Indlegsseddel: Information til patienten

Constella 290 mikrogram harde kapsler

linaclotid

08-2017
FNP063365-6

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, 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 dette leegemiddel 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 legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Anvendelse

Constella indeholder det aktive stof linaclotid. Det

anvendes til at behandle symptomerne pa moderat
til sveer irritabel tyktarm (ofte blot betegnet “IBS”)
med forstoppelse hos voksne patienter.

IBS er en almindelig tarmsygdom. Hoved-

symptomerne pa IBS med forstoppelse inkluderer:

® mave- eller underlivssmerter

e oppustet fornemmelse

e mindre hyppig, hard eller kugleformet affgring
(feeces) i sma stykker

Disse symptomer kan variere fra person til person.

Sadan virker Constella

Constella virker lokalt i din tarm og hjeelper dig til
at fole mindre smerte, mindre oppustet og med at
genoprette tarmens normale funktion. Det
absorberes ikke i kroppen, men hafter sig pa en
receptor pa tarmens overflade, som hedder guanylat
cyclase C. Ved at hafte sig til denne receptor,
blokerer den sa smertefornemmelsen, og giver vaeske
mulighed for at lebe fra kroppen ind i tarmen,
hvorved affgringen bliver lgsere og hyppigere.

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

Tag ikke Constella

- hvis du er allergisk over for linaclotid eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Constella (angivet i
punkt 6).

- hvis du eller din laege ved, at du har en
blokering i din mave eller tarm.

Advarsler og forsigtighedsregler

Din lage har givet dig denne medicin, efter han/
hun har udelukket andre sygdomme, szrligt

i tarmene og konkluderet, at du har IBS med
forstoppelse. Da symptomerne pa disse andre
sygdomme kan vaere de samme som for IBS,

er det vigtigt, at du straks forteeller laagen om
eventuelle @ndringer eller uregelmaessigheder i
dine symptomer.

Hvis du oplever sver eller langvarig diarré (hyppig
vandig affgring i 7 dage eller derover), skal du
venligst holde op med at tage Constella og kontakte
din leege (se punkt 4). Serg for at drikke rigeligt
med vaske for at erstatte vand og elektrolytter som
kalium, som du mistede ved diarréen.

Tal med din leege, hvis du oplever blgdning fra
tarmen eller endetarmen.

Du skal veere ekstra forsigtig, hvis du er over 65
ar, da der sa er en hgjere risiko for at fa diarré.

Ver ogsa ekstra forsigtig, hvis du har svaer eller
langvarig diarré og en yderligere sygdom, sasom
hgjt blodtryk, tidligere hjertekarsygdom (f.eks.
sasom tidligere hjertetilfelde) eller diabetes.

Tal med din lege, hvis du har en betendelses-
sygdom i tarmen, sasom Crohns sygdom eller
ulcerativ colitis, da Constella ikke er anbefalet til
disse patienter.

Bgrn og unge

Giv ikke dette leegemiddel til bgrn under 18 ar, da
sikkerheden og effekten ved Constella endnu ikke
er klarlagt i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Constella
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

= Nogle leegemidler virker muligvis ikke lige sa
godt, hvis du har sver eller langvarig diarré,
sasom:

- P-piller. Hvis du har meget sveer diaré, virker
p-pillen muligvis ikke korrekt, og det anbefales
at bruge en ekstra praeventionsmetode. Se
indlegssedlen til den p-pille, som du tager.

- Leegemidler, som kraever meget ngje og
eksakt dosering, sasom lyvothyroxin (et
hormon til behandling af nedsat skjoldbrusk-
kirtelfunktion).

= Nogle leegemidler kan gge risikoen for diarré,
nar de tages sammen med Constella, sdsom:

- Leegemidler til behandling af mavesar eller
overdreven produktion af mavesyre, kaldet
protonpumpeinhibitorer.

- Leegemidler til behandling af smerte og
betandelse, kaldet NSAID.

- Affgringsmidler.

Brug af Constella sammen med mad

Constella medfgrer hyppigere affgring og diarré
(lgsere affgring), nar det tages med mad, end nar
det tages pa tom mave (se punkt 3).

