Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Virono 50 mg, bukkaalitable tit, kiinnittyvia
asikloviiri

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lédkkeen kéyttimisen, silléi se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1dakari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

e Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

e Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

e Kéinny lAdkdrin puoleen, ellei olosi parane 5 piivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Virono on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Vironoa
Miten Vironoa kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Vironon séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Virono on ja mihin sité kiyte tiiin

Vironon vaikuttava aine asikloviiri kuuluu viruslddkkeiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhmééan.
Vironoa kéytetddn herpes simplex -viruksen aiheuttaman toistuvan huuliherpeksen eli yskdnrokon
hoitoon aikuisille, joiden elimiston puolustusjérjestelméd toimii normaalisti. Virono on asetettava
suoraan ikeneen heti ensimméisten oireiden (polttava tunne, kihelmdinti, kutina) tai merkkien
(punoitus, turvotus) ilmaannuttua.

Tama virus aiheuttaa rakkuloita tai haavaumia pddasiassa huulin, mutta joskus my6s muualle
kasvoihin. Virusinfektio voi aktivoitua, kun immuunijirjestelmd on heikentynyt esim. vilustumisten
tai muiden infektioiden seurauksena. Voimakas auringonvalo, stressitai kuukautiset voivat myos
laukaista oireet.

Virono heikentdd viruksen lisdéntymiskykya ja nopeuttaa huuliherpeksen paranemista.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 5 péivin jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kiytéit Vironoa

Ali kiiyti Vironoa
e jos olet allerginen asikloviirille taitiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos olet allerginen maidolle tai maidon johdannaisille.

Varoitukset ja varotoimet
e Josnielet Virono-tabletin vahingossa, on suositeltavaa, ettd juot lasillisen vetti.
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o Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kaytit tata lddkettd, jos elimistdsi puolustusjirjestelma
ei toimi normaalisti (immuunipuolustusjirjestelmédén vaikuttava sairaus, esim. AIDS, tai
immuunipuolustusjirjestelmidd heikentdva hoito). Vironoa ei tdlloin pidd kayttaa.

e FEitiedetd, toimiiko Virono vai ei, jos sitd kiytetdan rakkuloiden jo muodostuttua. Kayta
Vironoa siksi vain heti tuntiessasi yskidnrokon ensioireita (kutinaa, punoitusta tai pistelyd).

Lapset januoret
Téta ladkettd ei pidd kayttdd lapsille eikéd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidfike valmisteet ja Virono
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, kiytit, olet dskettdin ottanut,
kéyttinyt tai saatat ottaa, kidyttdd muita ldakkeita.

Virono ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit syod ja juoda normaalisti sen jalkeen, kun olet asettanut Vironon ikeneen.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Vironoa voi kéyttdé raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Virono sisiltia laktoosia (maitoproteiinitiivistetti, jossa on pienii laktoosiméiirii) ja
natriumlauryylis ulfaattia

Ota yhteys laédkériin ennen timén ladkevalmisteen kiyttda, jos sinulla on diagnosoitu jokin sokeri-
intoleranssi (ts. laktoosi-intoleranssi jne.)

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 5,2 mg natriumlauryylisulfaattia per tabletti.
Natriumlauryylisulfaatti saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (kuten pistelyd tai polttelua) tai
lisdtd muiden valmisteiden aiheuttamia ihoreaktioita samalle alueelle kdytettynd.

3. Miten Vironoa kiytetiin

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Virono-tabletti vain kerran asetettuna.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tata ladkettd ei pidd kdyttdd lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

VIRONOA EI SAA NIELA
Jos nielet Virono-tabletin vahingossa, juo lasillinen vetti.

Kiyttoohjeet
Tamai ladke asetetaan yldikeneen, aivan etuhampaan yldpuolelle heti ensimméiisten huuliherpeksen
oireiden tai merkkien (kutina, punoitus tai kihelmdinti) ilmaantuessa.
e Ennen tabletin asettamista, hae alue yldikenessd, etuhampaan ylipuolelta.
e Aseta tabletti kuivalla sormella vilittomésti, kun olet ottanut tabletin IApipainopakkauksesta.
Huomaat ettd tabletin toinen puoli on kupera ja toinen litted, johon on merkitty ”AL21”.
e  Mukavuuden vuoksi, aseta tabletin kupera puoli yldikeneen, mutta kumpikin tabletin puoli
voidaan asettaa.
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e Jos suu on kuiva, on suositeltavaa juoda paljon. Tablettia voidaan kéyttdi, jos se kinnittyy
huulen sisédpuolelle ikenen sijasta.

Kun tabletti on asetettu, se pysyy paikallaan ja liukenee vdhitellen pdivan kuluessa.

Vironon asettaminen
Pida tabletti paikallaan painamalla kevyesti sormellasi ylihuulesi ulkopuolelta 30 sekunnin ajan
varmistaaksesi kiinnittymisen.

