Indlzegsseddel: Information til brugeren

Votubia® 1 mg dispergible tabletter

Votubia® 2 mg dispergible tabletter

Votubia® 3 mg dispergible tabletter

Votubia® 5 mg dispergible tabletter
everolimus

Lzs denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Votubia til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Votubia dispergible tabletter indeholder det aktive stof everolimus. Det anvendes til behandling af
bern fra alderen 2 ar og opefter og voksne med en genetisk sygdom, der kaldes tubergst
sklerosekompleks (TSC), og partielle anfald med eller uden sekundar generalisering (epilepsi), som
ikke kan kontrolleres med anden epileptisk medicin. Partielle anfald pavirker i begyndelsen kun den
ene side af hjernen, men kan sprede sig til sterre omréder i begge hjernehalvdele (dette kaldes
sekundeer generalisering). Votubia dispergible tabletter skal tages sammen med anden medicin mod
epilepsi.

Votubia er ogsa en medicin mod kraft, som kan forhindre visse celler i kroppen i at vokse. Det kan
mindske sterrelsen af hjernesvulster, kaldet subependymale kempecelle-astrocytomer (SEGA), som
ligeledes er forarsaget af TSC.

Votubia dispergible tabletter anvendes til at behandle SEGA forbundet med TSC hos voksne og bern,
hvor operation ikke er hensigtsmaessig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Votubia

Votubia ordineres kun af en leege, der har erfaring i behandling af patienter med TSC og SEGA eller
epileptiske anfald, og som har adgang til blodpreveanalyser, som kan méle, hvor meget Votubia du har
i blodet.

Folg alle legens anvisninger omhyggeligt. De kan vaere forskellige fra de generelle oplysninger i
denne indlegsseddel. Sperg din laege, hvis du vil vide mere om Votubia, og hvorfor du har faet det
ordineret.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Votubia

- hvis du er allergisk over for everolimus, beslegtede stoffer som fx sirolimus eller temsirolimus
eller et af de ovrige indholdsstoffer i Votubia (angivet i afsnit 6).

Hvis du har haft allergiske reaktioner for, skal du bede leegen om vejledning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Votubia:

- hvis du har nogle problemer med din lever, eller hvis du nogensinde har haft en sygdom, som
kan have pavirket din lever. Hvis det er tilfeldet, kan det vaere, at din leege skal ordinere en
anden Votubia-dosis eller stoppe behandling, enten 1 en kort periode eller permanent.

- hvis du har sukkersyge (hejt blodsukker). Votubia kan ege mangden af sukker i blodet og
forveaerre sukkersyge. Dette kan resultere i behov for behandling med insulin og/eller orale
midler til behandling af sukkersyge. Forteel det til din leege, hvis du oplever usaedvanlig terst
eller aget hyppighed af vandladning.

— hvis du skal vaccineres, mens du tager Votubia, da vaccinationen kan veere mindre effektiv. For
bern med TSC og SEGA eller epileptiske anfald, er det vigtigt at tale med laegen om
bernevaccinationsprogrammet, inden behandling med Votubia.

- hvis du har forhgjet kolesteroltal. Votubia kan ege maengden af kolesterol og/eller andre
fedtstoffer i blodet.

- hvis du for nylig har fiet foretaget en starre operation, eller hvis du stadig har et sar, der ikke er
helet efter operationen. Votubia kan gge risikoen for problemer med sérheling.

- hvis du har en infektion. Det kan veere nedvendigt at behandle din infektion, for du begynder at
tage Votubia.

- hvis du fer har haft hepatitis B, da hepatitis B kan opsté igen under behandling med Votubia (se
afsnit 4, ”Bivirkninger”).

- hvis du har faet eller skal til at f& stralebehandling.

Votubia kan ogsa:

- forarsage mundsar (orale ulcerationer).

- svaekke dit immunforsvar. Du kan derfor risikere at f en infektion, mens du tager Votubia. Hvis
du har feber eller andre symptomer pa en infektion, ber du konsultere din leege. Nogle
infektioner kan veaere alvorlige og fa dedelige folger hos voksne og bern.

- pavirke din nyrefunktion. Derfor vil din leege tjekke din nyrefunktion, mens du tager Votubia.

