Indleegsseddel: Information til brugeren
Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletter

esomeprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Esomeprazol Sandoz
Sadan skal du tage Esomeprazol Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Esomeprazol Sandoz indeholder et leegemiddel, der hedder esomeprazol. Det tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes “protonpumpehammere”. De virker ved at nedsatte mangden af mavesyre.

Esomeprazol Sandoz anvendes til at behandle falgende tilstande:

Voksne

Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Det er en sygdom, hvor mavesyren lgber op i spisergret (der
forbinder halsen og maven), hvilket giver smerter, beteendelse og halsbrand.

Sar i maven eller den gvre del af tarmen, der er inficerede med bakterier, der kaldes “Helicobacter
pylori ”. Hvis du lider af denne tilstand, vil leegen muligvis ogsa ordinere antibiotika til behandling af
infektionen, sa saret kan hele.

Mavesar forarsaget af leegemidler, der kaldes for NSAID er (non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler). Esomeprazol Sandoz kan ogsa anvendes til at forebygge mavesar, hvis du tager
NSAID’er.

Overdreven produktion af mavesyre, forarsaget af en veekst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons
syndrom).

Langvarig behandling efter behandling med intravengs Esomeprazol Sandoz for at forebygge ny
blgdning fra mavesar.

Unge pd 12 ar og derover

Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Det er en sygdom, hvor mavesyren lgber op i spisergret (der
forbinder halsen og maven), hvilket giver smerter, beteendelse og halsbrand.



e Sar i maven eller den gvre del af tarmen, der er inficerede med bakterier, der kaldes “Helicobacter
pylori ”. Hvis du lider af denne tilstand, vil leegen muligvis ogsa ordinere antibiotika til behandling af
infektionen, s& séret kan hele.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Esomeprazol Sandoz

Tag ikke Esomeprazol Sandoz

e  Hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

e Hvis du er allergisk over for lignende leegemidler med aktive indholdsstoffer, der ender pa —prazol
(f.eks. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol eller omeprazol).

e  Huvis du tager legemidler, der indeholder det aktive indholdsstof nelfinavir, der anvendes mod HIV-
infektioner.

e Hvis du nogensinde har faet et alvorligt hududslzt eller hudafskalning, bleredannelse og/eller
mundsar efter at have taget Esomeprazol Sandoz eller andre relaterede leegemidler.

Tag ikke Esomeprazol Sandoz, hvis nogen af disse punkter gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa sparg altid
din laege eller pa apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, for du tager Esomeprazol Sandoz

e  Hvis du har alvorlige leverproblemer.

e Huvis du har alvorlige nyreproblemer.

e  Hvis du skal have taget en serlig blodprave (chromogranin A)

e Huvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags som
Esomeprazol Sandoz, der nedsatter syreindholdet i maven.

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,

legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), har veeret rapporteret i

forbindelse med behandling med Esomeprazol Sandoz. Stop med at bruge Esomeprazol Sandoz, og seg

straks lzegehjalp, hvis du bemerker nogen af de symptomer, der er forbundet med disse alvorlige

hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Hvis du far udsleat, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til leegen,

da du kan veere ngdt til at holde op med at tage Esomeprazol Sandoz. Husk ogsa at naevne andre negative

virkninger sasom ledsmerter.

Esomeprazol Sandoz kan skjule symptomerne pa andre sygdomme. Du skal derfor straks kontakte
leegen, hvis du oplever noget af fglgende inden eller under behandlingen med Esomeprazol Sandoz:
Du taber dig uden arsag og har problemer med at synke.

Du har mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

Du begynder at kaste mad eller blod op.

Du har sort affering (blod i affaringen).

Hvis laegen har ordineret Esomeprazol Sandoz til “brug efter behov”, skal du kontakte leegen, hvis dine
symptomer fortseetter eller eendrer karakter.

