PAKKAUSSELOSTE

Lue tdma seloste huolellisesti, silld se sisiltda Sinulle tarkeita tietoja.
Tama ladke on saatavissa ilman ladkemaaraysta lievien sairauksien
hoitamiseksi ilman |agkarin apua. Tasta huolimatta Sinun tulee kayttaa
Recrea-valmistetta huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten

saavuttamiseksi.
« Siilyta tama seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.
* Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

* Mene lagkariin, mikéli hiustenlahts ei pyséhdy noin kolmen hoito

kuukauden jalkeen.

Tassa selosteessa esitetdén:

1. Mitd Recrea on ja mihin sitd kaytetaan
2. Ennen kuin kéytdt Recrea-valmistetta
3. Miten Recrea-valmistetta kaytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Recrean sailyttaminen

Recrea 50 mg/ml liuos iholle  Minoksidiili

e Vaikuttava aine on minoksidiili. Recrea sisiiltii
50 mg/ml minoksidiilia.
® Muut aineet ovat propyleeniglykoli, etanoli (96
% w/w) ja puhdistettu vesi.

1 pullo sisiltdd 60 ml liuosta.
Myyntiluvan haltija:  Antula Healthcare AB,
Odengatan 106, 113 22 Tukholma, Ruotsi. Puh.
+46 8 31 68 00.
Markkinoija/ Lisitietoja antaa: Algol Oy, PL 13,
026 11 Espoo. Puh. (09) 50991.

Valmistaja: Sandoz, Levallois-Perret Cedex,
Ranska

1. MITA RECREA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Recrea sekii ehkiisee hiustenlidhtod etti edistid
uusien hiusten kasvua ja on tarkoitettu kiytettd-
vikksi yli 18-vuotialla michilli ja naisilla, joilla
esiintyy perinndllistd hiustenldhtod (alopecia an-
drogenica).

Hoitovaste on aina yksilollinen sekd miehilld
ettd naisilla. Recrean tarkkaa vaikutusmekanismia
ei tunneta.

Recrea on kirkas, viriton/ vaalean keltainen liuos
iholle, joka annostellaan hiuspohjaan.

Miehet

Recrea on tarkoitettu lihinnd sellaisen piiilaen
alueen hoitoon, jolta hiukset ovat harventuneet
tai lihteneet alla olevan kuvasarjan osoittamalla
tavalla. Paras hoitotulos saavutetaan todennikoi-
sesti juuri tillaisissa tapauksissa. Recrea voi myos
pyséyttdd hiustenlihdon tai hidastaa sitid miehillg,
joilla esiintyy alkavaa hiustenlihtod tai hiusten
harvenemista.

Recrea-hoidolla  saavutetaan todennikdisesti
parempia tuloksia nuoremmilla michilld, joilla hi-
uksia on lihtenyt vasta lyhyehkon aikaa tai joilla
hiustenlihtdalue ei ole kovin laaja. Recrea-hoid-
osta eivit todennikoisesti hyody miehet, joiden
hiukset ovat lihteneet kokonaan tai suurimmaksi
osaksi.

Havaintojen mukaan hiustenlihtd pysihtyy
neljilli henkilolld viidestd. Recrea saa aikaan
jonkinasteista uusien hiusten kasvua keskimiiirin
kuudella michelli kymmenesti.
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Naiset

Recrea on tarkoitettu ldhinnid sellaisen pédlaen
alueen hoitoon, jolta hiukset ovat harventuneet
alla olevan kuvasarjan osoittamalla tavalla. Paras
hoitotulos saavutetaan todennikoisesti juuri tdl-
laisissa tapauksissa.

Havaintojen mukaan hiustenlihtd pysihtyy
neljilli henkilolld viidestd. Recrea saa aikaan
jonkinasteista uusien hiusten kasvua keskimiirin
kuudella naisella kymmenesti.

2. ENNEN KUIN KAYTAT RECREA-VALMISTETTA
Al kayta Recrea-liuosta

jos olet yliherkki (allerginen) minoksidiilille tai
Recrean jollekin muulle aineelle.

