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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

1. Jarnsulfat — Sar i munnen (EPITT nr 18623)

Produktresumé

4.2. Dosering och administreringssatt
Administreringssatt:
Tabletterna far inte sugas, tuggas eller hallas kvar i munnen, utan ska svaljas hela med vatten.

Tabletterna ska tas fore maltid eller under maltid, beroende pa gastrointestinal tolerans.

4.4. Varningar och forsiktighet

Till foljd av risken for sar i munnen och missfargning av tanderna far tabletterna inte sugas, tuggas
eller hallas kvar i munnen, utan ska svaljas hela med vatten.

4.8. Biverkningar

Efter godkdnnande for forsaljning: Foljande biverkningar har rapporterats under 6vervakning efter
godkannande for forsaljning. Frekvensen av dessa biverkningar anses inte kédnd (kan inte beraknas
fran tillgangliga data).
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Magtarmkanalen:
sar i munnen*

* | samband med felaktig administrering, nar tabletterna tuggas, sugs eller halls kvar i munnen. Aldre
patienter och patienter med svaljningssvarigheter kan ocksa l6pa risk for esofagusskador eller
bronkialnekros vid felaktig administreringsvag.

Bipacksedel
2 -Vad du behoéver veta innan du tar {produktnamn}

Varningar och forsiktighet

Till foljd av risken for sar i munnen och missfargning av tanderna far tabletterna inte sugas, tuggas
eller hallas kvar i munnen, utan ska svéljas hela med vatten. Tala med lakare om du inte kan folja
denna anvisning eller har svarigheter att svalja.

3 -Hur du tar [produktnamn]

Svalj tabletten hel med vatten. Tabletten far inte sugas, tuggas eller hallas kvar i munnen.

4 -Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

Sar i munnen (vid felaktig anvandning, nar tabletterna tuggas, sugs eller héalls kvar i munnen). Aldre
patienter och patienter med svarigheter att svélja riskerar ocksa fa sar i halsen, matstrupen eller
luftréren om tabletten kommer in i luftvagarna.

2. Protonpumpshammare (PPI1): dexlansoprazol,
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — Forhojda cirkulerande nivaer av kromogranin A
(EPITT nr 18614)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet
Interferens med laboratorietester

Okad kromogranin A (CgA)-niva kan stdéra undersdkningar for neuroendokrina tumorer. For att undvika
denna stdrning ska behandling med [produktnamn] avbrytas minst fem dagar fére CgA-matningar (se
avsnitt 5.1). Om nivaerna av CgA och gastrin inte har atergatt till referensintervallet efter den forsta
matningen ska matningarna upprepas 14 dagar efter att behandlingen med protonpumpshammare
avbrots.
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5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Under behandling med sekretionshammande lakemedel 6kar gastrin i serum som svar pa den
minskade syrasekretionen. Dessutom Okar CgA pa grund av en sankt gastrisk surhetsgrad. Den tkade
CgA-nivan kan stora undersokningar for neuroendokrina tumorer.

Tillgangliga publicerade data tyder pa att behandling med protonpumpshammare ska avbrytas mellan
5 dagar och 2 veckor fore CgA-matningar. Detta gor det mojligt for CgA-nivaerna, som kan vara falskt
forhojda efter PPI-behandling, att aterga till referensintervallet.

Bipacksedel
2 -Vad du behoéver veta innan du tar {produktnamn}
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar detta lakemedel om:

e [.]

e Du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)
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