BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren
Synacthen 0,25 mg/ml injektionsvétska/koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
tetrakosaktid

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Synacthen
Hur du anvander Synacthen

Eventuella biverkningar

Hur Synacthen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Synacthen ar och vad det anvands for

Synacthen ar ett lakemedel som anvénds pa tva olika satt — for diagnostik och for behandling.
For diagnostik som ett test pa binjurebarkfunktionen ”Synacthen 30-minuterstest”.

For behandling till patienter vars binjurebark inte har svarat ordentligt pa behandling med ACTH
(adrenokortikotropiskt hormon) som injicerats i muskeln.

Tetrakosaktid &r syntetiskt framstalld och innehaller aminosyror som ACTH innehaller. Tetrakosaktid
verkar huvudsakligen genom att stimulera binjurebarkfunktionen och kan precis som det kroppsegna
hormonet stimulera till en normalt fungerande binjurebark. Under behandling med tetrakosaktid
fortsatter binjurebarken att fungera pa ett effektivt satt.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Synacthen

Anvéand inte Synacthen

- om du ar allergisk mot tetrakosaktid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- for behandling av astma eller allergi

- om du har en akut psykisk sjukdom (psykos)

- om du har en infektionssjukdom som inte behandlas med antibiotika

- om du har magsar

- om du har Cushings syndrom

- om du behandlas for binjurebarkssvikt

- om du har adrenogenitalt syndrom (hormonell rubbning i kénsorganen)

- om du har hjartsvikt



Varningar och forsiktighet

Injektioner av Synacthen ges alltid under medicinskt 6verinseende och efter att du fatt fragor om du
har nagra allergiska sjukdomar, sarskilt astma, och om du tidigare har reagerat pa tetrakosaktid eller
annat lakemedel.

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Synacthen om du:

- tar preventivmedel via munnen, nyligen har genomgatt en operation, ar svart sjuk, har svar
leversjukdom eller har problem med njurarna eftersom dessa tillstand kan paverka
blodprovsmaétningar som gors i samband med behandlingen.

- har underfunktion av skoldkérteln (hypotyreos) eller skrumplever eftersom dessa tillstand kan
forstarka effekten av Synacthen-behandlingen.

- har diabetes

- har hogt blodtryck

- har dgonherpes

- har eller har haft en amdbainfektion

- har eller har haft tuberkulos

- nyligen har vaccinerats med ett levande vaccin.

- har ulcerds colit (inflammatorisk tarmsjukdom)

- har divertikulit (inflammerade tarmfickor) eller nyligen genomférd tarmoperation

- har njursvikt

- har forhojd risk for blodpropp

- har benskdrhet

- har myastenia gravis (en neuromuskulér sjukdom).

For att undvika salt- och vattenansamling i kroppen rekommenderas att ata en saltfattig kost. Vid
langtidsbehandling kan ldkaren rekommendera ett kalium-tillskott.

Langtidsanvandning av Synacthen kan 6ka risken for gra starr (katarakt) och gron starr (glaukom).

Psykiska besvér kan forekomma vid behandling med Synacthen (t.ex. eufori, insomningsproblem,
humarsvangningar, personlighetsforandringar och svar depression och dven psykotiska tillstand). Om
du redan har k&nslosamma eller psykiska besvér kan de i vissa fall forsdémras.

Barn och ungdomar
Tala om for lakaren om du eller ditt barn anvander lakemedel som innehaller valproat eftersom
samtidig anvandning kan 6ka risken for gulsot.

Andra lakemedel och Synacthen
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

Synacthen kan paverka eller paverkas av foljande lakemedel:

- ldkemedel vid diabetes eller hypertoni

- fenytoin, klonazepam, nitrazepam, fenobarbital, primidon (lakemedel som anvénds vid epilepsi
eller kramper)

- Ostrogenldakemedel

Barn och ungdomar
Tala om for lakare om du/ditt barn anvénder valproat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Synacthen rekommenderas inte vid graviditet och ska endast anvandas om den forvantade nyttan &r
storre an de mojliga riskerna for fostret.



