FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

GRANUPAS

4 g enterogranulat
para-aminosalicylsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad GRANUPAS ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar GRANUPAS
3. Hur du tar GRANUPAS

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur GRANUPAS ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad GRANUPAS ar och vad det anvands for

GRANUPAS innehaller para-aminosalicylsyra som ges till vuxna och
barn fran minst 28 dagars alder for att behandla resistent
tuberkulos i kombination med andra lakemedel, vid resistens eller
intolerans mot andra behandlingar.

2. Vad du behover veta innan du tar GRANUPAS

Ta inte GRANUPAS

® du ar allergisk mot para-aminosalicylsyra eller nagot annat
amne i detta lakemedel (listas i avsnitt 6)
® du har svar njursjukdom.

Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar GRANUPAS.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar GRANUPAS

® om du har leverproblem eller lindrig eller mattlig njursjukdom
® om du har magsar
® om du ar infekterad med HIV

Barn

Anvandning av GRANUPAS rekommenderas egj till nyfodda barn
(under 28 dagars alder).
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Andra lakemedel och GRANUPAS

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du berattar for ldkaren om du tar nagot av
foljande:

® | 3kemedel mot tuberkulos eller etionamid (andra behandlingar
mot tuberkulos)

Vitamin B12

Digoxin (for hjartsjukdom)

Difenylhydramin (for allergiska reaktioner)

Tenofovir (for HIV-/ hepatit B-infektioner)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

GRANUPAS rekommenderas inte under graviditet och far endast
anvandas om du far klartecken fran din ldkare. Amma inte medan
du tar GRANUPAS. Anledningen &r att sma mangder av lakemedlet
kan passera over till brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att GRANUPAS paverkar formagan att framfora
nagot fordon och anvéanda maskiner. Om den &nda gor det bor
detta rapporteras till Iakare eller apotekspersonal.

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

Vuxna

Rekommenderad dos for vuxna ar 1 dospase tre ganger om dagen;
1 dospase var 8:e timme. Lakaren kan behdva inleda behandlingen
med en lagre dos for att forhindra eventuella biverkningar.

Ta inte mer an 3 dospasar varje dag. Behandlingen ges vanligtvis
under tva ar (24 manader).

Tillsatt dospasens innehall i ett glas tomat- eller apelsinjuice.
Drick det omedelbart.

Om nagra granulat finns kvar i glaset tillsatter du mer juice och
dricker det omedelbart.

Anvandning for spadbarn, barn och ungdomar
Dosen hos spadbarn, barn och ungdomar beraknas av lakaren
utifran patientens kroppsvikt. Rekommenderad total dos per dag ar

150 mg per kg kroppsvikt. Denna dagliga mangd delas upp i tva
doser som sprids ut under dagen.

® Anvand skeden som foljer med lakemedlet for att mata upp

dosen.

For att mata upp dosen:

O Linjerna pa skeden visar mangden (i milligram
para-aminosalicylsyra). Ta ratt mangd i enlighet med
lakarens foreskrifter.

O Lagg granulaten direkt i skeden.

Knacka skeden en gang mot ett bord sa att granulaten

ligger vagratt och fortsatt fylla pa om sa behdvs.

Stré granulaten dver appelpuré eller yoghurt.

Se till att ditt barn ater det omedelbart.
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Intag av detta lakemedel

® Granulaten ska inte krossas eller tuggas. Svalj granulaten hela.
Det ar viktigt att du inte Idser upp, krossar eller tuggar
granulaten eftersom det ar mojligt att de da inte absorberas pa
ratt satt och kan orsaka magont eller blodning.

® Anvand inte dospasen om den ar uppsvalld eller granulaten
forlorat sin ljusbruna farg.

® Du kanske ser granulat i avforingen, vilket ar normalt.

Om du har tagit for stor mangd av GRANUPAS

Tala med lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta dosen av GRANUPAS

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Vanta tills det
ar tid for nasta dos, och ta da din normala dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

De forsta 3 manaderna av din behandling med GRANUPAS maste
du vara uppmarksam pa alla tecken pa allergiska reaktioner (t.ex.
hudutslag, réda kliande flackar pa huden, klada, utslag, dgon som
vattnas eller kliar eller tappt nasa) eller hepatit (t.ex. feber,
trotthet, mork urin, ljus avforing, buksmarta, gulaktig hud och
gulaktiga 6gon). Kontakta omedelbart din lakare om du far
upplever nagot av dessa symtom.
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Vanliga biverkningar (kan drabba mer an 1 av 100 personer:

ostadighetskansla,

buksmarta (ont i magen),
krakningar,

illamaende,

vaderspanning,

diarré

mjuk avforing,

hudrodnad eller -utslag,

storning pa gangen och balansen.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba mer an 1 av
1 000 personer);

® aptitloshet
Sallsynta biverkningar (kan drabba mer an 1 av 10 000 personer):

skoldkortelproblem*,

nedsatt upptagningsférmaga av naring fran foda,
magsar,

magblodning,

gulfargning av huden eller 6gonen (ikterus),
metallisk smak,

kliande utslag.

(*) hos patienter som aven ar infekterade med HIV ar problem med
skoldkorteln, sarskilt underaktiv skoldkortel eller 1aga halter av
skoldkortelhormon, en mycket vanlig biverkning som kan drabba
mer an 1 av 10 personer. Regelbunden dvervakning av
tyreoidfunktionen indikeras for personer som lever med HIV,
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Mycket sallsynta biverkningar (kan drabba farre an 1 av
10 000 personer);

sankt antal blodplattar,

roda flackar pa huden,

sankt antal vita blodkroppar,
sankt antal roda blodkroppar,
sankt formaga hos blodkroppar att frigéra syre,
laga blodsockernivaer,
smarta i senor,

huvudvark,

synavvikelser,

nervskada i hander och fotter,
yrsel,

kristaller i urinen,

forlangd blodningstid,
nedbrytning av leverceller,
forhojda leverenzymer,
viktminskning.

Ingen kand frekvens biverkningar (kan inte berdknas fran
tillgangliga data):

® hepatit
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur GRANUPAS ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
dospasen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
manaden.

Forvaras vid hogst 25°C. Dospasarna kan forvaras under 25°C i upp
till 24 timmar efter att de Oppnats.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att dospasarna ar
uppsvallda eller om granulaten ar morkbruna eller purpurfargade.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar para-aminosalicylsyra.
Varje dospase med enterogranulat innehaller 4 g
para-aminosalicylsyra.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsamnen &r kolloidal silikondioxid, dibutylsebakat,
metakrylsyra-etylakrylat sampolymer (1:1) dispersion 30 procent,
hypromellos, mikrokristallin cellulosa, talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta [akemedel foreligger som ljusbruna enterogranulat |
dospasar.
Varje ask innehaller 30 dospasar. En kalibrerad méatsked medféljer.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Nederlanderna

Tillverkare

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta Iakemedel:

FrostPharma AB
Tel: +46 775 86 80 02

info@frostpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 08/2022

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.
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