Nar du tager protonpumpehaemmere som Esomeprazol Sandoz, iser i en periode over et ar, kan din risiko
for brud pa hofte, handled og ryg veere gget en smule. Forteel det til din leege, hvis du har osteoporose eller
hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).



Barn
Det frarades at anvende Esomeprazol Sandoz til bgrn under 12 ar pa grund af manglende erfaring.

Brug af anden medicin sammen med Esomeprazol Sandoz

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Esomeprazol kan nemlig pavirke virkningen af visse andre laegemidler, ligesom visse andre leegemidler
kan pavirke virkningen af Esomeprazol Sandoz.

Tag ikke Esomeprazol Sandoz, hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af
HIV).

Falgende leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Esomeprazol Sandoz:
e Atazanavir, der er et legemiddel mod HIV-infektioner.
e Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol, der er leegemidler mod svampeinfektioner.
Hvis du er i lengerevarende behandling eller har alvorligt nedsat leverfunktion, vil l&egen &ndre dosis
af Esomeprazol Sandoz, hvis det er ngdvendigt.
e Erlotinib (til behandling af kreeft).
e Lagemidler, der omseettes af et vist enzym, sasom:
- Diazepam, der er et beroligende og sgvnfremkaldende leegemiddel.
- Citalopram, imipramin og clomipramin, der er leegemidler mod depression.
- Phenytoin, der er et leegemiddel mod epilepsi og smerter.
Om ngdvendigt vil leegen seenke dosis af ovennavnte leegemidler, serligt i tilfeelde af
lejlighedsvis anvendelse. Hvis du tager phenytoin, vil legen holde gje med indholdet af phenytoin
i blod, serligt nar du begynder eller slutter behandlingen med Esomeprazol Sandoz.
e Warfarin, phenprocoumon og acenocoumarol, der er blodfortyndende leegemidler.
Legen vil holde gje med dit blods starkningsevne, serligt nar du begynder eller afslutter
behandlingen med Esomeprazol Sandoz.
¢ Cilostazol (bruges til behandling af vindueskiggersyge, der giver smerter i benene, nar man gar, pa
grund af utilstraekkelig blodforsyning).
Cisaprid, der er et legemiddel mod mave- og tarmlidelser.
o Methotrexat (et kemoterapimiddel, der bruges i hgje doser til behandling af kraft) — din leege vil
muligvis standse din behandling med Esomeprazol Sandoz midlertidigt, hvis du far en hgj dosis
methotrexat.
Rifampicin, der er et antibiotikum til behandling af tuberkulose.
Perikon, der er et naturleegemiddel mod depression.
Digoxin, der er et lzegemiddel til behandling af forskellige hjertesygdomme.
Clopidogrel, der bruges til forebyggelse af aterotrombotiske handelser (f.eks. hjerteanfald eller
slagtilfeelde).
e Tacrolimus, der bruges til forebyggelse af organafstgdning efter en transplantation.

Hvis din laege har ordineret antibiotikaene amoxicillin og clarithromycin samt Esomeprazol Sandoz til
behandling af sardannelser, der skyldes en infektion med Helicobacter pylori, er det meget vigtigt, at du
forteeller det til din laege, hvis du tager anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

e Graviditet
Leegen vil afgere, om du kan tage Esomeprazol Sandoz under graviditeten.



e Amning
Det vides ikke, om Esomeprazol Sandoz gar over i modermalken. Du bgr derfor ikke tage Esomeprazol
Sandoz, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Esomeprazol Sandoz pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken. Bivirkninger sdsom svimmelhed og slgret syn kan forekomme som ikke almindelige eller
sjeeldne bivirkninger (se afsnit 4). Hvis du er pavirket af dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

Esomeprazol Sandoz indeholder glucose og saccharose
Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Esomeprazol Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller

apotekspersonalet.

e Det frarades at anvende Esomeprazol Sandoz enterotabletter til bgrn under 12 ar.

e Hvis du tager dette leegemiddel i lang tid, skal du ga til kontrol hos laegen (iseer hvis du tager det i
mere end et ar).

o Huvis leegen har fortalt dig, at du skal tage dette leegemiddel efter behov, skal du fortelle det til leegen,
hvis dine sygdomstegn andrer sig.

