Indleegsseddel: Information til brugeren

Ucedane 200 mg dispergible tabletter
cargluminsyre

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Ucedane til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Ucedane
Séadan skal De tage Ucedane

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ucedane kan medvirke til eliminere usaedvanligt hgje niveauer af ammoniak i blodet
(hyperammonami). Ammoniak er isgr toksisk for hjernen og ferer i alvorlige tilfelde til nedsat
bevidsthed og koma.
Hyperammonami kan skyldes
e mangel pa et specifikt leverenzym, N-acetylglutamatsyntase. Patienter med denne sjaeldne
lidelse er ikke istand til at udskille nitrogen (kveelstof), der hober sig op efter indtagelse af
protein.
Denne lidelse kan ikke kureres, og behovet for behandling er derfor livslangt.
e isovaleriansyreemi, methylmalonsyreaemi eller propionacidemi. Patienter, der lider af en af
disse sygdomme, har behov for behandling under hyperammonami-krisen.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Ucedane

Tag ikke Ucedane

hvis De er allergisk over for cargluminsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ucedane (angivet i
afsnit 6).

De ma ikke tage Ucedane, mens De ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med Deres laege eller apotekspersonalet, far De begynder at tage Ucedane.

Behandling med Ucedane skal indledes under overvagning af en laege, der har erfaring i behandlingen
af metaboliske sygdomme.

Deres leege vil vurdere, hvordan De reagerer pa behandling med cargluminsyre, inden leengerevarende
behandling indledes.
Dosis skal justeres individuelt for at kunne opretholde normale ammoniakniveauer i blodet.

Din leege kan ordinere tilskud af arginin eller begraense Deres indtagelse af protein.
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For at fglge op pa Deres tilstand og behandling vil Deres lege maske regelmaessigt undersgge leveren,
nyrerne, hjertet og blodet.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ucedane
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Ucedane sammen med mad og drikke

Ucedane skal tages gennem munden inden maltider eller fgdeindtagelse.
Tabletterne skal oplgses i mindst 5 til 10 ml vand og tages med det samme.
Suspensionen har en let syrlig smag.

Graviditet og amning

Ucedanes effekt pa graviditet og det ufgdte barn er ukendt.

Sparg Deres lege eller apotekspersonale til rads, far De tager dette legemiddel, hvis De er gravid
eller ammer, tror De kan vaere gravid eller planlaegger at blive gravid..

Det er ikke undersggt, om cargluminsyre udskilles i brystmelk hos kvinder. Ikke desto mindre begr De
ikke amme Deres barn, hvis De tager Ucedane, da tilstedevarelse af cargluminsyre er blevet pavist i
melken hos ammende rotter med potentielt toksiske virkninger for ungerne.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Virkninger pa evnen til at kare bil og betjene maskiner er ukendt.

Ucedane indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. maksimal daglig dosis, det vil
sige, at det er s& godt som ‘natriumfrit’.

3. Sadan skal De tage Ucedane

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den seedvanlige dosis:

Den indledende daglige dosis er seedvanligvis 100 mg pr. kilo legemsvaegt, op til maksimalt 250 mg
pr. kilo legemsveegt (f.eks. hvis De vejer 10 kg, skal De tage 1 g om dagen svarende til 5 tabletter).

Til patienter, der lider af N-acetylglutamatsyntasemangel, vil den daglige dosis sedvanligvis ligge i
intervallet fra 10 mg til 200 mg pr. kilo legemsveegt.

Deres leege vil fastleegge den dosis, der er passende for Dem for at kunne opretholde normale
ammoniakniveauer i Deres blod.

Ucedane ma KUN indtages gnnem munden eller via en ernzringssonde ned i maven (ved brug af en
sprajte, hvis det er ngdvendigt).

Nar patienten er i hyperammonamisk coma, gives Ucedane ved et hurtigt tryk gennem en sprgjte via
den sonde, der er lagt for at ernaere Dem.

Fortael det til Deres laege, hvis De lider af nedsat nyrefunktion. Deres daglige dosis bgr reduceres.

Hvis De har taget for meget Ucedane
Sparg legen eller apoteket til rads.

Hvis De har glemt at tage Ucedane
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Tag ikke en dobbelt dosis for at udligne for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Ucedane
De ma ikke holde op med at tage Ucedane uden at informere lzgen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Som alle leegemidler kan denne medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger blev rapporteret som falger: meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10
personer), almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer), ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud
af 100 personer), sjelden (kan pavirke op til 1 ud af 1000), meget sjelden (kan pavirke op til 1 ud af
10.000 personer) og ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).

e Almindelig: gget svedtendends

e lkke almindelig: langsom hjerteaktion (puls), diarré, feber, forhgjede aminotransferaser,
opkastning

e Ikke kendt: udsleet

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke denne medicin efter den udlgbsdato, der star pa tabletbeholderen efter EXP Udlgbsdatoen
henviser til den sidste dag i den pagaeldende maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ucedane indeholder:

- Aktivt stof: cargluminsyre. Hver dispergibel tablet indeholder 200 mg cargluminsyre.

- De andre indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica,
natriumstearylfumarat (se punkt 2 “Ucedane indeholder natrium”), mannitol, copovidon K28,
crospovidon type B.

Udseende og pakningsstarrelser
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Ucedane brusetabletter er aflange, hvide og bikonvekse med tre delekeerve pa begge sider og preeget
med “L/L/L/L” pa den ene side.

Tablettens omtrentlige dimensioner er 17 mm i l&engde og 6 mm i bredde.

Tabletten kan deles i fire lige store doser.

Tabletterne fas i aluminium/aluminium blister pakket i aeske.

Pakningsstarrelser med 12 eller 60 dispergible tabletter.Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Holland

Fremstiller

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Holland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lucane Pharma FrostPharma AB

Tél/Tel: + 33 153 868 750 Tel: +46 824 36 60
info@lucanepharma.com info@frostpharma.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Lucane Pharma Lucane Pharma

Ten.: + 33 153 868 750 Tél/Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com info@lucanepharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Lucane Pharma Lucane Pharma

Tél/Tel: + 33 153 868 750 Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com info@lucanepharma.com
Danmark Malta

FrostPharma AB Lucane Pharma

TIf: +46 824 36 60 Tel: + 33 153 868 750
info@frostpharma.com info@lucanepharma.com
Deutschland Nederland

Lucane Pharma Eurocept International BV
Tel: + 33 153 868 750 Tel: +31 35528 39 57
info@lucanepharma.com info@euroceptpharma.com
Eesti Norge

FrostPharma AB FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60 TIf: +46 824 36 60
info@frostpharma.com info@frostpharma.com
E)Mada Osterreich

Lucane Pharma Lucane Pharma
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TnA: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Espafia

Lucane Ph arma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

France

Lucane Pharma

Tél: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Hrvatska

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Ireland

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

island

FrostPharma AB

Simi: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Italia

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Kvnpog

Lucane Ph arma

TnA: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Latvija

FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Polska

Lucane Ph arma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Portugal

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Romania

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Slovenija

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Slovenska republika
Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Suomi/Finland
FrostPharma AB
Puh/Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Sverige

FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2024.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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