Syo6da ja juoda voi normaalisti, kun Virono on paikallaan. Tablettia ei tule imeskelld, pureskella tai
niell3.
Viltd kaikkia tilanteita, jotka voivat heikentdd tabletin pysymistd paikallaan:

e paikalleen asetetun tabletin koskettaminen tai painaminen

e purukumin kiyttd

e hampaiden harjaaminen hoitovuorokauden aikana, kun tabletti on paikallaan.

Jos tima lddke ei tartu tai putoaa pois ensimméisten kuuden tunnin aikana, sama tabletti tulee asettaa
paikalleen vilittomésti uudestaan. Jos tablettia ei voi asettaa uudestaan, uusi tabletti tulee asettaa.
Jos vahingossa nielet tabletin, sinun tulee juoda lasillinen vett.

Jos nielet tabletin ensimmaéisten kuuden tunnin aikana sen asettamisesta, aseta vain yhden kerran
paikalleen uusi tabletti.

Jos Virono-tabletti putoaa tai niellifin vahingossa kuuden tunnin jilkeen, siti eipidd korvata uudella
tabletilla.

Tabletti saattaa muuttaa muotoaan syljen vaikutuksesta ja mukautuessaan ikenesi muotoon.

Jos kiytit enemmiin Vironoa Kuin sinun pitiisi

Kysy vilittomaésti neuvoa lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, vaikka yliannostuksen vaara onkin
pieni ottaen huomioon asikloviirin vdhéisen imeytymisen vereen Vironon kédyttdmisen jilkeen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.
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4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintiéin yhdella 10 potilaasta):

e pidnsirky

e kipu kiinnityspaikassa.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi e nintéén yhdelli 100 potilaas ta):
e huimaus

pahoinvointi

arsytys kiinnityspaikassa

suuhaavauma (afta)

ienkipu

punoitus.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmian kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vironon siilyttimine n

e FEi lasten ulottuville eikd nikyville.

e Siilytd alle 30 °C.

o Ali kiiyti titi lskettd pakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran EXP jilkeen. Vimeinen kayttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivad.Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy
kiyttamattomien lidkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Virono sisiltii
e Vaikuttava aine on asikloviiri. Yksi suun limakalvoon kimnittyvd tabletti sisdltdd 50 mg
asikloviiria.
e  Muut aineet ovat hypromelloosi 2208, maitoproteiinitiiviste, jossa on pienid laktoosimiiri,
natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni, kolloidinen
vedeton piioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
e Tama lddkevalmiste on suun limakalvoon kinnittyvd, 8 mm:n valkoinen/hieman kellertiva
tabletti, jonka toinen puoli on kupera ja toinen litted, johon on merkitty ”AL21”.
e Yksi Virono-pakkaus sisdltdd 1 tai 2 yksittdispakattua ldpipainopakkausta, jossa on 1 tabletti.
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Myyntiluvan haltija

Vectans Pharma

230 Bureaux de la Colline

92213 Saint-Cloud cedex — Ranska
Puh: +33 141 219 016

Valmistaja

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'orgemont

49 000 Angers - Ranska

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska, Suomi, Ruotsi, , Norja,: Virono

Ranska : Virpax

Italia: HerpMed Labiale

Yhdistynyt Kuningaskunta : Sitavig

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.01.2024.
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Bipacksedel: Information till patienten

Virono 50 mg buckaltable tter, hiftande
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta liakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Viand dig till apotekspersonal om du behdver mer information eller rad.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

o Kontakta din likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Virono ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Virono
Hur du anvinder Virono

Eventuella biverkningar

Hur Virono ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Virono ir och vad det anviands for

Virono innehéller den aktiva substansen aciklovir som ingar i en lakemedelsgrupp som kallas antivirala
likemedel.

Virono anviands for behandling av dterkommande munsar pa lapparna (aterkommande herpes labialis)
som orsakas av herpes simplex virus hos vuxna vars immunsystem fungerar normalt. Virono ska
placeras direkt pa tandkdttet sé snart de forsta symtomen (sveda, stickningar, klada) eller tecknen
(rodnad, svulinad) uppkommer.

Viruset orsakar blasor eller sar, mest pa lipparna men ibland ocksa i andra delar av ansiktet.
Virusinfektionen kan aktiveras dd immunforsvaret &r forsvagat, t.ex. av forkylningar eller andra
infektioner. Stark sol, stress eller menstruation kan ocksa sétta igdng symtomen.

Virono himmar virusets formaga att féroka sig, och forsnabbar utlikning.

Kontakta din likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter 5 dagar.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Virono

Anviand inte Virono
e Omdu irallergisk mot aciklovir eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
e om du &r allergisk mot mjolk.

Varningar och forsiktighet
e  Om du sviljer Virono av misstag rekommenderas du dricka ett glas vatten.
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e Tala med likare innan du anvénder detta likemedel om ditt immunsystem inte fungerar
normalt (en sjukdom som paverkar immunsystemet, t.ex. AIDS eller en behandling som
péverkar ditt immunsystem). Virono ska inte anvéndas i det fallet.

e Vivetinte om Virono kommer att fungera om produkten anvénds efter att blasor redan
uppkommit. Darfor ska Virono bara anvéindas sa snart du kdnner av de forsta symtomen pa
forkyingsbldsor (klada, rodnad eller stickningar).

