BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Tidonalle 5 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Teduglutid

Las 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tidonalle ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Tidonalle
Hur du anvander Tidonalle

Eventuella biverkningar

Hur Tidonalle ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

IS

1. Vad Tidonalle ar och vad det anvands for

Tidonalle innehaller den aktiva substansen teduglutid. Den forbattrar upptaget av naringsamnen och
vatska fran den kvarvarande mag-tarmkanalen (tarmen).

Tidonalle anvénds for att behandla vuxna, barn och ungdomar (i aldern 4 manader och aldre) med
korttarmssyndrom. Korttarmssyndrom &r en sjukdom som innebdr att tarmen inte kan absorbera
naringsamnen och vatska. Det uppstar ofta da hela eller delar av tunntarmen har opererats bort.

Teduglutid som finns i Tidonalle kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tidonalle
Anvand inte Tidonalle

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

- om du har eller om man missténker att du har cancer.

- om du har haft cancer i mag-tarmkanalen, inklusive levern, gallblasan eller gallgangarna och
bukspottkdrteln inom de senaste fem aren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Tidonalle:

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion. L&karen kommer att ta hansyn till detta nar han eller
hon ordinerar detta lakemedel.

- om du har vissa hjart-karlsjukdomar (som paverkar hjarta och/eller blodkarl), som hogt
blodtryck (hypertoni) eller svagt hjarta (hjartsvikt). Tecken och symtom inkluderar plétslig
viktokning, svullet ansikte, svullna fotleder och/eller andfaddhet.

- om du har andra svara sjukdomar som inte ar vél kontrollerade. Lakaren kommer att ta hansyn
till detta nér han eller hon ordinerar detta lakemedel.



- om du har nedsatt njurfunktion. Lakaren kan da behdva ordinera en lagre dos av detta lakemedel.

Om du har éverkénslighet mot tetracyklin (ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner)
kommer din lakare att ta hansyn till detta om det finns planer pa att byta fran Tidonalle till ett
alternativt lakemedel som innehaller teduglutid. Andra teduglutidprodukter kan orsaka en
Overkanslighetsreaktion.

Nar du bérjar behandling med Tidonalle och under behandlingens gang kan lakaren behéva justera
mangden intravends vitska eller naring som du far.

Medicinska kontroller fére och under behandling med Tidonalle

Innan du borjar behandlingen med detta lakemedel behdver lakaren utféra en koloskopi (en
undersokning dér insidan av tjocktarmen och andtarmen undersoks) for att kontrollera om det finns
polyper (sma onormala utvéxter) i tarmen och i sa fall avlagsna dem. Det rekommenderas att din
lakare utfor dessa undersékningar en gang om aret under de 2 forsta aren efter paborjad behandling
och sedan minst vart femte ar. Om det hittas polyper antingen fore eller under behandlingen med
Tidonalle, kommer din lakare att besluta om du ska fortsatta med detta lakemedel eller inte. Tidonalle
ska inte anvandas om man hittar en cancer i samband med koloskopin. Lékaren kommer att 6vervaka
dina kroppsvatskor och elektrolyter eftersom en obalans kan orsaka dvervétskning eller uttorkning.

Din lakare kommer att vara sarskilt noggrann nér det géller att dvervaka tunntarmsfunktionen samt
overvaka om det finns tecken och symtom som visar pa problem med gallblasa, gallgangar och
bukspottkortel.

Barn och ungdomar

Medicinska kontroller fére och under behandling med Tidonalle

Innan du paborjar behandlingen med detta lakemedel maste ett prov tas for att underséka om det finns
blod i avféringen. Du kommer ocksa att undersokas med koloskopi (en undersokning dar insidan av
tjocktarmen och andtarmen undersoks for att kontrollera om det finns polyper [sma onormala utvéxter]
och i sa fall fa dem borttagna) om du har blod i avféringen utan att man vet varfér. Om polyper hittas
innan du paborjar din behandling med Tidonalle, kommer din lékare att besluta om du ska anvanda
lakemedlet eller inte. Tidonalle ska inte anvdndas om man hittar cancer i samband med koloskopin.
Du kommer att genomga ytterligare koloskopiundersokningar om du fortsatter med behandling med
Tidonalle. Lakaren kommer att 6vervaka ditt barns kroppsvétskor och elektrolyter eftersom en obalans
kan orsaka Overvatskning eller uttorkning.

Barn yngre &n 4 manader
Detta lakemedel ska inte anvéandas till barn yngre &n 4 manader. Det beror pa att det finns begransad
erfarenhet av att anvanda teduglutid i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Tidonalle

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvénda andra lakemedel.

