PAKKAUSSELOSTE

DIPENTUM 250 mg kapseli, kova
olsalatsiininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kéyttimisen.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin,

- Jos smilla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madratty vain siulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muile,
vaikka heidédn oireensa olisivat samat kun sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ok tdssd pakkausselosteessa mamitu, taikokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetiiin:

L. Miti Dipentum on jamihin sitd kdytetddn
2. Ennen kuin kaytit Dipentum-kapseleita
3. Miten Dipentum-kapseleita otetaan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Dipentum-kapseleiden séilyttaminen

6. Muuta tietoa

1. MITA DIPENTUM ONJA MIHIN SITA KAYTETAAN

Dipentum-kapseleilla on tulehdusta estdava vaikutus haavaisen paksusuolitulehduksen (paksusuolen
tulehduksellinen sairaus, joka voi aiheuttaa vaikeaa ripulia) hoidossa. Dipentum vaikuttaa paikallisesti suolen
limakalvoon.

Dipentumia kdytetdén haavaisen paksusuolitulehduksen (colitis ulcerosa) hoitoon.

2.  ENNEN KUIN KAYTAT DIPENTUM-KAPSELEITA

Ali kiyti Dipe ntum-Kkaps eleita
- Jos olet allerginen (yliherkka) olsalatsiininatriumille, muille salisylaateille (tietyt kuume- pasarkylddkkeet
siséltidvit salisylaatteja) tai Dipentum-kapseleiden jolekin muule aineelle.

Ole erityisen varovainen Dipentum-kapseleiden suhteen, jos

- siulh on munuaisten toiminnan hairié

- siullh on maksan tominnan hairio

- siullh on vaikea allergia

- sinullh onastma

- kéytit jotan seuraavista ladkkeistd: 6-merkaptopuriinia tai toguaniinia (syopalaédkkeitd), varfariinia tai
hepariineja (verenohennuslagkkeitd)

- olet dskettéin saanut vesirokkorokotteen.

Keskustele talloin lidkérin kanssa ennen Dipentum-hoidon aloittamista.

Ota vilittomésti yhteytta hoitavaan lagkariin, jos siula ilmenee kuumetta, kurkkukipua, suun haavaumia,
mustelmia tai verenvuotoa. Nama oireet voivat ola merkkeja verenmyrkytyksestd, joka vaatii vilitontd hoitoa.

Muiden lifkee valmis teiden samanaik aine n kiytto

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttdnyt muita ladkkeitd,

my0s ladkkeitd, joita 14dkari ei o maddrdnnyt.

Erityisen tarkedd on keskustella ladkérin kanssa ennen Dipentum-hoidon aloittamista, jos kéytét jotain seuraavista
ladkkeista:

- varfariinia tai hepariineja (veren hyytymista estdvid ladkkeitd)

- 6-merkaptopuriinia tai tioguaniinia (syopaladkkeitd)

- tai jos olet dskettdin saanut vesirokkorokotteen.



Raskaus ja imetys

Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.
Dipentum-valmisteen kiytostd raskauden aikana on rajoitetusti kokemusta. Keskustele siksi ldékérin kanssa ennen
kun alat kdyttad Dipentum-valmistetta raskausaikana.

Dipentum kulkeutuu didinmaitoon. Keskustele siksi ladkarin kanssa, ennen kuin alat kdyttda Dipentum-valmistetta
imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Dipentum-kapseleilla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita.

3. MITEN DIPENTUM-KAPSELEITA OTETAAN

Ota Dipentum-kapseleita juuri sen verran kuin ladkari on maardannyt. Tarkista annostusohjeet ldakériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarimadrad annostuksen ja sovittaa sen sinulle yksilollisesti. Ota Dipentum-kapselit sddannollisesti heti aterian
jalkeen. Niele kapselit kokonaisina.

Tavanomainen annos aikuisille: 2 kapselia 2 kertaa vuorokaudessa. Hoidon alussa annos on usein kuitenkin
pienempi.

Jos otat enemmiin Dipe ntum-kapseleita kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen lidkettd, ota aina yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puhelin (09) 471 977).

Jos unohdat ottaa Dipe ntum-kapselin
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka lidkkeen kiyttod ottamalla
seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lddkkeet, Dipentum-kapselitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisin haittavaikutus on ripuli, joka on yleensd ohimenevai. Jos ripuli kestdé pitkddn tai on vaikeaa, ota yhteys
laakariin.