Det &r inte kant om tetrakosaktid passerar 6ver i brostmjolk. Radfraga lakare hur du ska géra om du
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Eftersom Synacthen kan ha effekt pa det centrala nervsystemet bor du iaktta sarskild forsiktighet under
bilkorning eller vid arbete med maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Synacthen innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du anvander Synacthen
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Rekommenderad dos vid diagnostik for att testa binjurebarkfunktionen :

Detta lakemedel kommer ges till dig som en injektion, antingen i muskeln eller direkt i en ven. Tva
blodprov krévs, ett som tas omedelbart innan injektionen och ett som tas exakt 30 minuter efter
injektionen for att sjukvardspersonalen ska kunna kontrollera dina blodvérden.

Rekommenderad dosering vid behandling av binurebarkssjukdom:
Detta lakemedel kommer ges till dig direkt i en ven, i en dos om 0,25 mg (1 ml), antingen som en
injektion eller som en infusion som pagar i upp till fyra timmar.

Anvandning for barn och ungdomar
Till barn upp till 10 ars alder ges vanligtvis en halv vuxendos.

Om du anvant for stor méngd av Synacthen

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

Overdosering av Synacthen kan kortvarigt leda till okad vatskeansamling i kroppen (6kad kroppsvikt)
eller pa okad aktivitet i binjuren (Cushings syndrom). | sadana fall bestammer lakaren att sluta
anvénda Synacthen for en tid eller ge en minskad dos.

Hjartmuskelforstoring kan forekomma i enstaka fall hos spadbarn och sma barn som behandlats 6ver
en langre tid med hoga doser, men det atergar till normal hjartstorlek efter avslutad behandling.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med Synacthen: Meddela omedelbart lakare eller
sjukskoterska om du far tecken pa en dverkanslighetsreaktion eller angioodem.
e Tecken pa en 6verkanslighetsreaktion kan vara hudreaktioner vid injektionsstallet, yrsel,
illamaende, krakningar, nasselutslag, klada, rodnad, sjukdomskéansla och andndd.



e Angioddem eller Quinckes 6dem, mycket allvarlig allergisk reaktion: som kan ge svullnad av
ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e Okad infektionskanslighet
e Forhojd niva av vita blodkroppar (leukocytos)
e Cushings syndrom, binjurebarkssvikt och hypofyssvikt, oregelbunden menstruation, forhojt
blodsocker, 6kad risk for diabetes,
e Lag kaliumhalt i blodet, kalciumbrist, ansamling av natrium i kroppen, 6kad vatskeansamling
i kroppen, 6kad aptit
Psykisk sjukdom
Kramper, forhojt tryck i hjarnan med svullnad av synnerven, yrsel, huvudvérk
Okat tryck i 6gat, gron starr (glaukom), gra starr (katarakt), utstdende 6gon
Hjartsvikt, reversibel hjartmuskelforstoring kan forekomma i enstaka fall hos spadbarn och
sma barn som behandlats 6ver en langre tid med hoga doser
Inflammation i blodkarlens véaggar, blodproppar, hégt blodtryck
e Inflammation i bukspottkorteln, magsar och blodande magsar, inflammation i matstrupen med
sar, uppsvullen buk
e Fortunnad hud, sma punktformade blodningar i huden, stérre blédningar i huden, hudrodnad,
svettningar, akne, kad pigmentering, kad kroppsbeharing
e Benvévnadsdod, muskelfortvining, muskelsjukdom, benskorhet, svaghet i muskler, benbrott,
ryggradsfrakturer, senbristning
e Minskad tillvaxt, viktuppgang, minskad sarlakningsférmaga
¢ Negativ kvévebalans, nedsatt eller negativ reaktion vid hudtester
o Lakemedelsspecifika antikroppar (kan medftéra minskad effekt)

Ytterligare biverkningar hos barn
Hjartmuskelforstoring kan férekomma i enstaka fall hos spadbarn och sma barn som behandlats 6ver
en langre tid med hoga doser, men det atergar till normal hjartstorlek efter avslutad behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Synacthen ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C -8°C). Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar tetrakosaktid
- Ovriga hjalpamnen ar koncentrerad attikssyra, vattenfri natriumacetat, natriumklorid, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ampuller av glas 10x1 ml.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Alfasigma S.p.A

Via Ragazzi del ’99, n. 5

40133 Bologna (BO)

Italien

Tillverkare

Alfasigma S.p.A

Via Pontina Km 30,400
00071 Pomezia (Roma)
Italien

Doppel Farmaceutici
Via Volturno 48

20089 Rozzano (Milano)
Italien

Lokal foretradare

CD Pharmaceuticals AB
Uppsala, Sverige
info@cdpharmagroup.one
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