Tidonalle kan paverka hur andra lakemedel tas upp i tarmen och darmed aven paverka hur bra de
fungerar. Lakaren kan behdva éndra dosen av de andra ldkemedlen.

Graviditet och amning
Tidonalle rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder detta lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel kan gora att du kénner dig yr. Om det intraffar ska du inte kéra eller anvanda
maskiner forrdn du kénner dig béttre.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r 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 oséaker.

Viktig information om nagra av innehallsamnena i Tidonalle

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Detta innebér att det ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tidonalle

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du &r oséker.

Dos
Rekommenderad daglig dos &r 0,05 mg/kg kroppsvikt. Dosen ges i milliliter (ml) 16sning.

Lakaren valjer den dos som ar bast for dig i forhallande till din kroppsvikt. Din lakare kommer att tala
om for dig vilken dos som ska injiceras. Om du &r osaker ska du radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Anvandning foér barn och ungdomar
Tidonalle kan anvandas till barn och ungdomar (i aldern 4 manader och éldre). Anvand detta
lakemedel enligt l&karens anvisningar.

Hur du anvénder Tidonalle

Tidonalle injiceras under huden (subkutant) en gang dagligen. Du kan sjélv injicera lakemedlet eller fa
hjélp av en annan person, till exempel din l&kare, hans/hennes assistent eller din sjukskéterska. Om du,
eller din vardare, injicerar lakemedlet maste du eller din vardare forst fa noggranna anvisningar av
lakare eller sjukskoterska. I slutet av denna information finns utforliga anvisningar for hur injektionen
ska goras.

Det rekommenderas starkt att varje gang du eller ditt barn far en dos Tidonalle ska lakemedlets namn
och lot-nummer registreras for att uppratthalla en forteckning éver de lot-nummer som anvands.

Om du har anvant for stor mangd av Tidonalle

Om du injicerat mer Tidonalle dn ldkaren ordinerat eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukskdterska, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Tidonalle

Om du glémmer att injicera detta lakemedel (eller inte kan injicera det vid den tidpunkt du brukar), ska
du injicera det s& snart som mojligt pa den dagen. Injicera aldrig mer &n en injektion pa en och samma

dag. Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Tidonalle



Fortsatt att anvanda detta lakemedel sa lange som din ldkare har ordinerat det till dig. Sluta inte att
anvanda detta lakemedel utan att radgora med lakare, eftersom en plétsligt avbruten behandling kan
leda till &ndrad vatskebalans.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare omedelbart om du far ndgon av féljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Kronisk hjartsvikt. Kontakta lakare om du upplever trétthet, andfaddhet eller svullna fotleder
eller ben eller svullet ansikte.

- Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Kontakta lakare eller akutmottagning om du
upplever svara magsmartor och feber.

- Tarmobstruktion (blockering i tarmarna). Kontakta Iakare eller akutmottagning om du upplever
svara magsmartor, krakningar och férstoppning.

- Minskat gallflode fran gallblasan och/eller inflammation i gallblasan. Kontakta lakare eller
akutmottagning om du upplever gul ton pa hud och 6gonvitor, klada, mérk urin och ljus
avforing eller om du upplever smérta i 6vre hdgra sidan eller i mitten av buken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 anvandare):
- Svimning. Om hjartrytmen och andningen &r normal och du snabbt vaknar ska du tala med
lakare. | 6vriga fall ska du séka hjalp sa snart som majligt.

Andra biverkningar &r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare):

- Luftvagsinfektioner (infektioner i bihalorna, halsen, luftvagarna eller lungorna)

- Huvudvark

- Buksmartor, uppblast mage, illamaende, svullen stomi (en artificiell 6ppning for avlagsnande av
avforing), krakningar

- Rodnad, smérta eller svullnad vid injektionsstéllet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Influensa eller influensaliknande symtom

- Minskad aptit

- Svullna h&nder och/eller fotter

- S6mnproblem, angest

- Hosta, andfaddhet

- Polyper (sma onormala tillvéxter) i tjocktarmen

- Gaser

- Fortrangning eller blockering av bukspottkortelgangen, vilket kan orsaka inflammation i
bukspottkorteln

- Inflammation i gallblasan

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Polyper (sma onormala tillvaxter) i tunntarmen

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Allergisk reaktion (6verkénslighet)

- Vatskeansamling

- Polyper (sma onormala tillvéxter) i magen



Anvandning till barn och ungdomar

I allménhet &r biverkningarna hos barn och ungdomar likartade med dem som ses hos vuxna.
Det finns begransad erfarenhet av barn under 4 manaders alder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet:

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tidonalle ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda sprutan efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldsningen anvéndas omedelbart efter beredning. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har dock pavisats i 3 timmar vid 20-25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen &r grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Kasta nalar och sprutor i behallare for stickande och skarande avfall.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar teduglutid. En injektionsflaska innehaller 5 mg teduglutid. Efter
beredning innehaller varje injektionsflaska 5 mg teduglutid i 0,5 ml 16sning, motsvarande en
koncentration pa 10 mg/ml.