Liséksi voi ilmetd seuraavia yleisid haittavaikutuksia (esiintyy useammin kuin yhdelld sadasta kdyttajastd):
° Yleisoireetja antopaikassatodettavat haitat: paansarky

Ruoansulatuselimistd: ripuli, pahonvointi

1ho ja ihonalainen kudos:iottuma

Luusto, lihaksetja sidekudos:nivelséarky

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy harvemmin kuin yhdelld sadasta kdyttdjistd) ovat:
Yleisoireetja antopaikassa todettavat haitat: kuume

Verija imukudos: verihiutaleiden nukkuus (trombosytopenia)
Ruoansulatuselimistd : oksentelu, ruoansulatushairiot

Maksa ja sappi:suurentuneet maksaentsyymiarvot

1ho ja ihonalainen kudos: kutina, hiustenlihto, valoherkkyysreaktio, nokkosihottuma
Syddin:sydimen tihedlyontisyys

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:hengenahdistus

Luusto, lihaksetja sidekudos:lihassarky

Hermosto: huimaus, tuntoharhat

Psyykkiset hdiriét:masennus



Esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

° Verija imukudos: aplastinen anemia, eosiofilia, hemolyyttinen anemia, valkosolujen nukkuus (leukopenia),
verisolujen nukkuus (neutropenia, pansytopenia, trombosytopenia)
° Ruoansulatuselimisto: ylivatsakipu, haimatulehdus

° Maksa ja sappi: maksatulehdus, bilirubiinin kohoaminen

1ho ja ihonalainen kudos: angioneuroottinen edeema (kasvojen, kielen jahenkitorven turvotus, miki voi
aiheuttaa merkittivid hengitysvaikeuksia)

Syddn: sydanlihastulehdus, syddmentykytys, sydanpussitulehdus

Munuaisetja virtsatiet. munuaistulehdus

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina: interstitiaalinen keuhkosairaus

Hermosto: perifeerinen neuropatia

Silmdt: nidn hdmértyminen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, jota eiok tissd pakkausselosteessa mamittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro nistd laékarille taiapteekkihenkilokunnalle.

5.  DIPENTUM-KAPSELEIDEN SAILYTTAMINEN

Séilytd huoneenldmmdsséd (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (Kiyt. viim.:). Viimeinen kiyttdpaivimiiri
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA
Miti Dipe ntum sis éltia

- Vaikuttava aine on olsalatsiininatrium. Yksi kapseli siséltdd 250 mg olsalatsiininatriumia.

- Muut aineet ovat:
Kapseliydin: magnesiumstearaatti
Kapselikuori: livate, sokerikuloori (viriaine E150), titaanidioksidi (vériaine E171) japainomuste (sellakka,
musta rautaoksidi E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko

Dipentum-kapseli on vaaleanruskea, ldpikuultamaton, kova livatekapseli, joka siséltdd keltaista jauhetta.
Kapselissa on merkintd ‘DIPENTUM 250 mg’.

100 kapselin muovipurkki.

Myyntiluvan haltija

Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,@drestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S, Tanska

Edustaja
Atnahs Pharma Nordics A/S , Copenhagen Towers, Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S, Tanska.

Valmis taja
Coripharma ehf
Reykjavikurvegur 78
[S-220 Hafnarfjérour
Islanti

Tiama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 21.06.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

DIPENTUM 250 mg kapsel, hard
olsalazinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikkemedel.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig tll likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det nte til andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar symtom
som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blr vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information,
kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

L. Vad Dipentum dr och vad det anvinds for
2. Innan du anvénder Dipentum

3. Hur du tar Dipentum

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dipentum ska foérvaras

6. Ovriga upplysningar

1.  VADDIPENTUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dipentum har en inflammationshdmmande (anti-inflammatorisk) effekt vid behandling av sérig
tjocktarmsinflammation (inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen som kan ge svar diarré). Dipentum verkar lokalk pa
tarmslemhinnan.

Dipentum anvinds vid behandling av sérig tjocktarmsinflammation (ulcer6s kolit).

2. INNAN DU ANVANDER DIPENTUM

Anvind inte Dipentum
- om du dr allergisk (6verkénslig) mot olsalazinnatrium, andra salicylater (ingdrbl.a. i vissa likemedel mot
feber och virk) eller mot ndgot av de 6vriga innehallsimnen iDipentum.

Var séarskilt forsiktig med Dipentum om

- du har stdrningar av njurarnas funktion

- du har storningar av leverns funktion

- du har svar allergi

- du har astma

- du tar nagon av de foljande likemedlena: 6-merkaptopurin eller tioguann (cancermediciner), warfarin eller
heparin (forhindrar blodets levring)

- du har nyligen fatt vaccin mot vattkoppor.

R&dgor i dessa fall med ldkaren innan du paborjar behandlingen med Dipentum.

Kontakta omedelbart ansvarig likare om du far feber, halsont, sar i munnen, blamérken eller blodningar.
Symptomen kan vara tecken pa blodforgiftning som kraver omedelbar medicinsk vard.