- fordrsage &ndened, hoste og feber (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

- forarsage komplikationer af stralebehandling. Der er observeret svaere reaktioner pa
strdlebehandling (som fx andengd, kvalme, diarré, hududslet og emhed i mund, gummer og
hals), herunder tilfeelde med dedelig udgang, hos nogle patienter, som tog everolimus pa samme
tidspunkt, som de fik stralebehandling eller som tog everolimus kort tid efter, at de havde faet
stralebehandling. Der er desuden rapporteret sakaldt radiation recall syndrome (omfatter
hudredme eller betendelse i lungerne pa det sted, hvor foregdende stralebehandling er blevet
givet) hos patienter, der tidligere har faet stralebehandling.

Fortal din lege, hvis du planlegger at fa stralebehandling i den nermeste fremtid, eller hvis du
tidligere har faet stralebehandling.

Fortzel det straks til din lzege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Du vil fa taget blodprever for og regelmaessigt i lobet af behandlingen. Det sker for at kontrollere
antallet af blodlegemer (hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader) i din krop for at se, om
Votubia har en uensket virkning pa disse celler. Der vil ogsa blive taget blodpraver for at kontrollere
din nyrefunktion (maling af kreatinin, blod-urea-nitrogen eller urinprotein) og leverfunktion
(aminotransferase-tal) samt dit blodsukker og lipidtal, fordi disse tal ogsa kan pavirkes af Votubia.

Regelmaessige blodpraver er ogsé nedvendige for at male, hvor meget Votubia du har i blodet, da det
kan hjzlpe din lege med at afgere, hvor meget Votubia du skal tage.



Born og unge
Votubia kan anvendes til bern og unge med TSC og SEGA.

Votubia ma ikke anvendes til barn under 2 &r med TSC og epileptiske anfald.

Brug af anden medicin sammen med Votubia
Votubia kan pévirke virkningen af anden medicin. Hvis du tager anden medicin samtidig med
Votubia, skal din l&ge maske andre dosis af Votubia eller den anden medicin.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Folgende leegemiddelstoffer kan ege risikoen for bivirkninger med Votubia:

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol eller fluconazol og andre l&egemidler til behandling af
svampeinfektioner.

- clarithromycin, telithromycin eller erythromycin, antibiotika, der bruges til behandling af
bakterieinfektioner.

- ritonavir og andre leegemidler, der bruges til behandling af HIV-infektion/AIDS.

- verapamil eller diltiazem, der bruges til behandling af hjertelidelser eller for hejt blodtryk.

- dronedaron, et legemiddel, der bruges til at regulere din hjerterytme.

- ciclosporin, et legemiddel, der bruges til at forhindre kroppen i at afstede transplanterede
organer.

- imatinib, der bruges til at hemme vaksten af unormale celler.

- angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-h&mmere (som fx ramipril), som bruges til at behandle
for hejt blodtryk eller andre hjerte-kar-problemer.

- cannabidiol (anvendes bl.a. til behandling af krampeanfald).

Folgende leegemiddelstoffer kan nedsette virkningen af Votubia:

- rifampicin, som bruges til behandling af tuberkulose (TB).

- efavirenz eller nevirapin, der bruges til behandling af HIV-infektion/AIDS.

- perikon (Hypericum perforatum) — et naturlegemiddel, der bruges til behandling af depression
og andre tilstande.

- dexamethason, et kortikosteroid, som bruges til behandling af en raeekke tilstande, blandt andet
betandelse og problemer med immunforsvaret.

- phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital og andre leegemidler mod epilepsi, som bruges til
at standse krampeanfald.

Alle de typer medicin, som er anfert ovenfor, skal undgas under din behandling med Votubia. Hvis du
tager en eller flere af dem, vil din leege méske @ndre din behandling til en anden medicin eller ndre
din dosis af Votubia.

Hvis du tager medicin mod krampeanfald, kan endring af din dosis af den padgaldende medicin
(foregelse eller nedsattelse) gore det nedvendigt at @ndre din Votubia-dosis. Din laege vil afgere
dette. Hvis dosis af din medicin mod krampeanfald endres, skal du informere din leege.

Hvis du folger en serlig dizt for at nedsatte antallet af epileptiske anfald, skal du fortelle det til din
leege, for du begynder at tage Votubia.