- Ovriga innehdllsamnen ar L-histidin, mannitol, natriumdivatefosfatmonohydrat,
dinatriumvétefosfatheptahydrat.

- Vitskan innehaller vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tidonalle bestar av ett pulver och vétska till injektionsvitska, l16sning (injektionsflaska med 5 mg
teduglutid, forfylld spruta med 0,5 ml vatska).

Pulvret &r vitt och vatskan ar klar och farglos.


http://www.lakemedelsverket.se

Tidonalle finns i forpackningsstorlekar om 1 injektionsflaska med pulver med 1 forfylid spruta eller
28 injektionsflaskor med pulver och 28 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate

San Gwann

SGN 3000

Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-11



Anvisningar for beredning och injektion av Tidonalle

Viktig information:

Las bipacksedeln innan anvandning av Tidonalle.

Tidonalle &r avsett for injektion under huden (subkutan injektion).

Injicera inte Tidonalle i en ven (intravendst) eller muskel (intramuskulért).

Forvara Tidonalle utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Tidonalle fore utgangsdatum som anges pa forpackningen, flaskan och den forfyllda
sprutan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska l6sningen anvéndas omedelbart efter beredning. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har dock pavisats i 3 timmar vid 25 °C.

Anvand inte Tidonalle om l6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Kasta nalar och sprutor i behéllare for stickande och skérande avfall.

Material som ingdr i forpackningen:
- 1eller 28 injektionsflaskor med 5 mg teduglutid som

= pulver
i - 1eller 28 forfyllda sprutor med vatska

Material som behovs, men som ej ingar i forpackningen:

0,5 eller 1 ml injektionssprutor (gradering 0,02 ml eller mindre). Till barn kan en
injektionsspruta pa 0,5 ml (eller mindre) anvéndas

Fina injektionsnalar for subkutan injektion (t.ex. storlek 26 G, langd 5/8” (0,45 x 16 mm), eller
mindre injektionsnalar till barn, om sa behovs)

Alkoholservetter

Alkoholtorkar

En punkteringssaker behallare for saker kassering av de anvanda sprutorna och nalarna.

OBS: Innan du startar ska du tvétta hdnderna och se till att du har en ren arbetsyta innan du fortsatter.

1.

Los upp pulvret

Nu &r du redo att I6sa upp pulvret med vétskan.



1.1 Ta bort den gra avtagbara skyddskapsylen fran injektions-
flaskan med pulver, torka av toppen med en alkoholservett och
13t den torka. Vidror inte injektionsflaskans ovansida.

1.2 Ta bort det harda nalskyddet fran den forfyllda sprutan med
spadningsvatska utan att vidrora nalspetsen.

~ f 1.3 Ta injektionsflaskan med pulver, for in den férfyllda sprutans
{ nal mitt i gummiproppen och tryck forsiktigt ned kolven helt for
/ att injicera all spadningsvétska i injektions-flaskan. Knacka
uly forsiktigt pa sprutcylindern med ett finger. Séakerstall att all
\\“}é« g spadningsvétska har forts dver till injektions-
= flaskan med teduglutid for injektion.

1.4 Ta bort spadningssprutan fran injektionsflaskan med
teduglutid. Lat injektionsflaskan sta i cirka 30 sekunder. Sétt inte
tillbaka det harda nalskyddet pa sprutan. Kassera
spadningssprutan i behallare for stickande och skérande avfall.

1.5 Efter 30 sekunder, placera injektionsflaskan med teduglutid

/'.-" ) /___!-m, mellan handflatorna. Rulla injektionsflaskan forsiktigt i cirka
< < 15 sekunder.

OBS: Skaka inte injektionsflaskan med teduglutid.

1.6 Vidror inte den grd gummiproppen. Om du gor det, rengér den igen med en ny alkoholservett.
Lat injektionsflaskan med teduglutid sta pa arbetsytan i cirka 2 minuter.

1.7. Efter 2 minuter, titta pa injektionsflaskan med teduglutid. Vatskan i injektionsflaskan ska vara
klar och fargl6s till blekgul och ska inte innehalla nagra partiklar. Om det finns pulver i
injektionsflaskan med teduglutid som inte har l6sts upp, rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan
hénderna i ytterligare 15 sekunder.

OBS: Skaka inte injektionsflaskan med teduglutid.