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Virono
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Virono med mat, dryck och alkohol
Detta likemedel kan tas tillsammans med mat och dryck.
Du kan dta och dricka normalt efter att ha placerat Virono pa tandkoéttet.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Virono kan anvindas under graviditet och amning,

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel paverkar inte formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Virono innehéller laktos (mjolkproteinkoncentrat med s par av laktos) och natriumlaurils ulfat
Om du inte tal vissa sockerarter (t.ex. laktos), bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 5,2 mg natriumlaurilsulfat per tablett.
Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner (stickande eller brinnande) eller 6ka hudreaktioner
orsakade av andra produkter som anvidnds pd samma hudyta.

3. Hur du anvinder Virono

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett Virono som engangsdos.

Anvéindning for barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvindas till barn och ungdomar under 18 ar.

SVALJ INTE VIRONO
Om du sviljer Virono av misstag, drick ett glas vatten.

Bruksanvisning for riktig anvindning
Detta likemedel bor placeras pa tandkottet 1 dverkiken, alldeles ovanfor en framtand s snart de forsta
symtomen eller tecknen pa munsar uppstér (klada, rodhet eller stickningar):
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Innan tabletten séitts in, lokalisera omradet 1 6verkidken 6ver framtanden.
Placera tabletten med ett torrt finger omedelbart efter att du tagit ut den ur
blisterforpackningen. Dukommer att se att tabletten har en rundad sida och en platt sida mérkt
med "AL21”.

e For enkelhets skull, placera den rundade sidan mot tandkéttet i dverkédken men béda sidorna
av tabletten kan placeras mot tandkottet.

e Om munnen &r torr rekommenderas att dricka lite vatten for att fukta tandkdttet innan tabletten
appliceras. Tabletten kan anvindas om den fastnar pa insidan av ldppen istéllet for tandkattet.

Nér den fastnat sitter tabletten pa plats och loser gradvis upp sig under dagen.

Hur Virono placeras
Hall tabletten pé plats genom att trycka litt med fingret pa utsidan av 6verlippen i 30 sekunder for att
forsdkra dig om att tabletten faster.

Mat och dryck kan intas normalt da Virono &r pé plats. Sug eller tugga inte pé tabletten, och svilj den
nte.
Undvik alla situationer som kan stora tablettens vidhaftning;

e attrora vid eller trycka pa enredan insatt tablett

e atttugga tuggummi

e attborsta tinderna under behandlingsdagen medan tabletten dr pa plats.

Om detta likemedel inte féster eller lossnar inom de 6 forsta timmarna ska samma tablett omedelbart
séttas in pa nytt. Om tabletten inte kan sittas in pa nytt ska en ny tablett sittas in.

Om du oavsiktligt svalt en tablett Virono ska du dricka ett glas vatten.

Om du sviljer tabletten inom de forsta 6 timmarna efter appliceringen ska du ersétta den endast en
gang.

Om Virono lossnar eller svéljs av misstag efter 6 timmar ska tabletten inte erséttas.

Formen pé tabletten kan dndras nir den absorberar saliv s att den passar ihop med 6verkdkens form.
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Om du har anviant for stor méngd av Virono
Du bor kontakta likare eller apotekspersonal omedelbart, men risken for en 6verdos &r lag pa grund av
det laga upptaget av aciklovir i blodet efter intag av Virono.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.
Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 person av 10) ér:

o Huvudvirk

o Smarta vid administreringsstéllet

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 person av 100) ér:
Yrsel

[llaméaende

Irritation vid administreringsstéllet

Munsar (afte)

Smirta i tandkott

Rodnad

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet:

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Virono ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Forvaras vid hogst 30 °C.

e Anvinds fore utgingsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter ”Utg.
dat.”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
e Den aktiva substansen ir aciklovir. Varje hiftande buckaltablett innehédller 50 mg aciklovir.
e Ovriga innehillsimnen ir hypromellos, mjolkproteinkoncentrat med spar av laktos,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, povidon, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Dethidr lakemedlet dr en hdftande buckaltablett pa 8 mm, vit till svagt gul med en rundad sida
och en platt sida méarkt med "AL21”.

e Varje Virono-kartong innehaller 1 eller 2 endosblister med 1 tablett i vardera.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Vectans Pharma

230 Bureaux de la Colline

92213 Saint-Cloud cedex — Frankrike

Tfn: +33 141 219 016

Tillverkare

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers - Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Danmark, Finland, Sverige, Norge : Virono

Storbritannien, Sitavig

Frankrike: Virpax

Italien: HerpMed Labiale

Denna bipacksedel éindrades senast

i Sverige:
i Finland: 16.01.2024
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