Ala kiiyti Recrea-liuosta, jos hiuspohja on tuleh-
tunut, punoittava, drtynyt tai aristava, esimerkiksi
vaikean auringonpolttaman tai ihotulehduksen
takia.

Recrea ei ole tarkoitettu seuraavien tilojen hoitoon:

- ikillinen hiustenlihto, jota esiintyy mm. raskau-
den ja kilpirauhassairauksien yhteydessi

- hiuspohjan tulehduksen yhteydessi esiintyvi
hius tenlihto

- tiydellinen kaljuus

- koko kehon tiydellinen karvattomuus

hto

- pilvikaljuus.

Ole erityisen varovainen Recrean suhteen:

Jos sinulla ilmenee

- alentunutta verenpainetta

- rintakipua

- sydidmen tiheilyontisyytti

- huimausta tai pyorrytysti

- dikillistd, selittimitontd painonnousua

- kiisien ja jalkojen turvotusta

- jatkuvaa hiuspohjan punoitusta tai drsytysti.

Lopeta silloin Recrean kiytto ja ota yhteys
ldzkiriin.
Varo, ettei Recrea-liuvosta joudu silmiin, lima-
kalvoille tai rikkoutuneelle iholle. Liuos sisiltiid
alkoholia, joka voi aiheuttaa kirvelyd ja drsytysti.



Jos niin kuitenkin kiy, huuhtele alue perusteellisesti
viileilld juoksevalla vedelld. Vilti Recrea-sumutteen
hengittimistd. Recrea-liuoksen nauttiminen on vaa-
rallista.

Huomaa, etti hiusten viiri ja/tai karkeus voivat joskus
muuttua Recrean kiiyton yhteydessi.

Raskaus

Recrea ei sovi naisille, jotka saattavat olla raskaana.
Imettdminen

Recrea ei sovi naisille, jotka imettiviit. Verenkiertoon
imeytynyt minoksidiili erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto:

Recrea ei  vaikuta ajokykyyn
kiyttokykyyn.

eiki  koneiden

Tarkeaa tietoa joistakin Recrean aineista:
Recrea sisiltid alkoholia ja on tulenarkaa, joten éli ki-
sittele siti tupakoinnin aikana tai avotulen lihelld.

Muiden laakkeiden kaytto

Alii sekoita Recrea-liuosta muiden iholla kiytettivien
valmisteiden kanssa. Paikallisesti, eli suoraan koh-
dealueelle, annosteltavan minoksidiilin imeytymistid
siitelee ithon marraskesi. Minoksidiilin imeytyminen
voi lisdintyi, jos kiytit samanaikaisesti muita paikal-
lisia lddkkeiti, jotka vaikuttavat ihon marraskeden
lipiisevyyteen (esim. tretinoiinia ja antraliinia piin
alueen psoriaasin hoitoon). Jos kiiytit tillaisia liikkeitd,
keskustele Recrea-hoidosta ensin risi kanssa. Re-
crea-liuoksella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia suun
kautta otettavien lidikeaineiden kanssa.

3. MITEN RECREA-VALMISTETTA KAYTETAAN
Recrea-livosta saa kiiyttid vain hiuspohjassa. Annostele
livos kuivaan tai pyyhekuivaan hiuspohjaan. Leviti
hoidettavalle alueelle 1 ml liuosta kahdesti vuorokau-
dessa (aamulla ja illalla). Hiero liuos sormenpiilld
kevyesti hiuspohjaan. Enimmiisannos vuorokautta
kohti on 2 ml. Liuos annostellaan hiuspohjaan erityisen
annostelijan avulla. Recrea-pakkaus sisiltid kaksi eri-
laista annostelijaa. Valitse itsellesi parhaiten sopiva an-
nostelija alla olevan kahden annostelijan kiyttoohjeet
-kohdan perusteella. Pese kiidet huolellisesti jokaisen
kiisittelyn jilkeen.