OBS: Kontrollera injektionsflaskan med teduglutid igen for att se om nagot inte har 16sts upp. Anvéand
inte injektionsflaskan med teduglutid om den innehaller nagot som inte har 16sts upp. Borja om
fran borjan av bruksanvisningen for att bereda en ny injektionsflaska. Anvand en ny
injektionsflaska med teduglutid och en ny spadningsspruta.

2. Forbered injektionssprutan



2.1 Ta ut doseringssprutan av plast ur férpackningen. Anvand
forpackningens flik for att dra av plastskyddet.

2.2 Ta bort nalskyddet fran doseringssprutan. Kassera
nalskyddet. Vidror inte nalen och Iat den inte komma i kontakt
med nagonting.

2.3 Dra forsiktigt tillbaka kolven till den markering som
motsvarar den dos som ordinerats av vardpersonal.

Hall injektionsflaskan med teduglutidstadigt med

ena handen. For med den andra handen in nalen rakt ned
mitt i den grd gummiproppen pa injektionsflaskan med
teduglutid. Du kan kénna ett visst motstand nar

nalen passerar genom gummiproppen.

2.4 Tryck forsiktigt ned kolven tills all luft har forts fran
doseringssprutan till injektionsflaskan med teduglutid.

Vénd injektionsflaskan med teduglutid och doseringssprutan
upp och ned.

2.5 Hall injektionsflaskan med teduglutid med ena handen.
Dra langsamt tillbaka kolven pa doseringssprutan med den
andra handen.

Fyll doseringssprutan tills kolvens svarta spets ligger i linje
med den markering som motsvarar din ordinerade dos.

Lat doseringssprutan och nalen vara kvar i injektionsflaskan
med teduglutid.

2.6 Det kan bildas en del luftbubblor i injektionsflaskan med
teduglutid nér doseringssprutan ar fylld. Detta ar normalt.
Med nalen kvar i injektionsflaskan, knacka forsiktigt pa sidan
av doseringssprutan med ett finger sa att eventuella
luftbubblor stiger upp till toppen.
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3.

2.7 Tryck Iangsamt upp kolven tills alla luftbubblor har
avlagsnats fran doseringssprutan.

Sakerstall att nalspetsen ar i vatskan. Dra langsamt
tillbaka kolven for att dra upp réatt dos teduglutidi
doseringssprutan.

Ta bort doseringssprutan och nalen fran
injektionsflaskan med teduglutid.

Vidror inte nalen och lat den inte komma i kontakt med
nagot.

Injicera losningen

3.1 Vilj ett omrade pa buken, eller — om du har

smarta eller forhardnad i vavnaden pa buken —
y pa laret dar det ar latt for dig att injicera (se
bilden).

|

/ 1

() L)

OBS! Anvand inte samma omrade varje dag for varje injektion — variera injektionsstéllen (anvand ovre,
nedre samt véanster och hoger sida av buken) for att undvika obehag. Undvik omraden som &r
inflammerade, svullna, har &rr eller ar tackta av fodelsemarke, leverflack eller andra hudféréndringar.

— 3.2 Rengor injektionsstallet pa huden genom att torka med en
e / alkoholservett i cirkelrorelse. Borja i mitten och torka utat. Lat omradet
lufttorka.

3.4

3.5

3.6

3.7

45 graders vinkel.

A — 3.3. Ta bort plastskyddet fran nalen pa den fardigberedda
injektionssprutan. Nyp forsiktigt tag i den rengjorda huden vid
. injektionsstallet med ena handen. Hall sprutan med den andra handen
\ som om du héll i en penna. Boj handleden bakat och for snabbt in nalen i
\

Dra ut kolvstangen nagot. Om du da ser blod i sprutan, dra ut nalen och ersatt nalen pa
injektionssprutan med en ny i samma storlek. Du kan fortfarande anvénda det lakemedel som
redan finns i sprutan. Forsok att injicera pa ett annat stélle pa det tvattade hudomradet.

Injicera lakemedlet Iangsamt genom att stadigt trycka in kolvstangen tills allt lakemedel ar
injicerat och sprutan &r tom.

Dra ut nalen rakt ut fran huden och kasta nalen och sprutan tillsammans i behallaren for
stickande och skarande avfall. Det kan uppsta en liten blédning. Om det behovs kan du trycka
forsiktigt mot injektionsstallet med en alkoholservett eller gasvav tills blédningen har upphért.

Kasta alla nalar och sprutor i en behallare for stickande och skarande avfall eller en behallare
med harda vaggar (till exempel en tom rengéringsmedelsflaska med lock). Nalar ska inte kunna
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tranga igenom denna behallare (ovansidan och sidorna). Om du behdver en behallare for
stickande och skérande avfall ska du kontakta din lakare.
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