FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Andapsin

1 g tabletter, 200 mg/ml oral suspension,1 g/5 ml oral suspension, dospase
sukralfat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Andapsin ar och vad det anvands for
2. Innan du tar Andapsin

3. Hur du anvander Andapsin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Andapsin ska foérvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Andapsin ar och vad det anvands for

Andapsin ar ett medel som anvands vid magsar. Det verkar lokalt i mag-tarmkanalen och tas inte upp av
ovriga kroppsorgan. Andapsin bildar en skyddande hinna 6ver magsaret. Hinnan sitter kvar i flera timmar
och ar ogenomtranglig for saltsyra och andra retande @mnen i magsacken. Pa detta satt paskyndas
lakningsprocessen.

Andapsin anvands for lakning av sar i magsacken och pa tolvfingertarmen, som férebyggande behandling
vid aterkommande sar pa tolvfingertarmen samt forebyggande behandling av stérre blédningar i magsack
och tolvfingertarm.

2. Innan du tar Andapsin

Ta inte Andapsin:

om du ar allergisk mot sukralfat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

om du har dalig njurfunktion bor du radgéra med lakare innan behandling med Andapsin pabérjas.

Klumpar med osmaltbart innehall i magsack eller tarm (besoarer) har rapporterats efter administrering av
sukralfat hos patienter med stérningar i mag-tarmkanalens rérelser pa grund av operation,
lakemedelsbehandling eller sjukdom som minskar mag-tarmkanalens rérelser.

Barn och ungdomar

Andapsin rekommenderas inte till barn under 14 ar pa grund av otillrackliga data.

Andra lakemedel och Andapsin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller tankas ta andra lakemedel, aven
receptfria sddana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Om du anvander det blodfértunnande Iakemedlet warfarin, bor du radgéra med din lakare innan du
paborjar en samtidig Andapsinbehandling eftersom Andapsin kan paverka upptaget av warfarin.

Samtidigt intag av antacida och Andapsin bor undvikas eftersom Andapsin aktiveras i den sura miljon i
magsacken. Antacida bor tas ca 30 minuter fore eller efter det att du har tagit Andapsin.

Vissa lakemedel mot infektioner (som innehaller amitriptylin, ciprofloxacin, grepafloxacin, norfloxacin,
ofloxacin, doxycyklin, lymecyklin, oxitetracyklin, teofyllin eller tetracyklin) och vissa medel mot
svampinfektion (som innehaller ketokonazol) kan paverka eller paverkas av behandlingen med Andapsin. Ta
darfor dessa lakemedel antingen tva timmar fére eller tva timmar efter det att du har tagit Andapsin.
Behandlande ldkare behéver kanna till annan samtidig medicinering.

Andapsin med mat och dryck

Ta inte Andapsin i samband med maltid. Minst 1 timme mellan Andapsinintag och maltid rekommenderas.

Andapsin bor inte tas samtidigt som citrater (som exempelvis kan forekomma i brustabletter och lask)
eftersom det kan orsaka att du far fér mycket aluminium i blodet. Andapsin bor tas minst 2 timmar skiljt
fran mat eller dryck som innehaller citrater. Tala med Idkare eller apotekspersonal om du kanner dig
osaker.

Graviditet och amning

Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats.
Sukralfat gar inte 6ver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Andapsin har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Andapsin innehaller natriummetylparahydroxibensoat och
natriumpropylparahydroxibensoat

Andapsin 200 mg/ml oral I16sning innehaller natriummetylparahydroxibensoat (E219) och

natriumpropylparahydroxibensoat (E217) vilka kan ge allergiska reaktioner (eventuellt férdréjda).

Ovriga innehallsdmnen
Detta lakemedel innehaller 4,4-8,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos (5-10 ml).
En dygnsdos pa 30 ml motsvarar 1,3 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvdnder Andapsin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta inte Andapsin i samband med maltid. Minst 1 timme mellan Andapsinintag och maltid rekommenderas.

Oral suspension: skakas val fore intag.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.
Rekommenderad dos for vuxna ar 2-4 gram dagligen fordelat pa 2-4 doser per dag.

Anvandning foér barn och ungdomar

Andapsin rekommenderas inte till barn under 14 ar pa grund av otillrackliga data.

Om du anvant for stor mangd av Andapsin

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du upplever att effekten av Andapsin ar for stark eller svag for dig eller om du har ytterligare fragor om
detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Forstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Muntorrhet, illamaende.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Hudutslag, nasselfeber. Besoarer (klumpar med osmaltbart innehall i magsack eller tarm) (se avsnitt 2).
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Allergiska reaktioner med symtom som klada, nasselfeber, 6dem och andndd.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan sma mangder aluminium tas upp fran magtarmkanalen och
ansamlas i kroppen. Dessa patienter kan da drabbas av bensjukdom, hjarninflammation och blodbrist.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Andapsin ska forvaras

Forvaras detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

For tabletter:

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Fér plastflaska a 200 ml samt dospasar 120 x 5 ml galler:
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sukralfat. Varje tablett innehaller 1 g sukralfat. 1 ml av den orala suspensionen
innehaller 200 mg sukralfat.

- Ovriga innehallsamnen ar:

| tablett: mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium, polyetylenglykol och magnesiumstearat.

| oral suspension: sackarinnatrium (sétningsmedel), natriumdivatefosfatdihydrat, glycerol,
natriummetylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 219), natriumpropylparahydroxibensoat (
konserveringsmedel E 217), xantangummi, smakamnen (karamell, anis) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett 1 g (vit, avlang, kupad med skara, 20 mm x 9,2 mm).
Tryckférpackning a 60 och 120 st.

Oral suspension 200 mg/ml (vit, karamellsmak).

Plastflaska a 200 ml, dospase a 120 x 5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljning :
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland
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Tillverkare:

Tabletter

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Suspension

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2020-11-02
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