Sa meget skal du tage

e Leagen vil fortelle dig, hvor mange tabletter du skal tage, og hvor lzenge du skal tage dem. Det
afhaenger af din tilstand, alder og leverfunktion.

e De szedvanlige doser er angivet nedenfor.

Voksne

Til behandling af halsbrand forarsaget af gastrogsofageal reflukssygdom (GERD):

o Huvis legen har konstateret, at dit spiserar er lettere beskadiget, er den seedvanlige dosis 2
Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletter én gang dagligt i 4 uger. Hvis saret endnu ikke er helet
efter denne periode, kan lzegen eventuelt anvise samme dosis i yderligere 4 uger.

e Den sedvanlige dosis efter heling af saret er 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet én gang
dagligt.

o Huvis dit spiserar ikke er beskadiget, er den saedvanlige dosis 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotablet hver dag. Nar din tilstand er kommet under kontrol, vil l&gen eventuelt anvise, at du tager
medicinen efter behov, dog hgjst 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet om dagen.

e Huvis du har alvorlige leverproblemer, vil lzegen eventuelt give dig en lavere dosis.

Til behandling og forebyggelse af sér, der er forarsaget af Helicobacter pylori-infektioner:
e Den sedvanlige dosis er 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet to gange dagligt i en uge.
e Lagen vil ogsa ordinere antibiotika, f.eks. amoxicillin og clarithromycin.

Til behandling af mavesar, der er forarsaget af NSAID'er (non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler):
¢ Den sedvanlige dosis er 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet én gang dagligt i 4 til 8 uger.



Til forebyggelse af mavesar, hvis du tager NSAID'er (non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler):
e Den sadvanlige dosis er 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet én gang dagligt.

Til behandling af for meget mavesyre som falge af en vaekst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons

syndrom):

e Den seedvanlige dosis er 2 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletter to gange dagligt. Leegen vil
afpasse dosis efter dine behov og afgare, hvor lenge du skal tage medicinen. Den hgjeste dosis er 80
mg to gange dagligt.

Langvarig behandling efter behandling med intravengs Esomeprazol Sandoz for at forebygge ny
blgdning fra mavesar:
Den sa&dvanlige dosis er 2 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletter én gang dagligt i 4 uger.

Unge (12 ar eller derover)

Til behandling af halsbrand forarsaget af gastrogsofageal reflukssygdom (GERD):

e Hovis legen har konstateret, at dit spisergr er lettere beskadiget, er den sedvanlige dosis 2
Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletter én gang dagligt i 4 uger. Hvis saret endnu ikke er helet
efter denne periode, kan lzegen eventuelt anvise samme dosis i yderligere 4 uger.

e Den sedvanlige dosis efter heling af saret er 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet én gang
dagligt.

o Huvis dit spiserar ikke er beskadiget, er den sedvanlige dosis 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotablet hver dag. Nar din tilstand er kommet under kontrol, vil legen eventuelt anvise, at du tager
medicinen efter behov, dog hgjst 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet om dagen.

e Huvis du har alvorlige leverproblemer, vil leegen eventuelt give dig en lavere dosis.

Til behandling og forebyggelse af sar, der er forarsaget af Helicobacter pylori-infektioner:
e Den sa&dvanlige dosis er 1 Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablet to gange dagligt i en uge.
e Lagen vil ogsa ordinere antibiotika, f.eks. amoxicillin og clarithromycin.

Hvordan skal du tage tabletterne

e Du kan tage enterotabletterne nar som helst i lgbet af dagen

e Du kan tage enterotabletterne sammen med mad eller pa tom mave

e Esomeprazol Sandoz enterotabletter skal synkes hele sammen med vand. Enterotabletterne ma ikke
tygges eller knuses. Dette skyldes, at enterotabletterne indeholder overtrukne pellets, der sgrger for, at
medicinen ikke nedbrydes af mavesyre. Det er vigtigt ikke at gdeleegge disse pellets.