Brug af Votubia sammen med mad og drikke
Undgé grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du tager Votubia. Det kan muligvis ege mangden af
Votubia i blodet til et skadeligt niveau.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Votubia kan skade dit ufadte barn og frarddes under graviditet. Fortel det til din leege, hvis du er
gravid, eller tror du kan vere gravid.



Kvinder i den fodedygtige alder skal bruge meget sikker preevention under behandlingen og op til
8 uger efter endt behandling. Hvis du pa trods af denne forholdsregel tror, du kan vere blevet gravid,
skal du sperge din laege til rads, fer du tager mere Votubia.

Amning
Votubia kan skade et barn, der ammes. Du ma ikke amme under behandlingen og i 2 uger efter den
sidste dosis af Votubia. Forteel det til l&egen, hvis du ammer.

Frugtbarhed
Votubia kan pévirke den mandlige og kvindelige frugtbarhed. Tal med din leege, hvis du ensker at fa

bern.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hyvis du foler dig usadvanlig traet (treethed er en almindelig bivirkning), skal du vaere ekstra forsigtig
med at kere eller betjene maskiner.

Votubia indeholder lactose
Votubia indeholder lactose (malkesukker). Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Votubia

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Votubia fis som bade
tabletter og dispergible tabletter. Tag konsekvent kun enten tabletter eller dispergible tabletter, aldrig
en kombination af begge. Er du i tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Hvor meget Votubia du skal tage

Din lege afger, hvilken dosis Votubia du skal tage afthengig af:
- din alder

- din kropssterrelse

- hvor sund, din lever er

- anden medicin, du tager.

Du vil f taget blodprever under behandlingen med Votubia. Dette gares for at méle, hvor meget
Votubia du har i blodet, og for at finde den bedste daglige dosis til dig.

Hvis du fér visse bivirkninger (se afsnit 4), mens du tager Votubia, kan det vaere, at din leege vil
nedsatte dosis eller stoppe behandlingen enten i en kort periode eller permanent.

Sadan skal du tage dette leegemiddel

- Tag Votubia dispergible tabletter en gang om dagen.

- Tag dem pa samme tidspunkt hver dag.

- Du kan tage dem enten sammen med eller uden mad, men du skal gere det pA samme made
hver dag.

Tag kun Votubia dispergible tabletter som en oral suspension
Du mé ikke tygge eller knuse de dispergible tabletter. Du ma ikke synke dem hele. Du skal blande de
dispergible tabletter med vand for at lave en uklar vaeske (kaldet en oral suspension).

Sadan laver og indtager du din orale suspension

Gor den orale suspension klar ved at blande de dispergible tabletter med vand, enten i en sprojte (til at
sprejte ind i munden), eller i et lille glas. Du skal drikke suspensionen med det samme efter den er
gjort klar. Hvis du ikke drikker den inden for 30 minutter, ved brug af sprejte, eller 60 minutter, ved
brug af et lille glas, sa skal du kassere den og lave en ny suspension. Las omhyggeligt de detaljerede



instruktioner, som star sidst i denne indleegsseddel, for at se, hvad du skal gere. Sperg leegen eller
apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

Seerlig information til omsorgspersoner
Omsorgspersoner ber undgé kontakt med Votubia-suspensionen. Vask handerne grundigt bade for og
efter klargering af suspensionen.

Hyvis du har taget for meget Votubia

- Hvis du har taget for meget Votubia, eller hvis andre ved et uheld har taget dine dispergible
tabletter, skal du straks tage til l&egen eller pé hospitalet. Hurtig behandling kan vere nedvendig.

- Tag pakning og indleegsseddel med, sa leegen ved, hvad der er blevet taget.

Hyvis du har glemt at tage Votubia

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage din neste dosis efter planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis

som erstatning for de glemte dispergible tabletter.

