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1. Jernsulfat — Sardannelse i munnen (EPITT nr 18623)

Preparatomtale

4.2 - Dosering og administrasjonsmate

Administrasjonsmate:

Tabletten skal ikke suges, tygges eller lgses opp i munnen, men svelges hel med vann.
Tabletten bgr tas far maltider eller sammen med mat, avhengig av gastrointestinal toleranse.

4.4 - Advarsler og forsiktighetsregler
P& grunn av risikoen for sardannelse i munnen og misfarging av tenner, skal tabletten ikke suges,
tygges eller lgses opp i munnen, men svelges hel med vann.

4.8 - Bivirkninger

Etter markedsfaring: falgende bivirkninger har blitt sett under overvaking etter markedsfaring.
Frekvensen for disse reaksjonene er ikke kjent (kan ikke estimeres ut i fra tilgjengelig data).
Gastrointestinale sykdommer:

Sardannelse i munnen*

*i forbindelse med feil administrering nar tablettene tygges, suges eller lgses opp i munnen.

Eldre pasienter og pasienter med sykdommer som gir problemer med & svelge kan ogsa ha risiko for
lesjoner i spisergret eller bronkial nekrose som fglge av feil administrasjonsvei.

Pakningsvedlegg

2. Hva du ma vite for du bruker [Produktnavn]

Advarsler og forsiktighetsregler

P& grunn av risikoen for sardannelse i munnen og misfarging av tenner, skal tablettene ikke suges,
tygges eller Igses opp i munnen, men svelges hele med vann. Dersom du ikke greier a folge disse
instruksjonene eller har problemer med & svelge, ta kontakt med legen din.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



3. Hvordan du bruker [Produktnavn]

Svelg tabletten hel med vann. Ikke sug, tygg eller la tabletten lgse seg opp i munnen.

4. Mulige bivirkninger

Ikke kjent (frekvensen kan ikke estimeres ut i fra tilgjengelig data)

Sardannelse i munnen (ved feil bruk nar tabletten tygges, suges eller lgses opp i munnen)

Eldre pasienter eller pasienter som har problemer med & svelge kan ogsa ha risiko for sadrdannelse i
svelget, spisergret (rgret som knytter munnen til magen) eller bronkus (store luftveier til lungene)
dersom tabletten kommer inn i luftveiene.

2. Protonpumpehemmere (PPIs): dexlansoprazol,
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — Forhgyede nivaer av Kromogranin A (EPITT nr
18614)

Preparatomtale

4.4 - Advarsler og forsiktighetsregler

Forstyrrelse av laboratorietester

Forhgyede nivaer av Kromogranin A (CgA) kan forstyrre undersgkelser av nevroendokrine svulster. For
a unnga slike forstyrrelser, bgr behandling med [Produktnavn] stoppes minst fem dager far maling av
CgA (se punkt 5.1). Dersom CgA- og gastrinnivaet ikke er normalisert etter farste maling, bar
malingene gjentas 14 dager etter seponering av behandling med protonpumpehemmere.

5.1 - Farmakodynamiske egenskaper

Ved behandling med antisekretoriske legemidler gker serumgastrin som respons pa redusert
syresekresjon. CgA gker ogsa pa grunn av reduksjon i syrenivaet i magen. Det gkte nivaet av CgA kan
forstyrre undersgkelser av nevroendokrine svulster.

Publiserte litteraturrapporter tyder pa at behandling med protonpumpehemmere bgr stoppes mellom
fem dager og to uker far méaling av CgA. Dette for at CgA-nivadene som feilaktig kan veere forhgyet som
falge av behandling med PPI, skal f& normalisert seg.

Pakningsvedlegg

2. Hva du ma vite for du bruker [Produktnavn]

Advarsler og forsiktighetsregler

Radfgr deg med lege for du bruker [Produktnavn], dersom:

e [.]

e Det er planlagt at du skal ta en spesiell blodprgve (Kromogranin A)
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