Hvad skal du gere, hvis du har problemer med at synke tabletterne
e Hvis du har problemer med at synke tabletterne:
- Leg dem i et glas postevand. Anvend ikke andre former for vaske.
- Rer rundt indtil tabletten oplases (vaesken bliver uklar). Drik veesken straks eller indenfor 15
minutter. Omrar altid, far du drikker vaesken.
- For at sikre, at du har indtaget al medicinen, skal glasset skylles grundigt med et halvt glas vand,
og dette skal drikkes. De sma harde korn indeholder medicinen - tyg eller knus dem ikke
e Hvis du slet ikke kan synke, kan tabletten oplgses i lidt vand og puttes i en sprgjte. Medicinen kan
derefter gives til dig gennem en slange direkte ned i din mave (“sonde”).

Hvis du har taget for meget Esomeprazol Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Esomeprazol Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).



Hvis du har glemt at tage Esomeprazol Sandoz

e Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis det
imidlertid snart er tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Esomeprazol Sandoz
Fortsaet med at tage tabletterne, sa leenge din leege anbefaler det. Du ma ikke stoppe behandlingen uden at
tale med din lzege farst, da dine symptomer i sa fald kan genopblusse.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemarker en eller flere af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du straks stoppe med at
tage laegemidlet og kontakte din laege:

e Pludselig hvaesende vejrtraekning, heevelse af laeberne, tungen og svelget eller andre kropsdele,
udsleet, besvimelse eller synkebesveer (alvorlig overfalsomhedsreaktion) (sjelden bivirkning: kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

e Radfarvning af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsa opsta kraftig
bleredannelse, bladninger i leeberne, gjnene, munden, naesen og kensorganerne eller hgj feber og
ledsmerter. Dette kan skyldes “Erythema multiforme”, “Stevens-Johnsons syndrom” eller “toksisk
epidermal nekrolyse” (meget sjeelden bivirkning: kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000
behandlede).

o Udbredt udslet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
legemiddeloverfglsomhedssyndrom), der ses meget sjeldent.

e Gulfarvning af huden, mark urin og treethed, hvilket kan veere symptomer pa leverproblemer
(meget sjeelden bivirkning: kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede).

o Dette leegemiddel kan i meget sjeldne tilfelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fare til en
svaekkelse af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer som feber med en
alvorlig nedsat almentilstand eller feber med symptomer pa en lokal infektion sasom smerter i
nakke, hals eller mund, eller du har sveert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt
kontakte din lzege, sa mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en
blodpreve. Det er vigtigt, at du oplyser om den medicin, du tager (meget sjeelden bivirkning: kan
forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede).

e Alvorlige leverproblemer, der kan fare til leversvigt og en sygdom i hjernen, som kan forarsage
forvirring eller useedvanlig adfeerd og/eller desighed (encefalopati) (meget sjelden bivirkning: kan
forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede).

@vrige bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede:

o Hovedpine

Pavirkning af mave eller tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens)
Kvalme eller opkastning

Godartede polypper i mavesaekken

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede:



Haevede hander, ankler eller fadder

Sgvnlgshed

Svimmelhed

Stikken og prikken i huden

Sgvnighed

Tgr mund

Zndringer i de blodprgver der viser, hvordan leveren fungerer
Klge

Hududslet

Knudret udslet (neeldefeber)

Brud pa hofte, handled eller rygrad (hvis dette l&egemiddel bruges i hgje doser og i lang tid)
Fornemmelse af, at rummet drejer rundt (vertigo)

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede:

Blodproblemer sasom nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan forarsage svaghed,
bla marker eller en gget modtagelighed overfor infektioner

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper
Sindsbhevegelse, forvirring eller depression

Smagsforstyrrelser

Slgret syn

Pludselig hvaesende vejrtraekning eller andedraetshesveer (sammensngring af luftvejene)
Mundbetaendelse