Hvis du holder op med at tage Votubia
Hold ikke op med at tage Votubia dispergible tabletter, medmindre leegen siger det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

STOP med at tage Votubia og seg straks lege, hvis du eller dit barn oplever nogen af folgende tegn pa
en allergisk reaktion:

. vejrtreeknings- eller synkebesver
. havelse i ansigtet, laeberne, tungen eller halsen (tegn pa angiogdem)
o steerk hudklee med et redt udslet eller heevede knopper

Alvorlige bivirkninger ved Votubia kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- Feber, hoste, vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret (tegn péa inflammation i lungen pa grund af
infektion, ogsé kendt som lungebetendelse)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Havelse, tyngdefornemmelse eller stivhed, smerte, begraenset bevaegelighed af kropsdele (kan
forekomme hvilket som helst sted 1 kroppen og kan vare tegn pa en unormal vaeskeophobning i
bleddelene pga. blokade i lymfesystemet, ogsa kaldet lymfedem)

- Udslet, klge, neldefeber, vejrtraeknings- eller synkebesveer, svimmelhed (tegn pé en alvorlig
allergisk reaktion, ogsa kendt som overfalsomhed)

- Feber, hoste, vejrtrekningsbesver, hiven efter vejret (tegn pé inflammation i lungen pa grund af
infektion, ogsé kaldet lungebetandelse)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Udsleet med smé veskefyldte blerer, der fremkommer pé red hud (tegn pé en virusinfektion,
som muligvis kan vere alvorlig, ogsé kendt som herpes zoster)

- Feber, kuldegysninger, hurtig vejrtraekning og hjertebanken, udslet og muligvis fele sig konfus
og desorienteret (tegn pa alvorlig infektion, ogsa kendt som blodforgiftning)

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever nogen af disse alvorlige bivirkninger, da det kan
have livstruende konsekvenser.



Andre bivirkninger ved Votubia kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Infektioner i de gvre luftveje

Ondt i halsen og lgbende nese (forkelelse)

Hovedpine, tryk i gjet, nasen eller kinderne (tegn pa beteendelse i bihulerne og nasepassagen,
ogsé kendt som bihulebeteendelse)

Urinvejsinfektion

Haojt niveau af lipider (fedtstoffer) i blodet (hyperkolesteroleemi)

Nedsat appetit

Hovedpine

Hoste

Mundsar

Diarré

Opkastning

Akne

Hududsleaet

Treethed

Feber

Menstruationsforstyrrelser, sisom manglende menstruationer (amenorré) eller uregelmaessige
menstruationer

Ondet i halsen (halsbetendelse)

Hovedpine, svimmelhed, tegn pé forhgjet blodtryk (hypertension)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Mellemgrebetendelse

Havet, bledende tandked (tegn pa tandkedsbetendelse, ogsa kendt som gingivitis)
Hudbetandelse (cellulitis)

Hgjt niveau af lipider (fedtstoffer) i blodet (hyperlipideemi, forhgjede triglycerider)

Lavt niveau af fosfat i blodet (hypofosfateemi)

Haojt niveau af sukker i blodet (hyperglykami)

Traethed, stakdndethed, svimmelhed, bleg hud (tegn pé et lavt niveau af rade blodlegmer ogsa
kendt som anaemi)

Feber, ondt i halsen eller mundsér pga. infektioner (tegn pa et lavt niveau af hvide blodlegmer,
ogsé kendt som leukopeni, lymfopeni, neutropeni)

Spontan bledning eller bl maerker (tegn pé lavt niveau af blodplader, ogsé kendt som
trombocytopeni)

Mundsmerter

Naseblod (epistaxis)

Kvalme

Mavesmerter

Staerke eventuelt skarpe smerter i den nedre del af maven og bakkenet med uregelmassige
menstruationer (ovariecyster)

Store meangder luft i maven (flatulens)

Forstoppelse

Mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, haevet og oppustet mave (tegn pa betaendelse i
maveslimhinden, ogsa kendt som gastritis eller viral gastroenteritis)

Ter hud, klee (pruritus)

En betandelsestilstand i huden, karakteriseret ved radme, kloe, sivende, veskefyldte cyster, der
bliver skellede, danner skorpe eller bliver harde (dermatitis akneiform)

Haértab (alopeci)

Protein i urinen

Menstruationsforstyrrelser, sdsom kraftig menstruation (menorragi) eller vaginal bledning
Sevnlashed



- Irritabilitet

- Aggressiv adfzerd

- Forhgjet niveau i blodet af et enzym, der kaldes laktatdehydrogenase, som giver oplysninger om
tilstanden i visse organer