Graviditet og amning
Der findes kun begranset information om
Constellas virkning pa gravide og ammende kvinder.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, ma du kun
bruge denne medicin efter aftale med laegen.

Hvis du ammer, bgr du kun tage Constella, hvis
din lege rader dig til det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Constella vil ikke pavirke din evne til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Constella

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er en kapsel (dvs. 290
mikrogram linaclotid) oralt en gang dagligt.
Kapslen skal tages mindst 30 minutter for et maltid.

Tal med leegen, hvis du ikke oplever en bedring af
symptomerne efter 4 ugers behandling.

Hvis du har taget for meget Constella

Den mest sandsynlige virkning af at tage for meget
Constella er diarré. Kontakt leegen eller apoteket,
hvis du har taget for meget af medicinen.

Hvis du har glemt at tage Constella

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Tag blot den nzste dosis pa
det planlagte tidspunkt og fortsaet pa normal vis.

Hvis du holder op med at tage Constella

Det er bedst at tale med leegen om at stoppe
behandlingen, fgr du stopper. Behandling med
Constella kan imidlertid stoppes helt risikofrit nar
som helst.

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

e Diarré

Diarré varer normalt ikke s leenge. Hvis du
imidlertid oplever sver eller langvarig diarré
(hyppig eller vandig affering i 7 dage eller derover)
og foler dig svimmel, omtaget eller mat, skal du
holde op med at tage Constella og kontakte legen.

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

e Mave- eller underlivssmerter
Oppustet fornemmelse

Luft i maven

Maveinfluenza (viral gastroenteritis)
Folelse af svimmelhed

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

e Manglende kontrol over, hvornar du har affgring
(feekal inkontinens)

Defaekationstrang

Svimmelhed, hvis du rejser dig hurtigt op
Dehydrering

Lavt kaliumniveau i blodet

Nedsat appetit

Bledning fra endetarmen

Blgdning fra tarmen eller endetarmen, inklusive
bledning fra hamorroider

e Kvalme

® QOpkastning

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1
ud af 1.000 personer)
e Reduceret bicarbonat i blodet

Bivirkninger med hyppigheden ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
e Udslet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen og beholderen efter “EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Nar beholderen er dbnet, skal kapslerne anvendes
inden for 18 uger.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod
fugt.

Advarsel: Beholderen indeholder en eller
flere forseglede tarrekapsler med silicagel
for at holde kapslerne tgrre. Lad torre-
kapslerne blive i beholderen. Tarrekapslerne
ma ikke sluges.

Brug ikke leegemidlet, hvis du ser nogen tegn pa
beskadigelse af beholderen eller nogen andring i
kapslernes udseende.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Constella indeholder

- Aktivt stof: linaclotid. Hver kapsel indeholder
290 mikrogram linaclotid.

- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindehold: mikrokrystallinsk cellulose,
hypromellose, calciumchloriddihydrat og leucin.

Kapselskal: red jernoxid (E172), titandioxid
(E171), gul jernoxid (E172) og gelatine.

Patrykningsbleek: shellac, propylenglykol, kon-
centreret ammoniakoplgsning, kaliumhydroxid,
titandioxid (E171) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Kapslerne er hvide til off white-orange
uigennemsigtige kapsler market “290” med grat
blaek.

De er pakket i en hvid, HDPE (high density
polyethylen) beholder med en sikkerhedsforsegling
og et barnesikret skruelag samt en eller flere
torrekapsler med silicagel.

Constella fas i pakninger, der indeholder 10, 28
eller 90 kapsler og i multipakninger med 112
kapsler, der bestar af 4 asker, der hver indeholder
28 kapsler. Ikke alle pakningsstgrrelser er
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irland

Fremstiller

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional II, Km. 593,

E-08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Paralleldistribueret og ompakket af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferings-
tilladelsen:

Danmark
Allergan Norden AB
TIf/Puhy/Tel: + 46 (0)8 594 100 00

Denne indlegsseddel blev senest endret
08/2017

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. Vad Constella ar och vad det anvands
for

Vad Constella anvands for

Constella innehaller den aktiva substansen
linaklotid och anvands for att behandla symtom
pa mattlig till svér colon irritabile (kallas ofta
IBS) med forstoppning hos vuxna patienter.

