Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Antepsin 1 g tabletti

sukralfaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdméan la&dkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a&kéri tai

apteekkihenkildkunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane 8 viikon jalkeen tai se huononee.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Antepsin on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Antepsinia
Miten Antepsinia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Antepsinin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mitad Antepsin on ja mihin sita kaytetéan

Antepsinin vaikuttava aine sukralfaatti muodostaa mahalaukun seinémén pinnalle kalvon, joka peittaa
haavauman tai artyneen alueen ja suojaa sitd mahahapolta. Ndin limakalvo voi parantua.

Sukralfaattia kdytetaan toiminnallisten ylavatsavaivojen ja refluksitaudin oireiden lievitykseen. Oireina
voivat olla mm. nérastys, rintalastan alla tai ylavatsalla tuntuva kipu ja polttelu.

Laakari on voinut maarata tamén ladkkeen myos muun sairauden hoitoon kuin mité tassa selosteessa
on mainittu.

Lapsille vain laédkérin maarayksesta.

Ké&anny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 8 viikon
jalkeen.

2. Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin otat Antepsinia

Al4 ota Antepsinia
- jos olet allerginen sukralfaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&kérin kanssa ennen kuin otat Antepsinia, jos sinulla on
- heikentynyt munuaisten toiminta tai jos saat dialyysihoitoa

- nielemisvaikeuksia

- hidas suolentoiminta.



Sukralfaattihoidon yhteydessé mahalaukkuun tai suolistoon voi kertya kiintedd sulamatonta
mahansisaltod (ns. betsoaareja). Tallaisia kertymid on ilmennyt potilailla, joilla suoliston toiminta on
hidastunut leikkauksen, laakehoidon tai sairauden vuoksi.

Kerro la&karille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Lapset ja nuoret (alle 14-vuotiaat)
Riittdmé&ttomien tietojen vuoksi Antepsinia ei suositella alle 14-vuotiaille.

Muut ladkevalmisteet ja Antepsin

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. TAma koskee seké reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia laékkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Joidenkin la&kkeiden tai Antepsinin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kaytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia la&dkkeita ovat esim.:

- antasidit (mahansisallon happamuutta neutraloivat ladkkeet)

- varfariini (verenohennuslaéke)

- sitraatteja sisaltavat valmisteet.

Seuraavia ladkeaineita siséltavia valmisteita on otettava noin 2 tuntia ennen tai jalkeen Antepsinin
ottamisen:

- tetrasykliiniantibiootit

- fluorokinoloniantibiootit

- digoksiini ja kinidiini (sydanla&kkeitd)

- simetidiini ja ranitidiini (mahalaakkeitd)

- teofylliini (hengityselinten sairauksien ladke)

- sulpiridi (psykoosilaéke)

- fenytoiini (epilepsialadke)

- tyroksiini (kilpirauhasen vajaatoiminnan ladke)
- ketokonatsoli (sieniladke).

Jos tarvitset letkuruokintaa, huomioi Antepsinin kayttt: Antepsinin ja letkuruoan antamisen valilla on
pidettava vahintd&n yhden tunnin tauko.

Muista mainita Antepsinin kdytosta seuraavien ladkarissa kéyntien yhteydessa.
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tadman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Antepsin ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kayttda koneita.

3. Miten Antepsinia otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin l1a&kéri tai
apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet laakarilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti 3-4 kertaa vuorokaudessa n. tunti ennen aterioita ja nukkumaan
mentaessa.

Tarkeaa!



Tabletin voi tarvittaessa puolittaa, jotta se on helpompi nielld.
Juo lasillinen vetta tai muuta juomaa, kun otat tabletin. L&&ke tulee ottaa tyhjadn mahaan noin tunti
ennen ateriointia tai tunti sen jalkeen.

Antepsin sisdltad alumiinia eikd sitd suositella kaytettdvaksi yhtajaksoisesti kahdeksaa viikkoa pidempia
ajanjaksoja.

Kaytto lapsille ja nuorille (alle 14-vuotiaat)
Riittamattémien tietojen vuoksi Antepsinia ei suositella alle 14-vuotiaille.

Jos otat enemman Antepsinia kuin sinun pitaisi

Antepsinin yliannostus ei useimmissa tapauksissa aiheuta oireita. Mahdollisia oireita voivat olla
mahakipu, pahoinvointi ja oksentelu.

Noudata néitd ohjeita, ellei laakari toisin maaraa.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella 10:st&):
- ummetus, pahoinvointi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella 100:sta):
- suun kuivuminen
- ihottuma, nokkosrokko, kutina.

Myos paénsarkya, huimausta, anafylaktisia reaktioita (hengenvaarallisia allergisia yleisreaktioita) seka
kiintedn mahansisallon kertymia (ns. betsoaareja, ks. kohta 2) on kuvattu.

Antepsinista vapautuva alumiini voi aiheuttaa haittoja, jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laé&kkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Antepsinin sdilyttdminen
Sdilytd huoneenlammossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.



Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Antepsin siséltaa

- Vaikuttava aine on sukralfaatti, jota on 1 g yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, karmelloosikalsium, makrogoli 8000 ja
magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, jakouurteinen kapselitabletti. Pakkauskoot: 30, 60 ja 120 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.7.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Antepsin 1 g tablett

sukralfat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 8 veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Antepsin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Antepsin

Hur du tar Antepsin

Eventuella biverkningar

Hur Antepsin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S N

1. Vad Antepsin ar och vad det anvands for

Sukralfat, den aktiva substansen i Antepsin, bildar en hinna pa ytan av magsacksvaggen. Hinnan tacker
sarnader eller irriterade omraden och skyddar dem mot magsyran. Slemhinnan kan da lakas.

Sukralfat anvéands for att lindra symtom vid funktionella magbesvar i évre delen av magen och
refluxsjukdom. Symtom av dessa kan vara bl.a. halsbranna, smérta och brannande kansla under
brostbenet och i 6vre delen av magen.

Lékaren kan ha ordinerat lakemedlet for nagon annan sjukdom an de som ar angivna i bipacksedeln.
For barn endast pa lakarordination.

Du maéste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 8 veckor.

2. Vad du behdver veta innan du tar Antepsin

Ta inte Antepsin
- om du ar allergisk mot sukralfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Antepsin, om du har

- nedsatt njurfunktion eller om du far dialysbehandling
- svarigheter att svalja

- langsam tarmfunktion.



I samband med sukralfatbehandling kan det samlas fast, osméalt maginnehall (s.k. besoarer) i
magsacken eller tarmarna. Dessa ansamlingar har forekommit hos patienter med langsam tarmfunktion
pa grund av operation, medicinering eller sjukdom.

Berétta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Barn och ungdomar (under 14 ar)
Pa grund av otillrackliga data rekommenderas Antepsin inte for behandling av barn och ungdomar
under 14 ar.

Andra lakemedel och Antepsin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel. Detta galler savél receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Antepsin kan forandras eller du kan fa biverkningar, om de
anvands samtidigt. Till dessa lakemedel hor:

- antacida (medel som neutraliserar maginnehallet)

- warfarin (blodfértunnande medel)

- produkter som innehaller citrat.

Preparat som innehaller foljande likemedel maste tas cirka 2 timmar fore eller efter Antepsin-dosen:
- tetracyklinantibiotika

- fluorokinolonantibiotika

- digoxin och kinidin (hjartmediciner)

- cimetidin och ranitidin (ladkemedel mot magsyra)

- teofyllin (lakemedel som anvéands vid sjukdomar i luftvédgarna)

- sulpirid (antipsykotiskt lakemedel)

- fenytoin (epilepsimedicin)

- tyroxin (lakemedel som anvénds vid bristféllig skoldkorte ifunktion)

- ketokonazol (medicin mot svampinfektion).

Om du maste fa sondmatning, beakta att du anvander Antepsin: Man maste ha en paus pa atminstone
en timme mellan Antepsin och sondmatning.

Kom ihag att tala om att du anvander Antepsin i samband med foljande lakarbesok.

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.

Korformaga och anvandning av maskiner
Antepsin paverkar varken formagan att kora eller att anvanda maskiner.

3. Hurdu tar Antepsin

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran ldkare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar 1 tablett 3-4 ganger per dygn ca en timme fére maltiderna och vid
sanggaende.



Viktigt!

Tabletten kan vid behov halveras for att gora svéljning lattare.

Drick ett glas vatten eller annan dricka, nar du tar tabletten. Tabletten ska tas pa tom mage, d.v.s. cirka
en timme fore maltid eller en timme efter maltid.

Antepsin innehaller aluminium. Det rekommenderas att Antepsin inte anvands fortlopande i 6ver atta
veckors tid.

Anvandning for barn och ungdomar (under 14 ar)
Pa grund av otillrdckliga data rekommenderas Antepsin inte for behandling av barn och ungdomar
under 14 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Antepsin
I de flesta fall férorsakar Antepsin inga symtom vid 6verdosering. Eventuella symtomen kan vara
magont, illamaende och krakningar.

Folj dessa anvisningar om inte lakaren ordinerat annat.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (hos féarre an en av 10):
- forstoppning, illamaende.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre éan en av 100):
- torrhet i munnen
- utslag, nasselutslag, klada.

Aven huvudvark, svindel, anafylaktiska reaktioner (livshotande allménna allergiska reaktioner) samt
klumpar av osmaltbart innehall i mag-tarmkanalen (s.k. besoar, se avsnitt 2) har rapporterats.

Om du har nedsatt njurfunktion kan aluminium som frigors fran Antepsin fororsaka biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Antepsin ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sukralfat, varav det finns 1 g per tablett.
- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium, makrogol 8000 och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit kapseltablett med brytskara. Forpackingsstorlekar: 30, 60 och 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esho

Tillverkare
Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.7.2019



