FASS ()

Lomudal® G.I. m

STADA Nordic
Oral l6sning 20 mg/ml
(klar, farglos)

Medel vid intestinala inflammationer, antiallergika exkl.
kortikosterioder,

Aktiv substans:
Kromoglicinsyra

ATC-kod:
AO7EBO1

Lakemedel fran STADA Nordic omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-04-30.

Indikationer

Svar fédoamnesallergi och/eller fédoamnesintolerans i kombination
med eliminering av de viktigaste orsaksframkallande allergenen.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Insattandet av Lomudal G.I. bor endast goras av lakare med
specialistbehdrighet i allergologi eller av lakare med sarskild
erfarenhet av allergiska sjukdomar inom pediatrik, allman
internmedicin eller dermatologi. Dosen bor bestammas individuellt
for varje patient och skall inte overstiga 40 mg/kg/dag.

Dosering
Initialdos

Vuxna: 200 mg (10 ml) 4 ganger dagligen.
Barn 2-14 ar: 100 mg (5 ml) 4 ganger dagligen.

Om tillfredsstallande behandlingssvar ej uppnas inom 2-3 veckor
kan dosen Okas, dock hogst till 40 mg/kg/dag.

Underhallsdos
Da terapeutiskt svar erhallits kan dosen reduceras till det minimum
som erfordras for att halla patienten symtomfri.

Pediatrisk population
Sakerheten for Lomudal G.I. fér barn under tva ar har annu inte
faststallts.

Administreringssatt

Lomudal G.l. bor intas cirka 15 minuter fore maltid och bér skéljas
runt i munnen fore nedsvaljning, for att undvika eventuellt upptag
av allergen via munhalans slemhinna. Engangsbehallaren kan
tommas direkt i munnen eller blandas i vatten eller juice.
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Varningar och forsiktighet

Observera att for patienter som kan forvantas fa svara
overkanslighets-/anafylaktiska reaktioner bor behandlingsforsok
med Lomudal G.I. ej ske eftersom effekten av Lomudal G.I. vid
dessa tillstand ej har studerats.

Lomudal G.I. innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Natriumkromoglikat passerar over i modersmjolk men risk for
paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

Trafik

Lomudal G.I. har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningar klassificerade efter organsystem. Frekvenserna
definieras enligt foljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100,
<1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).
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Organsystem Biverkningar

Magtarmkanalen Séllsynta: lllamaende,
krakningar, diarré, magbesvar.

Hud och subkutan vavnad Sallsynta: Utslag

Muskuloskeletala systemet och |Séllsynta:Ledvark
bindvav

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Troligen mycket Iag. Resorberas i ytterst ringa
omfattning.

Symtom: Méjligen illamaende och krakningar.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning, kol. Symtomatisk terapi.

Farmakodynamik
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lomudal G.I. ar ett lakemedel avsett for behandling av
fodoamnesallergi i kombination med eliminering av de viktigaste
orsaksframkallande allergenen.

Verkningsmekanism
Ej klarlagd.

Farmakokinetik

Absorption
Absorptionen efter peroral tillforsel hos manniska har visat sig vara
mindre an 1%.

Metabolism
Natriumkromoglikat metaboliseras ej.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml oral I16sning innehaller 20 mg natriumkromoglikat.

Fullstandig forteckning dver hjalpamnen
Renat vatten.

Blandbarhet

Inga kanda inkompatibiliteter.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 12:05



Sarskilda férvaringsanvisningar
Ljuskansligt. Forvaras i ytterkartongen.
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Endosbehallaren 6ppnas genom att toppen vrids av.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Oral |0sning

Klar, farglos I6sning.

Forpackningsinformation

Oral 16sning 20 mg/ml klar, farglos
96 x 10 milliliter endosbehallare, 623:40, F
100 x 10 milliliter endosbehallare, tillhandahalls ej
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