- Hojt niveau af det hormon, der satter &glosning i gang (forhejet luteiniserende hormon)

- Vegttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Muskelkramper, feber, redbrun urin, som kan veare symptomer pa en muskelsygdom
(rabdomyolyse)

- Hoste med slim, smerter i brystet, feber (tegn pa betaendelse i luftvejene, ogsa kendt som viral
bronkitis)

- Zndret smagssans

- Menstruationsforstyrrelser, sdsom lengere intervaller mellem menstruationerne

- Forhgjet niveau af kvindeligt forplantningshormon (follikelstimulerende hormon)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data)

- Reaktion pa det sted, hvor der tidligere blev givet stralebehandling (fx hudredme eller
betendelsestilstand i lungerne (sékaldt radiation recall syndrome)

- Forverring af bivirkninger ved strdlebehandling

Forteel det til din laege og/eller apotekspersonalet, hvis disse bivirkninger bliver alvorlige. De
fleste bivirkninger er lette til moderate og vil normalt forsvinde, hvis din behandling afbrydes i
et par dage.

Falgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der tager everolimus til behandling af andre

sygdomme end TSC:

- Nyresygdomme: @ndret vandladningshyppighed eller manglende vandladning kan vaere
symptomer pa nyresvigt og er observeret hos visse patienter, der far everolimus. Andre
symptomer kan omfatte @ndret nyrefunktionstest (stigning i kreatinin)

- Symptomer pé hjertesvigt sdisom andened, vejrtraekningsbesver, nér du ligger ned, haevelse af
fodder eller ben

- Blokering eller obstruktion af et blodkar (vene) i benet (dyb venetrombose). Symptomer kan
omfatte haevelse og/eller smerte i et af benene, ofte i leggen, redme eller varm hud i det berorte
omrade

- Problemer med sarheling

- Hgijt niveau af sukker i blodet (hyperglykaemi)

Reaktivering af hepatitis B er blevet set hos nogle patienter, der tager everolimus. Fortzel det til din
leege, hvis du oplever symptomer pé hepatitis B under behandling med everolimus. De forste
symptomer kan omfatte feber, hududslat, ledsmerter og beteendelse. Andre symptomer kan omfatte
treethed, nedsat appetit, kvalme, gulsot (gullig hud) og smerter i den everste hgjre del af maven. Lys
affering og merk urin kan ogsé vere tegn pé hepatitis.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og blisterfolien efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

- Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

- Abn forst blisterpakningen lige inden, du tager Votubia dispergible tabletter.

- En suspension, der er gjort klar til brug, er holdbar i 60 minutter. Brug suspensionen med det
samme efter den er gjort klar. Hvis du ikke bruger den indenfor 60 minutter, sa smid den ud og
gor en ny suspension klar til brug.

- Brug ikke lazgemidlet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa at have veret abnet.

Sperg pé apotekpersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Votubia indeholder:

- Aktivt stof: everolimus.

- Hver Votubia 1 mg dispergibel tablet indeholder 1 mg everolimus.
Hver Votubia 2 mg dispergibel tablet indeholder 2 mg everolimus.
Hver Votubia 3 mg dispergibel tablet indeholder 3 mg everolimus.
Hver Votubia 5 mg dispergibel tablet indeholder 5 mg everolimus.

- Ovrige indholdsstoffer: butyleret hydroxytoluen (E 321), magnesiumstearat, lactosemonohydrat,
hypromellose, crospovidon type A, mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica
(se afsnit 2 ”Votubia indeholder lactose™).

Udseende og pakningssterrelser

Votubia 1 mg dispergible tabletter er hvide til svagt gullige, runde, flade tabletter med en facetslebet
kant og ingen delekaerv. De er praeget med ”D1” pé den ene side og "NVR” pa den anden.

Votubia 2 mg dispergible tabletter er hvide til svagt gullige, runde, flade tabletter med en facetslebet
kant og ingen delekaerv. De er praeget med ”D2” pé den ene side og "NVR” pé den anden.

Votubia 3 mg dispergible tabletter er hvide til svagt gullige, runde, flade tabletter med en facetslebet
kant og ingen delekaerv. De er praeget med ”D3” pé den ene side og "NVR” pa den anden.

