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Tetracosactide
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Synacthen® er et registreret varemaerke der tilhgrer Novartis AG, Switzerland.

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Spgrg legen, eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret dette laegemiddel 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 eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Synacthen
. Sadan skal du tage Synacthen

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Du far Synacthen fordi du skal have undersggt din
binyrebarkfunktion. Dette ggres normalt via en 30
minutters test.

Synacthen gives som indsprgjtning. Det vil normalt veere
en laege eller sygeplejerske der giver dig indsprgjtningen.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Synacthen:

Hvis du er allergisk overfor tetracosactide og/eller
ACTH eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Hvis du lider af akut psykose.

Hvis du har en infektion.

Hvis du har mavesar (Ulcus pepticum).

Hvis du lider af Cushings syndrom.

Hvis du lider af binyrebarkinsufficiens.

Hvis du lider af adrenogenitalt syndrom (en
sygdom, der skaber en over produktion af mandlige
kgnshormoner).

* Hvis du lider af refraktaer hjertesvigt.

* Hvis du er gravid eller ammer.

* Hvis du har astma eller andre allergiske tilstande.

Hvis du er i tvivl om du kan bruge Synacthen, tal med
din lege eller sygeplejerske.

Advarsler og forsigtighedsregler

Synacthen bgr kun administreres under laegeligt tilsyn.

Vaer forsigtig ved brug af synacthen, hvis du:
Lider af astma eller anden allergisk sygdom.

* Hvis du tidligere har faet en overfglsomhedsreaktion
efter behandling med tetracosactid (f.eks. udslat,
smerte pa injektionsstedet, naeldefeber, kige,
rgdmen eller andengd).

Tal med din laege hvis nogle af de ovenstdende
advarsler og forsigtighedsregler gaelder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Synacthen
Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,
medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Idet Synacthen gger binyrebarkproduktionen af
glukokortikoider og mineralokortikoider, kan der ske
leegemiddelinteraktioner af samme type som med
kortikosteroider.

Synacthen indeholder stoffer der kan give udslag ved
rutinemaessige narkotikatests for atleter.

Graviditet og amning

Snak med din laege eller dit apotek fgr du bruger nogen
form for medicin.

Synacthen ma ikke bruges under graviditet. Fortael din
lege hvis du er gravid, tror du er gravid, eller overvejer
at blive gravid. Synacthen ma ikke brugesiammeperioden.

Trafik og arbejdssikkerhed

Patienter bgr veere meget forsigtige nar de fgrer
motorkgretgj eller betjener maskiner, idet Synachten kan
have effekt pa centralnervesystemet.

3. Sadan skal du tage Synacthen

Din lzege vil fortzelle dig hvor meget Synacthen du skal
bruge og hvor ofte du skal bruge det.

Dosering og administration
Synacthen bgr kun blive administreret under
legetilsyn. Fgr injection med Synacthen tages en



blodprgve, derefter gives 1ml (0,25mg) Synacthen i en
blodare eller muskel. Efter praecis 30 minutter tages
endnu en blodprgve. Ud fra de to blodprgver kan
binyrebarkfunktionen bestemmes.

Hvis du har taget for meget Synacthen

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere af Synacthen, end der star i denne
information, eller mere end legen har foreskrevet og
du fgler dig utilpas.

4. Bivirkninger

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

Fglgende bivirkninger kan forekomme:
Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1og 10 ud af 10.000)

* Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
anafylaktisk shock. Ring 112.

Meget sjeldne bivirkninger (Forekommer hos ferre
end 1 ud af 10.000 patienter):
* Blgdning fra binyrerne.

Ikke alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter):

* Svimmelhed.

* Andengd, andedraetsbesveer. Kan vaere alvorligt, tal
med legen.

* Kvalme og opkastninger.

* Naldefeber, kige, udslaet og haevelser.

¢ Overfglsomhedsreaktioner i form af hudreaktioner
pa injektionsstedet, redmen og utilpashed.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din

lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.
Opbevares i kgleskab (2-8 °C)

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlghsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn

til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

Hvis du har nogle spgrgsmal sa snak med din lzege eller
sygeplejerske.

6. pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Synacthen indeholder:

* Det aktive indholdsstof er tetracosactide (som
hexaacetate).

* (vrige indholdsstoffer er eddikesyre, natriumacetat,
natriumchlorid og vand til injektion.

Udseende og pakningsstgrrelse

En Synacthen pakning indeholder 1 eller 10 glas ampuller
med 0,25 mg tetracosactide (som hexaacetat) i 1 ml.
Synacthen er en klar, farvelgs oplgsning.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
New Neopharm B.V.

Wismarweg 22a

NL-9723 HB Groningen

Ompakket og frigivet af:
New Neopharm B.V.
Wismarweg 22a
NL-9723 HB Groningen

Denne indlaegsseddel blev senest ndret 03/2014.