Anvindning av andra ldkemedel

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sadana.
Det ar sdrskilt viktigt att du rddgor med likaren innan du paborjar Dipentum medicineringen om du anvinder nagot
av foljande likemedel:

- warfarin eller heparin (férhindrar blodets levring)

- 6-merkaptopurin eller tioguanin (cancermediciner).

- eller om du har nyligen fatt vaccin mot vattkoppor.



Graviditet och amning

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Det finns begriansad erfarenhet av anvindning av Dipentum under graviditet. Radgoér darfor med likaren innan du
borjar anvinda Dipentum under graviditeten.

Dipentum utsondras i modersmjolk. Radgor darfor med likaren innan du borjar anvinda Dipentum under
amningstiden.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Dipentum har ingen verkan pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

3. HURDUTARDIPENTUM
Ta alltid Dipentum kapslarna enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Doseringen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt for dig. Ta Dipentum kapslarna pé regelbundna tider
omedelbart efter en maltid. Svélj kapslarna hela.
Vanlig dos for vuxna: 2 kapslar 2 ganger per dygn. I behandlingens bdorjan dr dosen dock ofta ligre.

Om du har tagit for stor méingd av Dipe ntum

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel, kontakta allid lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (telefon
(09) 471 977).

Om du har glomt att ta Dipentum
Ta mte dubbel dos for att kompensera for gomd dos utan fortsétt ta ndsta dos som normalt pa dess utsatta tilfille.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom ala likemedel kan Dipentum orsaka biverkningar men ala anvandare behover inte fa dem.

Den vanligaste biverkningen ar diarré som vanligen ar overgaende. Vid lingvariga eller besvirliga diarréer bor
lakare kontaktas.

Dessutom kan foljande vanliga biverkningar forekomma (forekommer hos fler 4n en av hundra anvindare):
. Allménna symtomoch/eller symptomvid administreringsstdllet:huvudvark

. Magtarmkanalen:diarré, illaméende

. Hud och subkutan vivnad:hudutslag

. Muskuloskeletala systemet och bindvdv:ledvark

Mindre vanliga biverkningar &r (férekommer hos férre 4n en av hundra anviandare):
Allmdnna symtomoch/eller symptomvid administreringsstdllet:feber

Blodet och lymfsystemet: minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
Magtarmkanalen: krdkningar, matsméltningsbesvar

Lever och gallvigar: férhojdaleverenzymvérden

Hud och subkutan vivnad: klada, harlossning, ljuskdnslighetsreaktion, ndsselfeber
Hjdrta:snabb puk

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum: andnod

Muskuloskeletala systemet och bindvdv:muskelviark

Nervsystemet: yrsel, myrkrypningar

Psykiska storningar:depression

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillginglig data):

° Blodet och lymfsystemet: aplastisk anemi, eosinofili, hemolytisk anemi, for laga nivaer av vita blodkroppar
(leukopeni), for ldga nivaer av blodkroppar (neutropeni, pancytopeni, trombocytopeni)

° Magtarmkanalen: smirta i6vre buken, bukspottskortelinflammation

° Lever och gallvigar: leverinflammation, forhojt bilrubin



° Hud och subkutan vivnad: angioneurotiskt ddem (svullnad av ansiktet, tungan och svalget viket kan orsaka
betydande andningssvarigheter)

Hjdrtat: hjartmuskelinflammation, hjartklappning, hjartsacksinflammation

Njurar och urinvigar nurinflmmation

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum: interstitiell ingsukdom

Nervsystemet: periferneuropati

Ogon: fordunklad syn

Om négra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information,
kontakta likare eller apotekspersonal.

5. HUR DIPENTUM SKAFORVARAS

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (efter Utg. dat.:). Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehiallsde klaration

- Den aktiva substansen ér olsalazinnatrium. En kapsel innehaller 250 mg olsalazinnatrium.

- Ovriga innehéllsimnen ir:
Kapselkdrna: magnesiumstearat
Kapselskal: gelatin, sockerkulor (fairgimne E150), titandioxid (fargdmne E171) och trycksvérta (shellack,
svart jarnoxid E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dipentum kapseh ar en [jusbrun, ogenomskinlig, hard gelatinkapsel fylld med gult pulver. Kapseln dr mérkt
"DIPENTUM 250 mg’.

Plastburk med 100 kapslar.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kebenhavn S

Danmark

Representativa
Atnahs Pharma Nordics A/S , Copenhagen Towers, Qrestads Boulevard 108,5 tv
DK-2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Tillverkare
Coripharma ehf
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjorour
Island

Denna bipacksedel godkindes senast 21.06.2023