Kiytii livosta enintidin kaksi kertaa vuorokaudessa.
Annostelun tihentiminen ei nopeuta hiusten kasvua,
vaan voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Hiusten peseminen heti Recrea-Kiisittelyn jilkeen
hoidon tehoa. Kun peset hiukset, pese ne
ittelyd. Kéyti sampoota joka ei sisilli siliko-
nia, silld silikoni muodostaa hiuspohjaan ohuen kalvon
Recrea-liuosta vaikuttamasta karvatuppiin.

Kahden annostelijan kayttdohjeet
A. Pumppusumutin

Sopii  Recrea annosteluun
alueille.

1. Pullon pumppusumutin on valmiina kiytettiviksi.
Poista pullon suojakorkki.

2. Suuntaa pumppusumutin keskelle aluetta, ja paina
pumppusumutinta kerran.
Leviti Recrea-liuos sormenpiiilli.
3. Paina pumppusumutinta vielid 6 kertaa annostellak-
sesi hiuspohjaan yhteensi 1 ml liuosta (koko annok-
seen tarvitaan siis 7 painallusta).

4. Vilti sumutteen hengittdmisti.

5. Pane pullon suojakorkki takaisin paikoilleen kisit-
telyn jilkeen.

laajoille  hiustenlihto-

B. Pidennetty sumutinkarki
Sopii  Recrean annosteluun pienille hiustenldhto-
alueille tai hiusten alle.

Tamé seloste on hyvaksytty viimeksi 25.5.2004

1. Poista pullon suojakorkki ja vedd painonuppi pois.
Séilytd painonuppi mahdollista myohempiid kiyttod
varten.

2. Paina pidennetty sumutinkirki tiukasti kiinni.

3. Suuntaa sumutinkirki keskelle aluetta, ja paina an-
nostelijaa kerran. Leviti Recrea-liuos sormenpiiilli.

4. Paina annostelijaa vicli 6 kertaa annostellaksesi
hiuspohjaan yhteensi 1 ml livosta (koko annokseen
tarvitaan siis 7 painallusta).

5. Viiltd sumutteen hengittdmisti.

Hoidon kesto ja vaikutuksen alkaminen
Hiukset kasvavat hitaasti, joten vie oman aikansa, en-
nen kuin Recrea-hoidon vaikutukset alkavat nikyi.
Hiustenlihto pysihtyy noin kolmen hoitokuukauden
jilkeen. Uusia hiuksia kasvaa odotettavasti kahden
hoitokuukauden jilkeen. Parhaan mahdollisen hoito-
tuloksen saavuttaminen edellyttid Recrean jatkuvaa
ohjeenmukaista kiyttod ja saattaa viedd naisilla jopa
8 ja miehilli 12 kuukautta. Uudet hiukset ovat ensin
pehmeitd ja untuvaisia, mutta voivat sitten muuttua
omien normaalien hiustesi kaltaisiksi.

Jos Sinusta tuntuu, etti Recrean vaikutus on liian
voimakas tai lilan heikko, kerro asiasta ldikiirillesi tai
apteekkiin.

Jos kaytdt enemméan Recrea-valmistetta kuin Sinun
pitaisi:

Recrean nauttiminen suun kautta on vaarallista ja
aiheuttaa todennikéisesti sydidn- ja verisuonivaiku-
tuksia, joihin liittyy ikillinen painonnousu, sydimen
tiheilyontisyys, pyorrytys ja huimaus. Ota ylian-
nostustapauksessa aina yhteys lddkiriin, sairaalaan tai
Myrkytystieto-keskukseen (09-471 977).

Jos unohdat ottaa Recrea-liuosta
Jos unohdat toisen pdivittiisen kisittelyn, #ld huolestu,
vaan jatka hoitoa normaalisti.

Recrea-hoidon lopettamisen vaikutukset

Jos lopetat valmisteen kiyton, uudet hiukset saattavat
irrota 3—4 kuukaudessa, ja hiustenlihto saattaa jatkua
entiseen tapaan.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla liikkeillid, Recrealla voi olla haittavaiku-
tuksia. Recrea on yleensd hyvin siedetty.