1IBS ar en vanlig tarmsjukdom. De huvudsakliga
symtomen pa IBS med forstoppning inkluderar:
e mag- eller buksmarta
e kdnsla av uppsvilldhet
e oregelbunden, hard, liten eller pelletliknande
avforing.

Dessa symtom kan variera mellan olika personer.

Hur Constella fungerar

Constella verkar lokalt i tarmen for att lindra
smarta och uppsvilldhet och for att aterstalla den
normala funktionen i tarmarna. Det absorberas
inte i kroppen, utan féaster vid en receptor pa
ytan i tarmen som kallas guanylatcyklas C. Genom
att fasta till denna receptor blockerar lakemedlet
smartfornimmelsen och later vatska fran kroppen
komma in i tarmen for att darigenom avhjalpa
forstoppning genom att l6sa upp innehallet i
tarmarna och oka tarmtdmningarna.

2. Vad du behover veta innan du
anvander Constella

Anvind inte Constella
- om du ar allergisk mot linaklotid eller nagot
annat innehallsdmne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)
- om du eller ldkaren vet att du har en
blockering i magsacken eller tarmarna.

Varningar och forsiktighet

Lakaren har gett dig detta lakemedel efter att ha
uteslutit andra sjukdomar, sarskilt i tarmarna, och
har faststallt att du lider av IBS med forstoppning.
Andra sjukdomar kan ha samma symtom som IBS
och det &r viktigt att du snabbt rapporterar
forandringar eller oregelbundenheter av symtom
till lakaren.

Om du upplever allvarlig eller langvarig diarré
(frekventa, vattniga tarmtomningar i 7 dagar eller
langre) ska du sluta ta Constella och kontakta din
lakare (se avsnitt 4). Se till att du dricker mycket
vatska for att ersatta vattnet och elektrolyterna,
t.ex. kalium, som forlorats genom diarrén.

Tala om for din lakare om du far blédningar fran
mag-tarmkanalen eller dndtarmen.

Taktta sdrskild forsiktighet om du &r aldre dn 65 ar
eftersom du Gper hogre risk att drabbas av diarré.

Taktta dven sarskild forsiktighet om du har svar
eller utdragen diarré och ytterligare en sjukdom,
t.ex. hogt blodtryck, tidigare sjukdom som
inbegriper hjarta och blodkarl (t.ex. tidigare
hjartattacker) eller diabetes.

Tala om for ldkare om du lider av tarm-
inflammationer som t.ex. Crohns sjukdom
eller ulcer6s kolit, eftersom Constella inte
rekommenderas for dessa patienter.

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn och ungdomar
under 18 ar, eftersom sakerheten och effekten av
Constella for denna aldersgrupp inte har faststallts.

Andra ldkemedel och Constella

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du

anvander, nyligen har anvant eller kan ténkas

anvanda andra lakemedel:

= Vissa lakemedel fungerar kanske mindre effektivt
om du har allvarlig eller utdragen diarré:

- preventivmedel i tablettform - om du har
mycket allvarlig diarré verkar kanske inte
p-piller som de ska och anvéandning av
ytterligare en preventivmetod rekommenderas.
Se anvisningarna i bipacksedeln for det p-piller
som du anvander.

- lakemedel som kréaver noggrann och exakt
dosering, t.ex. levotyroxin (ett hormon
som anvands for att behandla nedsatt
skoldkortelfunktion).

= Vissa lakemedel kan oka risken for diarré nér de
tas tillsammans med Constella:

- ldkemedel som kallas protonpumphdmmare som
anvands for att behandla magsar eller for stor
mangd magsyra

- lakemedel som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID)
som anvands for att behandla smarta och
inflammation

- laxermedel.

Constella med mat

Constella orsakar mer frekventa tarmtdmningar och
diarré (los avforing) nar det tas med mat jamfort
med ndr det tas pa fastande mage (se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Det finns endast begransad information om
effekterna av Constella hos gravida och ammande
kvinnor.

