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Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

1. Ferrosulfat — mundsar (EPITT nr. 18623)

Produktresumé

4.2. Dosering og administration
Administration
Tabletterne ma ikke suges, tygges eller falde hen i munden, men skal synkes hele med vand.

Tabletterne skal tages far maltider eller sammen med et maltid, afhaengigt af den gastrointestinale
tolerance.

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

P& grund af risikoen for oral ulceration og misfarvning af teenderne ma tabletterne ikke suges, tygges
eller falde hen i munden, men skal synkes hele med vand.

4.8. Bivirkninger

Efter markedsfgring: Fglgende bivirkninger er indberettet ved overvagning efter markedsfaring.
Hyppigheden af disse bivirkninger anses for "ikke kendt” (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data).
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Mave-tarm-kanalen:
Mundsar*

* ved ukorrekt administration, dvs. hvis tabletterne tygges, suges eller falder hen i munden. ZAldre
patienter og patienter med synkebesveer risikerer desuden gsofageale laesioner eller bronkial nekrose
ved fejlsynkning.

Indleegsseddel
2 -Det skal du vide, for du begynder at tage [ssernavn]

Advarsler og forsigtighedsregler

P& grund af risiko for mundsar og misfarvning af teenderne ma tabletterne ikke suges, tygges eller
oplgses i munden, man skal synkes hele med vand. Hvis du ikke kan fglge disse anvisninger eller har
sveert ved at synke, skal du kontakte lsegen.

3 -Sadan skal du tage [saernavn]

Synk tabletterne hele med vand. Du ma ikke sutte pé eller tygge tabletterne eller oplgse dem i
munden.

4 -Bivirkninger
Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data)

Mundsar (i tilfeelde af forkert brug, dvs. hvis tabletterne tygges, suges eller oplgses i munden). Z£ldre
patienter og patienter med synkebesveer risikerer ogsa at fa sar i halsen, spisergret eller i de nedre
luftveje (bronkierne), hvis de far tabletten galt i halsen.

2. Protonpumpehaemmere: dexlansoprazol, esomeprazol,
lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol — forhgjet
chromogranin A i blodet (EPITT nr. 18614)

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Interferens med laboratorieprgver

Forhgjet chromogranin A (CgA) kan interferere med undersggelser for neuroendokrine tumorer. For at
undga denne interferens bagr [seernavn] seponeres mindst 5 dage inden maling af CgA (se pkt. 5.1).
Hvis indholdet af CgA og gastrin ikke er returneret til referenceomradet ved den fgrste maling, bar
malingen gentages 14 dage efter seponering af protonpumpehammeren.
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5.1. Farmakodynamiske egenskaber

Under behandling med sekretionshaemmende laegemidler stiger indholdet af gastrin i serum som
reaktion p& den nedsatte syresekretion. Ogsa indholdet af CgA stiger pa grund af den nedsatte
gastriske aciditet. Det forhgjede indhold af CgA kan interferere med undersggelser for neuroendokrine
tumorer.

Den foreliggende publicerede dokumentation antyder, at protonpumpehaemmere bgr seponeres
mellem 5 dage og 2 uger fgr maling af CgA. Dette er for at eventuelle falskt forhgjede veerdier af CgA i
forbindelse med behandling med protonpumpeheemmere kan vende tilbage til referenceomradet.

Indleegsseddel
2 -Det skal du vide, fgr du begynder at tage [seernavn]
Advarsler og forsigtighedsregler

Far du tager denne medicin, skal du forteelle laegen, hvis:

e [.]

e du skal have taget en seaerlig blodprgve (chromogranin A)
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