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat iho-
reaktiot, kuten ihon/pdinahan paikallinen punoitus,
kutina ja kuivuminen tai hilseily. Hiustenlidhto voi jos-
kus kiihtyi tilapiisesti Recrea-hoidon alkuvaiheess:
Timi johtuu todenniikoisesti siitd, ettd minoksidiili
siirtiid lepo-vaiheessa olevat hiukset kasvuvaiheeseen
(vanhojen hiusten tilalle kasvaa uusia hiuksia).

Lisiéntynytti hiustenlihtod esiintyy tavallisesti 26
hoitoviikon jilkeen, ja se loppuu parissa viikossa. Jos
hiustenlihto kuitenkin jatkuu, lopeta Recrea-liuoksen
kiiyttd, ja ota yheeys | ii

Harvinaisia haittavaikutuksia ovat verenpaineen
aleneminen, epitoivottava karvankasvu muualla kuin
inahassa (mukaan lukien lisddntynyt karvankasvu
naisilla kasvoissa).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tissi pakkausselosteessa, kerro niistd lddkéril-
lesi tai apteekkiin.

5. RECREAN SAILYTTAMINEN
Ei erityisid siilytysohjeita. Tulenarka.
ottuville.

Ali Kkiyti pullossa olevan viimeisen kiyttopiivin
jiilkeen.

Ei lasten ul-



BIPACKSEDEL

L&ds noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Recrea maste trots det an-
vandas med forsiktighet for att uppna det bésta resultatet.
« Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.
Vand dig till apoteket om du behéver mera information
eller rad.

Du méste uppsoka lakare om haravfallet inte stannar av
efter cirka tre manaders behandling.

1 denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad &r Recrea och vad anvands det for

2. Innan du anvander Recrea

3. Hur du anvénder Recrea

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Recrea

Recrea 50 mg/ml kutan 16sning  Minoxidil

® Detaktiva innehallsimnet dr minoxidil. Recrea inne-
haller 50 mg/ml minoxidil.
e Ovriga innehillsimnen iir propylenglykol, etanol (96
% w[w) och renat vatten.
1 flaska innehiller 60 ml losning,
Innehavare av godkinnande for forsiljning: Antula
Healthcare AB, Odengatan 106,
113 22 Stockholm, Sverige. Tel. +46 8 31 68 0o.
Marknadsfors av/ Information limnas av: Algol Ab,
Box 13,026 11 Esbo. Tel. (09) 50991
Tillverkare: Sandoz, Levallois-Perret
Frankrike.

Cedex,

1. VAD AR RECREA OCH VAD ANVANDS DET FOR
Recrea bide forebygger hiravfall och stimulerar ny hér-
vixt hos minst 18-driga min och kvinnor med irftlige
héravfall (alopecia androgenica). Behandlingssvaret ir
alltid individuellt hos bdde min och kvinnor. Den ex-
akta verkningsmekanismen for Recrea ér inte kidnd.

Recrea ir en klar, firglos till ljusgul kutan 16sning som
appliceras pd hirbotten.

-
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Mén

Recrea ir avsett ndrmast for behandling av haravfall
eller tunnhérighet pa hjissan som bildserien hiir nedan
visar. Det biista behandlingsresultatet nds sannolikt
just i dessa fall. Recrea kan idven hejda eller bromsa
upp héravfallet hos min med borjande haravfall eller
tunnhérighet.

Yngre mién som tappat hdret under en kortare tid eller
uppvisar mindre harlosa ytor har de storsta utsikterna
att svara pd behandlingen med Recrea. Min som har
utbredda kala ytor eller som uppvisar utbredd skal-
lighet har mindre utsikter att dra nytta av behandling
med Recrea.

Hos fyra av fem personer bromsas haravfallet upp.
Cirka sex av tio midn som anvinder Recrea fir nigon
form av harétervixt.

< < = < = <

4(
{C
{C

Kvinnor

Recrea iir avsett nirmast for behandling av héravfall

pé hjissan som bildserien hir nedan visar. Det bista

behandlingsresultatet nds sannolikt just i dessa fall.
Hos fyra av fem personer bromsas héravfallet upp.

Cirka sex av tio kvinnor som anvinder Recrea far ndgon

form av hardtervixt.