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvander
detta ldkemedel.

Koérférmaga och anviandning av maskiner
Constella paverkar inte din formaga att kora eller
anvdnda maskiner.

3. Hur du anvander Constella

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens
anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du dr osdker.

Rekommenderad dos &r en kapsel (d.v.s. 290
mikrogram linaklotid) som tas via munnen en gang
dagligen. Kapseln bor tas minst 30 minuter fére
en maltid.

Om du inte upplever nagon forbdttring av dina
symptom efter 4 veckors behandling bor du
kontakta din lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Constella
Den troligaste effekten av att ta for mycket
Constella dr diarré. Kontakta ldkare eller apoteks-
personal om du har anvant for mycket av detta
lakemedel.

Om du har glomt att anvénda Constella

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos. Ta nasta dos vid den vanliga tiden och
fortsatt som vanligt.

Om du slutar att anvdnda Constella

Diskutera helst med ldkare innan du avslutar
behandlingen. Behandling med Constella kan dock
avbrytas pa ett sakert satt ndr som helst.

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 anvéandare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos
fler @n 1 av 10 personer)

e Diarré

Diarré &r vanligen kortvarig. Om du upplever allvarlig
eller langvarig diarré (frekvent eller vattnig avforing
i 7 dagar eller langre) och kdnner dig yr eller svag
ska du sluta att ta Constella och kontakta lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till
1 av 10 personer)

® Mag- eller buksmarta

e Kansla av uppsvalldhet

® (aser

e Maginfluensa (viral gastroenterit)
® Yrsel

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos
upp till 1 av 100 personer)

Oavsiktlig tarmtémning (fekal inkontinens)
Bradskande behov att témma tarmen
Svimfardig nar du reser dig upp snabbt
Uttorkning

Lag niva av kalium i blodet

Minskad aptit

Blodning fran d@ndtarmen

Blodning fran mag-tarmkanalen eller andtarmen
inklusive blodning fran hemorrojder

e Illamdende

e Krakningar

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 personer)

e Minskad niva av bikarbonat i blodet

Biverkningar utan kand frekvens (frekvensen kan
inte berédknas fran tillgangliga data)

e Hudutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller
apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.
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 sakerhet.

5. Hur Constella ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall
for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges

pa kartongen och burken efter “Utg.dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Nar burken Gppnats bor kapslarna
anvandas inom 18 veckor.

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken val,
innehallet ar fuktkansligt.

Varning: Burken innehaller en eller flera
forseglade kuddar med kiselgel for att hélla
kapslarna torra. Forvara kuddarna i burken.
Far ej svaljas.

Anvénd inte detta ldkemedel om du upptacker
tecken pa skada pa burken eller nagon férandring
av kapslarnas utseende.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar linaklotid. Varje
kapsel innehaller 290 mikrogram linaklotid.

- Ovriga innehallsamnen ar:

Kapselns innehall: mikrokristallin cellulosa,
hypromellos, kalciumkloriddihydrat och leucin

Kapselns holje: rod jarnoxid (E172), titandioxid
(E171), qgul jérnoxid (E172) och gelatin

Tryckfarg: shellack, propylenglykol, koncentrerad
ammoniaklosning, kaliumhydroxid, titandioxid
(E171) och svart jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

Kapslarna ar vita till benvita-orange, ogenomskinliga
och harda, markta med "290” i gratt black.

De dr forpackade i en vit burk av polyetylen med
hog densitet (HDPE), med garantiforsegling och
ett barnsakert skruvlock, tillsammans med en eller
flera torkmedelskuddar med kiselgel.

Constella finns i forpackningar innehallande 10,
28 eller 90 kapslar och i flerpack med 112 kapslar
fordelat pa 4 kartonger med 28 kapslar i varje.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irland

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional II, Km. 593,

E-08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Parallelldistribuerad och ompackad av:
2care4, Tgmrervej 9, 6710 Esbjerg V, Danmark

Kontakta ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning om du vill veta mer
om detta lakemedel:

Sverige
Allergan Norden AB
TIf/Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00

Denna bipacksedel dndrades senast
08/2017

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns

pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.