Votubia 5 mg dispergible tabletter er hvide til svagt gullige, runde, flade tabletter med en facetslebet
kant og ingen delekarv. De er preeget med ”D5” pa den ene side og "NVR” pa den anden.

Votubia 1 mg dispergible tabletter fas i pakninger, der indeholder 30 dispergible tabletter i perforerede
enkeltdosis blisterkort med hver 10 x 1 tabletter.

Votubia 2 mg dispergible tabletter fis i pakninger, der indeholder 10 x 1, 30 x 1 eller

100 x 1 dispergible tabletter i perforerede enkeltdosis blisterkort med hver 10 x 1 tabletter.

Votubia 3 mg og Votubia 5 mg dispergible tabletter fis i pakninger, der indeholder 30 x 1 eller

100 x 1 dispergible tabletter i perforerede enkeltdosis blisterkort med hver 10 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser eller styrker er nedvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland



Fremstiller

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A

540472 Targu Mures
Rumenien

Hyvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu


http://www.ema.europa.eu/

INSTRUKTIONER FOR ANVENDELSE

Lzes og folg disse instruktioner ngje, sa du ved, hvordan du skal klargere lzegemidlet korrekt.
Det faerdige leegemiddel vil veere en uklar vaeske (kaldet oral suspension).

Brug kun en oral sprgjte eller et lille glas til at klargore og tage Votubia suspensionen — brug det
ikke til noget andet.

Vigtig information:
Tag kun Votubia dispergible tabletter som en suspension.

Folge disse instruktioner, ndr du skal tage en dosis mellem 1 mg og 10 mg.

. Den sterste mangde du kan tage pd én gang, ved brug af den orale sprojte eller det lille glas, er
10 mg ved brug af maksimalt 5 dispergible tabletter.

. Hvis du skal tage en hgjere dosis eller har behov for at bruge mere end 5 dispergible tabletter,
skal du dele dosis op og gentage de nevnte trin ved brug af samme orale sprojte eller lille glas.

. Sperg laegen eller apotekspersonalet om, hvordan du skal dele dosis, hvis du er i tvivl.

Omsorgspersoner ber undgé hudkontakt med den orale suspension. Opbevar dette leegemiddel
utilgengeligt for bern.

Brug kun vand (vand fra hanen eller flaskevand uden brus) til at klargere den orale suspension. Brug
ikke juice eller andre vaesker.

Du skal drikke suspensionen med det samme efter den er gjort klar til brug. Hvis du ikke drikker den
inden for 30 minutter, ved brug af sprgjte, eller inden for 60 minutter, ved brug af et lille glas, sa skal

du kassere den og lave en ny suspension.

Instruktioner til omsorgspersoner om Kklargegring af suspensionen ved brug af en oral sprgjte:

Du skal bruge:

. Blisteren med dine Votubia dispergible tabletter

o En saks til at &bne blisteren

. 10 ml oral sprejte med inddelinger 4 1 ml (til engangsbrug): se figuren nedenfor
. 2 rene glas

. Ca. 30 ml vand

indikator

Volumen l

Klargering

1. Vask og ter dine hander.
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2.

Tag den orale 10 ml sprojte og traek stemplet ud, sé det
adskilles helt fra sprejtens cylinder.

Lzg de dispergible tabletter i sprejten

3.

Brug en saks til at dbne blisteren langs den stiplede linje. Tag
de dispergible tabletter ud af blisteren. Leeg dem ned i
sprajtens cylinder med det samme.

Seet stemplet 1 sprojtens cylinder. Skub stemplet ind, indtil
det rorer ved de dispergible tabletter.

Tils2et vand

5.

Fyld et lille glas med vand (vand fra hanen eller flaskevand
uden brus). Set spidsen af sprgjten ned i vandet. Traek ca.
5 ml vand op ved at trekke stemplet tilbage, sa det star ud
for 5 ml-maerket pé sprojten.

Bemark: Mangden af vand i sprajten behover ikke at vare
helt pracis, men alle tabletter skal vaere dekket. Hvis nogle
tabletter sidder fast i den everste del af den orale sprojte, kan
du banke forsigtigt pa den orale sprejte, indtil de falder ned i
vandet.

Bland medicinen

6.

Hold den orale sprejte, sa spidsen peger opad. Trek stemplet
tilbage for at traekke luft ind, indtil det star ud for
9 ml-market pa sprojten.