2. INNAN DU ANVANDER RECREA
Anvénd inte Recrea:

om du ir dverkinslig (allergisk) mot minoxidil eller
ndgot av dvriga innehdllsimnen i Recrea

Anviind inte Recrea om hédrbotten ir inflammerad,
rod, irriterad eller 6m, t. ex. pd grund av svdr solbrinna
eller hudinflammation.

Recrea &r inte avsett fér behandling av féljande tillstand:

- plotslige haravfall, som forekommer t. ex. vid gravidi-
tet och skoldkortelsjukdomar

- hédravfall, som férekommer vid inflammation av hir-
botten

- fullstindig skallighet

- fullstindig hérloshet pd hela kroppen

- haravfall fororsakad av en sjukdom eller av medicine-
ring

- fliickvis forekommande haravfall.

Var sarskilt forsiktig med Recrea:

om du_far

- lagt blodtryck

- brostsmiirta

- okad hjirtfrekvens

- yrsel eller svimningstendens

- plotslig, oforklarlig viktokning

- svullnad i hiinder och fotter

- kvarstiende rodnad eller irritation av hirbotten.
Avbryt i sd fall behandlingen med Recrea och kontakta
likare.

Undvik att Recrea-l1osning kommer i kontakt med
6gon, slemhinnor eller skadad hud. Lésningen inne-
héller alkohol som kan ge sveda och irritation. Om det
inda skulle hiinda, sk6lj omridet omsorgsfullt med rik-
ligt, svalt, rinnande vatten. Undvik att inandas sprejad
Recrea-losning. Det iir farligt dricka Recrea.

Observera att firgen och/eller grovheten av haret
kan ibland férindras i samband med anvindningen
av Recrea.

Graviditet
Recrea iir inte limpligt for kvinnor som ir gravida.

Amning
Recrea ir inte limpligt for kvinnor som ammar.



Minoxidil som absorberats i blodcirkulationen ut-
sondras i brostmjolk.

Kérférmaga och anvandning av maskiner:
Recrea péverkar inte korformédgan eller anviindning
av maskiner.

Viktig information om nagot av hjilpdmne i Recrea:
Recrea innehdller alkohol och ir littantindlig. Appli-
cera dirfor inte Recrea samtidigt som du roker eller i
niirheten av 6ppen eld.

Anvéndning av andra lakemedel:

Anvind inte Recrea tillsammans med andra kutana
likemedel. Hudens hornlager reglerar absorberingen
av lokalt applicerad minoxidil. Absorberingen av
minoxidil kan 6ka om du samtidigt anvinder andra
lokalt applicerade likemedel som paverkar genom-
tringligheten av hudens hornlager (t. ex. tretinoin och
antralin vid behandling av psoriasis pd hjissan). Om
du anviinder sidana likemedel, ridgor forst med din
likare om behandlingen med Recrea. Recrea har inga
kiinda interaktioner med likemedel som intas genom
munnen.

3. HUR DU ANVANDER RECREA

Recrea fir anviindas endast pd hérbotten. Applicera
losningen pa torr eller handdukstorr harbotten. Appli-
cera 1 ml losning pd det omride som ska behandlas tvd
ganger dagligen (pd morgonen och kvillen). Massera
losningen litt med fingertopparna in i hirbotten. Den
hogsta dygnsdosen ir 2 ml. Recrea-16sningen appliceras
i hdrbotten med hjilp av en speciell applikator. Recrea-
forpackningen innehéller tvd olika applikatorer. Viilj
den applikator som passar dig bist efter att du list
bruksanvisningen (Bruksanvisning for tvd applikato-
rer). Tviitta hinderna noggrant efter varje behandling,

Anvind losningen hogst 2 ginger dagligen. Titare
applikationer pdskyndar inte hirtillvixten, utan kan
fororsaka biverkningar.

Behandlingseffekten minskar om haret tviittas direkt
efter appliceringen av Recrea. Om du tviittar hdret,
gor det innan behandlingen. Anvind ett silikonfritt
schampo, eftersom silikon bildar en hinna pa hiarbotten
och hindrar Recrea att triinga in i hérsiicken.

