag eller vid svar avforing eller forstoppning.
Det kan ocksa handa om du till exempel har en livmoderhalsprolaps. Du
rekommenderas darfor att regelbundet kontrollera om ringen fortfarande sitter i slidan
(till exempel fore och efter samlag).

NuvaRing har tillfalligt varit utanfor slidan
NuvaRing kan fortfarande skydda mot graviditet, beroende pa hur lange ringen har varit
utanfor slidan.

Om ringen har varit utanfor slidan i mindre an 3 timmar, har ringens effekt inte
minskat. Skolj ringen med kallt till jummet vatten (anvand inte varmt vatten) och
satt in ringen igen sa snart som mojligt, men endast om ringen har varit utanfor
slidan i mindre an 3 timmar.
Om ringen har varit utanfor slidan i mer an 3 timmar under den forsta eller andra
veckan av ringperioden, kan ringens effekt ha minskat. Skolj ringen med kallt till
ljummet vatten (anvand inte varmt vatten) och satt in ringen igen i slidan sa
snart du kommer ihdg och ta inte ut den forran du har haft ringen i minst 7 dagar
i foljd. Anvand extra preventivmedel under dessa 7 dagar, till exempel en
kondom. Om ringen har varit utanfor i mer an 3 timmar under den forsta
anvandningsveckan och du har haft samlag under de foregaende sju dagarna,
bor du vara medveten om risken for graviditet. Kontakta i sa fall din lakare.
Om ringen har varit utanfor slidan i mer an 3 timmar under den tredje veckan av
ringperioden, kan ringens effekt ha minskat. Du maste kasta denna ring och valja
mellan foljande tva alternativ:
1. Sattin en ny ring omedelbart.

Genom att satta in en ny ring startar du en ny ringperiod pa 3 veckor. Du

kommer inte att fa ndgon bortfallsblodning. En genombrottsblodning eller

spotting (droppar eller blodflackar) kan dock forekomma.

2. Sattinte inringen igen.

Vanta pa din bortfallsblodning och satt in en ny ring inom 7 dagar efter

att den tidigare ringen tagits bort eller forlorats.

Detta alternativ kan du endast valja om du har anvant ringen oavbrutet

under de foregaende 7 dagarna.
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Om ringen har varit utanfor slidan under en okand tid, har du inte varit skyddad
mot graviditet. Gor ett graviditetstest och kontakta din lakare innan du satter in
en ny ring.

NuvaRing gar sonder

| sallsynta fall kan NuvaRing ga sonder. Vaginal skada pa grund av att ringen gar sonder
har rapporterats. Om du marker detta, kasta den trasiga ringen och ersatt den sa snart
som mojligt med en ny ring. Anvand extra preventivmedel, till exempel en kondom,
under de foljande 7 dagarna. Om du har haft samlag innan du markte att ringen var
trasig, kontakta din lakare.

Du har satt in mer an 1ring

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter vid en overdos av hormonerna i
NuvaRing. Om du av misstag har satt in mer an 1ring, kan du uppleva illamaende,
krakningar eller vaginal blodning. Ta bort de overflodiga ringarna och kontakta din
lakare om de ovan namnda symtomen kvarstar.

Du har glomt att satta in en ny ring efter den ringfria perioden

Om din ringfria period var langre an 7 dagar, satt in en ny ring i slidan sa snart du
kommer ihdg det. Du maste anvanda extra preventivmedel (till exempel en kondom)
under 7 dagar. Om du har haft samlag under den ringfria perioden, maste du beakta
risken for en graviditet. Kontakta i sa fall omedelbart din lakare. Ju langre den ringfria
perioden ar, desto storre ar risken for graviditet.

Du har glomt att ta bort ringen
Om ringen har varit i slidan langre an 3, men hogst 4 veckor, har ringens effekt
inte minskat. Ta en ringfri period pa hogst 7 dagar och satt sedan in en ny ring.
Om ringen har varit i slidan langre an 4 veckor, kan ringens effekt ha minskat och
du kan bli gravid. Kontakta i sa fall din lakare innan du borjar med en ny ring.

Den forvantade menstruationen uteblir
Du har anvant NuvaRing korrekt
Om du har anvant NuvaRing korrekt och inte har anvant andra lakemedel, ar det
hogst osannolikt att du ar gravid. Du kan da fortsatta med nasta ring. Om den
forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad, kan du vara gravid. Kontakta
omedelbart din lakare. Borja inte med nasta NuvaRing forran din lakare har
faststallt att du inte ar gravid.