Sat den fyldte sprajte i et rent og tomt glas, sa spidsen peger
opad. Vent i 3 minutter — indtil de dispergible tabletter er
faldet fuldsteendigt fra hinanden.

Bland medicinen ved langsomt at vende den orale sprejte op
og ned fem gange, lige inden dosis gives. Ryst ikke sprajten.
Brug den orale suspension med det samme. Hvis du ikke
bruger den inden for 30 minutter, skal du kassere den og lave
en ny suspension.
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Fjern luften

9. Hold den orale sprgjte, sa spidsen peger opad. Skub stemplet
op for at fjerne det meste af luften (der ma gerne veere en lille
smule luft tilbage omkring spidsen).

Tag medicinen

10.  Put den orale sprgjte ind i patientens mund. Skub stemplet
langsomt ind for at frigive hele indholdet af den orale sprgjte.

11.  Fjern forsigtigt den orale sprajte fra patientens mund.

Veer sikker p4, at du har taget al medicinen

12. St spidsen af den orale sprajte ned i det fyldte glas vand.
Trek 5 ml vand op ved langsomt at treekke stemplet tilbage.

13. Hold den orale sprojte, sa spidsen peger opad. Traek stemplet
tilbage for at traekke luft ind, indtil det stér ud for
9 ml-merket pé sprejten.

14. Imens spidsen af den orale sprejte peger opad, hvivles vandet
rundt for at samle det af leegemidlet, der evt. er tilbage i
sprojten.

15. Hold den orale sprgjte, sa spidsen peger opad. Skub stemplet
op for at fjerne det meste af luften.

16.  Put den orale sprajte ind i patientens mund. Skub stemplet
langsomt ind for at frigive hele indholdet af den orale sprgjte.
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17.  Fjern forsigtigt den orale sprejte fra patientens mund.

Hvis den samlede udskrevne dosis er hgjere end 10 mg
eller skal klargeres med mere end S dispergible tabletter,
skal trin 2 til 17 gentages for at give hele dosis.

Oprydning

18.  Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe den orale
sprajte.

19.  Vask og ter dine hander.

Instruktioner til patienter eller omsorgspersoner om klargering af suspensionen ved brug af et
lille glas:

Du skal bruge:

Blisteren med Votubia dispergible tabletter
En saks til at abne blisteren

Et lille glas (med en starrelse pa hgjst 100 ml)
En 30 ml doseringskop til at afméle vand

Ca. 50 ml vand til at klargere suspensionen
En ske til omrering

Klargering

1. Vask og ter dine hander.

Tilszet vand

2. Kom ca. 25 ml vand i 30 ml doseringskoppen. Mangden af
vand behever ikke at vere helt precis.

3. Held vandet fra doseringskoppen ned i det lille glas.

Lzeg de dispergible tabletter i glasset

4. Brug en saks til at &bne blisteren langs den stiplede linje. Tag
de dispergible tabletter ud af blisteren.
5. Laeg de dispergible tabletter ned i vandet. Z
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Bland medicinen

6. Vent i 3 minutter, indtil de dispergible tabletter er faldet
fuldstendigt fra hinanden.

7. Omror forsigtigt indholdet i glasset med en ske og ga til
trin 8 med det samme.

Indtagelse af medicinen

8. Patienten skal med det samme drikke hele suspensionen fra
glasset. Hvis den ikke bruges inden for 60 minutter, skal den
kasseres og en ny suspension skal geres klar.

Veer sikker p4, at al medicinen er taget

9. Fyld glasset igen med den samme mangde vand (ca. 25 ml).
Omror indholdet med en ske for at fjerne det af legemidlet,
der kunne vaere tilbage i glasset og pa skeen.

10.  Patienten skal drikke hele den orale suspension fra glasset.
Hvis den samlede udskrevne dosis er hgjere end 10 mg
eller skal klargeres med mere end 5 dispergible tabletter,
skal trin 2 til 10 gentages for at give hele dosis.

Oprydning

11.  Vask glasset og skeen grundigt med vand. Ter glasset og
skeen med et rent stykke kekkenrulle. Opbevar dem pa et tort
og rent sted indtil naeste gang.

12.  Vask og ter dine hander.
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