En infektion kaldet traske, der kan angribe tarmen, og som er forarsaget af svamp
Hartab

Hududslat ved udszttelse for sollys

Muskel- eller ledsmerter

Almen utilpashed

@get svedtendens

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede:

Nedsat antal hvide og rede blodlegemer samt blodplader
Aggression

Se, fole eller hgre ting, der ikke er der (hallucinationer)
Muskelsvaekkelse

Alvorlige nyreproblemer

Brystudvikling hos mand

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

Hvis du tager dette leegemiddel i mere end tre maneder, kan koncentrationen af magnesium i dit blod
falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige muskelsammentrakninger,
desorientering, kramper, svimmelhed og gget puls. Hvis du far nogen af disse symptomer, skal du
omgaende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fare til en reduktion i kalium-
eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan veere, at din leege vil tage regelmassige blodprgver pa
dig for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

Betaendelse i tarmen (mikroskopisk colitis), der medfarer diarré.

Udsleat, eventuelt med ledsmerter.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige



bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Aluminium-/aluminiumblister og aclar-/aluminiumblister:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.

HDPE-tabletbeholder:

Opbevaringsbetingelser far abning af beholderen:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.
Opbevaringsbetingelser efter abning af beholderen:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.
Opbevaringstid efter abning af beholderen: 6 maneder.
Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Esomeprazol Sandoz indeholder
. Aktivt stof: esomeprazol
1 enterotablet indeholder 20 mg esomeprazol (som magnesiumdihydrat).

o @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Saccharose, majsstivelse, flydende glucose, hydroxypropylcellulose, povidon, talcum, titandioxid
(E171), methacrylsyre-ethylacylat copolymer (1:1), glycerolmonostearat, propylenglycol,
stearinsyre, Polysorbat 80, simeticon, mikrokrystallinsk cellulose, macrogol 6000, crospovidon,
kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.
Tabletovertreek:
Hypromellose, macrogol 6000, titandioxid (E171), talcum, red (E172) og gul jernoxid (E172).



Udseende og pakningsstarrelser
Lysergd, oval, filmovertrukken enterotablet.

Pakningsstarrelser:
Blisterpakning: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100x1 og 100 enterotabletter.
HDPE-beholder: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 og 250 enterotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedesfgringstilladelsen:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland (blisterpakninger)
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (tabletbeholdere)

Denne indlegsseddel blev senest eendret 29. april 2025

Falgende oplysninger er tiltenkt leeger og sundhedspersonale:

Administration via mavesonde:
Hvis patienten er ude af stand til at synke, kan tabletterne oplases i vand og administreres via en
mavesonde. Det er vigtigt, at den udvalgte sprgjte og sondes egnethed er testet grundigt.

Administration via mavesonde

1. Indfar tabletten i en velegnet sprgjte og tilseet ca. 25 ml vand og ca. 5 ml luft.

Til nogle sonder er det ngdvendigt at oplgse i 50 ml vand for at undga, at tablettens pellets

tilstopper sonden.

Omryst straks sprgjten i ca. 2 minutter, sa tabletten oplases.

Hold sprgjten med spidsen pegende opad og kontroller, at spidsen ikke er tilstoppet.

Tilslut sonden til sprgjten med spidsen pegende opad.

Omryst sprgjten og vend den, sa spidsen peger nedad. Injicer straks 5-10 ml i sonden. Efter

injektion vendes sprajten med spidsen opad og omrystes. Hold sprgjten med spidsen pegende opad

for at undga tilstopning.

6.  Vend sprgjten, sa spidsen peger nedad og injicer straks yderligere 5-10 ml i sonden. Gentag denne
fremgangsmade, indtil sprajten er temt.

7. For at undga udfeeldning kan sprgjten om ngdvendigt fyldes med 25 ml vand og 5 ml luft, og trin 5
gentages. Nogle sonder kreever 50 ml vand.
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