Du har inte anvant NuvaRing korrekt

Om du har avvikit fran den rekommenderade anvandningen och inte har den
forvantade blodningen under den forsta ringfria perioden, kan du vara gravid.
Kontakta din lakare innan du borjar med nasta NuvaRing.

Det uppstar ovantad blodning

Det kan ibland uppsta ovantad blodning efter att du tidigare har haft normal
menstruation och har anvant NuvaRing korrekt. Du kanske inte kan klara dig utan binda.
Lat i alla fall ringen sitta kvar i slidan. Om blodningen varar langre, blir varre eller borjar
igen, bor du kontakta din lakare.
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Du vill andra startdagen for din menstruation

Om du anvander NuvaRing enligt anvisningarna, kommer din menstruation
(bortfallsblédning) alltid att borja ungefar samma dag under den ringfria veckan. Om du
vill andra denna dag, kan du gora det genom att férkorta den ringfria perioden (men
aldrig genom att férlanga den!).

Till exempel, om din menstruation normalt borjar pa en fredag, kan du fran och med
nasta manad flytta den till tisdag (3 dagar tidigare). Du behover da helt enkelt borja
med en ny ring 3 dagar tidigare an vanligt.

Om du gor ringfria perioden mycket kort (till exempel 3 dagar eller mindre) kan det
handa att du inte far ndgon blodning under denna ringfria period. Du kan da uppleva
spotting eller genombrottsblodning under anvandningen av nasta ring.

Fraga din lakare om rad om du har fragor om detta.

Du vill skjuta upp din menstruation

Aven om detta inte ar den foreskrivna anvandningen, kan du skjuta upp din
menstruation (bortfallsblédning) genom att efter att ha tagit bort ringen omedelbart
fortsatta med en ny NuvaRing utan den ringfria veckan. Du kan anvanda denna nya ring
som vanligt i upp till 3 veckor. Du kan uppleva spotting eller genombrottsblodning
under anvandningen av denna nya ring. Om du vill att din menstruation ska borja, kan
du helt enkelt ta bort ringen. Satt sedan in en ny ring efter den ringfria veckan.

Du kan fraga din lakare om rad innan du bestammer dig for att skjuta upp din
menstruation.

Du vill sluta anvanda NuvaRing Du kan sluta med NuvaRing nar du vill.

Om du inte vill bli gravid, fraga din lakare om rad om andra tillforlitliga metoder for
fodelsekontroll.

Om du slutar for att du vill bli gravid, vanta tills du har haft en naturlig menstruation
innan du forsoker bli gravid. Da kan du lattare rakna ut nar forlossningen kommer att
ske.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far
dem. Far du en biverkning, sarskilt om den ar allvarlig eller langvarig, eller om det sker
en forandring i ditt halsotillstdnd som du tror kan orsakas av NuvaRing? Kontakta da din
lakare.

Alla kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel har en hogre risk
for blodproppar i venerna (vends tromboembolism [VTE]) eller blodproppar i artarerna
(arteriell tromboembolism [ATE]). For mer information om de olika riskerna med att
anvanda kombinerade hormonella preventivmedel, se avsnitt 2 'Nar ska du inte
anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?".
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Om du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i NuvaRing kan du uppleva foljande
symtom (frekvens okand): livshotande allergisk reaktion (anafylaxi) och/eller
angioddem (svullnad i ansikte, Iappar, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svalja) eller nasselfeber eventuellt med andningssvarigheter. Om du upplever detta, ta
bort NuvaRing och kontakta omedelbart din lakare (se dven avsnitt 2 'Nar ska du vara
extra forsiktig med detta lakemedel?").

Foljande biverkningar har rapporterats av anvandare av NuvaRing:

Vanliga: forekommer hos farre an 1 av 10 kvinnor
buksmarta, illamaende
svampinfektion i slidan (sdsom torsk), vaginalt obehag pa grund av ringen, kldda i
konsorganen, flytningar fran slidan
huvudvark eller migran, depression, minskad sexlust
omma brost, backensmarta, smartsam menstruation
akne
viktokning
forlust av ringen