Bruksanvisning for tva applikatorer

A. Sprejpump

Lidmpar sig for applicering av Recrea pd omriaden med
utbrett haravfall.

1. Flaskans sprejpump iir firdig for anviindning. Lyft
av skyddslocket.

2. Rikta sprejpumpen mot mitten av omrddet och tryck
en ging. Applicera

Recrea-losningen med fingertopparna.

3. 'Tryck sprejpumpen ytterligare 6 ginger sd att totalt 1
ml [6sning appliceras

( dill hela dosen behovs 7 tryckningar).

4. Undvik att inandas sprejdimman.

6. Sitt skyddslocket pé flaskan efter anviindning.

B. Forlangt sprejhuvud

Limpar sig for applicering av Recrea pd mindre omra-
den med haravfall eller

under héret.

1. Lyft av skyddslocket. Avligsna sprejhuvudet frin
toppen av sprejpumpen. Spara sprejhuvudet for ev.
senare anvindning.

Denna bipacksedeln godkéndes senast den 25.5.2004

2. Montera det forlingda sprejhuvudet istillet och tryck
ner kraftigt.

3. Rikta applikatorn mot mitten av omridet och tryck
pd sprejhuvudet en ging.

Applicera Recrea-lssningen med fingertopparna.

4. "Tryck applikatorn ytterligare 6 ginger sd att totalt 1
ml 16sning appliceras

( till hela dosen behovs 7 tryckningar).

5. Undvik att inandas sprejdimman.

Behandlingens langd och effekt
Eftersom hér vixer lingsamt, tar det ocksd tid innan
effekten av behandlingen med

Recrea borjar synas. Haravfallet stannar av efter cirka
tre minaders behandling.

Ny hérvixt kan forviintas efter tvd manaders behand-
ling. For att uppnd bista mojliga behandlingsresultat
krivs en kontinuerlig anviindning av Recrea enligt
angivna instruktioner, vilket kan ta upp till 8 mdnader
hos kvinnor och 12 manader hos min.

Det nya héret idr forst mjukt och dunigt, men kan
sedan borja likna ditt normala har.

Om du upplever att effekten av Recrea ir for stark
eller for svag viind dig till din likare eller apotek.

Om du anvénder mera Recrea &n vad du borde

Intag genom munnen av Recrea ir farligt och ger
sannolikt effekter pa hjirta och blodkirl, sisom plots-
lig viktokning, okad hjirtfrekvens (puls), yrsel och
svimningstendens. Om du fite i dig for stor mingd
likemedel kontakta alltid likare, sjukhus eller Giftin-
formations-centralen (09-471 977).

Om du har glomt att ta Recrea:
Du behéver inte vara orolig om du glomt den ena
dagliga appliceringen, utan fortsiitt behandlingen som
vanligt.

Effekter som kan upptrida nir behandlingen med
Recrea avslutas:

Om behandlingen avbryts kan det nya héret falla av
inom 3-4 ménader och haravfallet dterkommer som
tidigare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan Recrea ha biverkningar. 1
allminhet dr Recrea vil tolererad.

Vanliga biverkningar ir hudreaktioner pa huden/
héarbottnen sasom rodnad, kldda och uttorkning eller
fjdllning. Haravfallet kan ibland tillfilligt oka i borjan
av behandlingen. Detta beror sannolikt pd att minoxi-
dil 6verfor har som befinner sig i vilofas till tillviixtfas
(gammalt hér lossnar och ersiitts med nytt har). Okat
héravfall forekommer vanligen 2-6 veckor efter att
behandlingen pibérjats och det upphér inom ett par
veckor. Om hdravstotning trots alle fortsitter, avbryt
behandlingen med Recrea och kontakta likare.

Siillsynta biverkningar ir blodtrycksinkning, o6n-
skad hdrvixt annorstides dn i harbotten (inkluderande
okad harviixt i ansikte hos kvinnor).

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte
nimns i denna bipacksedel tala om det for din likare
eller apotek.

5. FORVARING AV RECREA
Inga sirskilda forvaringsanvisningar. Brandfarligt. For-
varas odtkomligt for barn.

Anvindes fore utgangsdatum som finns pa forpack-
ningen.