Ibland: forekommer hos farre an 1 av 100 kvinnor
synstorning (visuell storning), yrsel
uppblast mage, krakningar, diarré, forstoppning
kanslor av trotthet, illamaende eller irritabilitet, humorforandringar,
humorsvangningar
vatskeansamling (6dem)
urinvagsinfektioner eller blaskatarr
svarigheter eller smarta vid urinering, stark och frekvent urintrangning
problem vid samlag, sdsom smarta, blodningar eller att partnern kanner ringen
forhojt blodtryck
okad aptit
ryggsmarta, muskelkramper, smarta i ben eller armar
mindre kanslig hud
omma eller storre brost, bildning av godartade knolar i brostet som kan bli
svullna och sméartsamma (fibroadenom)
inflammation i livmoderhalsen, polyper i livmmoderhalsen, utbuktning av
slemhinnan i livmodermunnen (ektropion)
forandringar i menstruation (till exempel kraftig, 1ang, oregelbunden eller
utebliven menstruation), backensmarta, premenstruellt syndrom,
sammandragningar av livmodern
vaginal infektion (svamp och/eller bakteriell), brannande kansla, lukt, smarta,
obehag eller torrhet i slidan
haravfall, eksem, kldda, hudutslag eller varmevallningar
utslag pa huden med rosa knolar och svar klada (nasselfeber)

Sallsynta: forekommer hos farre an 1 av 1000 kvinnor
skadliga blodproppar i en ven eller artar, till exempel:
0 iettben eller en fot (t.ex. djup ventrombos)
i en lunga (t.ex. lungemboli)
hjartinfarkt
stroke

o O O
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0 'mini-stroke’ eller tillfalliga symtom som vid en stroke, kand som TIA
(transitorisk ischemisk attack)
0 blodproppar i levern, mage/tarmar, njurar eller ogon.
Risken for att fa en blodpropp ar storre om det finns andra omstandigheter som galler
for dig och som 6kar denna risk (se avsnitt 2 for mer information om omstandigheter
som Okar risken for blodproppar och symtomen péa en blodpropp)
utslapp fran brostet (brostsekretion)

Okand: frekvensen kan inte bestammas med tillgangliga data
kloasma (gulbruna pigmentflackar, sa kallade 'graviditetsflackar', sarskilt i
ansiktet)
tillstdnd pa partnerns penis (som klada, irritation och utslag)
inte kunna ta bort ringen utan medicinsk hjalp (till exempel pa grund av
fastsattning i vaginalvavnaden)
vaginal skada pa grund av att ringen gar sonder.

Brostcancer och levertumorer har rapporterats hos kvinnor som anvander kombinerade
hormonella preventivmedel. For mer information, se avsnitt 2 '‘Nar ska du vara extra
forsiktig med detta lakemedel?'.

Det ar mycket sallsynt att NuvaRing gar sonder. For mer information, se avsnittet 'Vad
ska du gora om... NuvaRing gar sonder'.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar
via det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Om du upptacker att ett barn har utsatts for hormonerna fran ringen, kontakta din
lakare for rad.

Forvara under 30 °C. Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus och fukt.

Anvand inte en NuvaRing om den levererades till dig for mer an 4 manader sedan.
Leveransdatumet anges pa kartongen och pasen.

Anvand inte NuvaRing efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och pasen efter
EXP. Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Anvand inte NuvaRing om du ser att ringen ar missfargad eller om du marker andra
synliga tecken pa forsamrad kvalitet.

Kasta den anvanda ringen i soporna, helst i den aterforslutbara pasen. Spola inte ner
den i toaletten. Precis som med andra lakemedel, spola inte oanvanda ringar eller ringar
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som har passerat utgangsdatumet ner i avioppet eller toaletten och kasta dem inte i
soporna. Fraga din apotekare vad du ska gora med oanvanda ringar som du inte langre
vill anvanda. De forstors pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen innehaller detta lakemedel?
De aktiva substanserna i detta lakemedel ar: etonogestrel (11,7 mg) och
etinylestradiol (2,7 mg)
De andra amnena i detta lakemedel ar: etylenvinylacetatkopolymerer (28 % och
9 % vinylacetat) (en typ av plast som inte absorberas av kroppen) och
magnesiumstearat.

Under tre veckor avges varje dag 0,120 mg etonogestrel och 0,015 mg etinylestradiol
fran ringen.

Hur ser NuvaRing ut och vad innehaller en forpackning?
NuvaRing ar en bojlig, genomskinlig, farglos till nastan farglos ring med en diameter pa
54 mm.

Varje ring ar forpackad i en aterforslutbar pase, gjord av aluminiumfolie. Pasarna ar
forpackade i en kartong tillsammans med denna bipacksedel. | en kartong finns 1 eller 3
ringar. Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Registrerad i registret under RVG 25073.

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland) under féljande namn:

NuvaRing

Belgien, Danmark, Tyskland, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern, Irland, Island,
ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Osterrike, Polen,
Portugal, Rumanien, Slovenien, Slovakien, Spanien, Tjeckien, Forenade kungariket
(Nordirland), Sverige.

Denna bipacksedel godkandes senast i {manad 434a}.
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