Indlaegsseddel: Information til brugeren

Silocalm 1mg/ml og 2 m

Clobazam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

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

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

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis dufér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Silocalm
3. Sadan skal du tage Silocalm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Silocalm indeholder clobazam, som tilherer en gruppe legemidler, der hedder benzodiazepiner.
Clobazam har en beroligende virkning pa hjernen.
Silocalm anvendes til behandling af:

. Epilepsi (anfald) (i kombination med andre behandlinger) hos voksne eller bern over 2 ar, hvis
standardbehandling med et eller flere krampestillende midler ikke har givet den enskede
virkning.

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

Lzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Silocalm:

o hvis du er allergisk over for clobazam, andre benzodiazepiner eller et af de ovrige
indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i afsnit 6).

hvis du lider af en sygdom, der forarsager muskelsvaghed (kaldet myasthenia gravis’).

hvis du har vejrtreekningsproblemer.

hvis du kortvarige vejrtraekningsstop, nar du sover (kaldet ’sevnapng’)

hvis du har alvorlige leverproblemer.

hvis du ammer.

hvis du tidligere har haft problemer med stof- eller alkoholathangighed.
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Silocalm ma kun anvendes til bern i alderen 1 méned til 2 ar i helt sarlige tilfeelde, hvor
epilepsibehandling er absolut nedvendig.

Hvis du har nyreproblemer, skal du holdes under omhyggelig kontrol under behandlingen med
clobazam, og din leege vil vurdere, om du skal have en lavere dosis af Silocalm.

Hvis du er @ldre, vil leegen eventuelt give dig en lavere dosis.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Silocalm.

Skift fra tabl il oral .

Du skal veaere forsigtig, nar du skifter fra tabletter tiloral suspension, da doserne er forskellige.
Du kan opleve vejrtrakningsproblemer eller sovnighed, nar du skifter fra tabletter til Silocalm
oral suspension.

Du kan ogsa opleve hyppigere epilepsianfald eller nye former for epilepsianfald med Silocalm
oral suspension. Kontakt laegen, hvis du oplever dette symptom.

Alkohol
Du ber undga at drikke alkohol under behandlingen med Silocalm, da det gger risikoen for at fa
bivirkninger.

Hukommelsestab (amnesi)
Du kan opleve hukommelsestab under behandlingen med Silocalm, selvom du bruger det i normale
doser. I de fleste tilfeelde sker det dog kun ved brug af hejere doser.

Muskelsvaghed

Silocalm kan forarsage muskelsvaghed. Kontakt leegen, hvis du far problemer med at kontrollere dine
beveagelser (kaldet ’spinal eller cerebellar ataksi’). I tilfaelde af alvorlig muskelsvaghed (myasthenia
gravis) ber clobazam ikke anvendes.

Afhaengighed, tolerans og abstinenser
Du kan blive athaengig af Silocalm , hvis du tager det i lang tid eller i hgje doser, isar hvis du tidligere
har haft et stort alkohol- eller narkotikaforbrug. Dette betyder, at du kan fele, at du har brug for at
fortseette behandlingen med Silocalm for at have det godt (kaldet psykisk afthengighed). Du ber derfor
tage leegemidlet i sa kort tid som muligt.

Hvis du stopper brat med at tage Silocalm, kan du opleve en forvearring af de symptomer, som var den
oprindelige arsag til behandlingen, samt humerforandringer, angst, sgvnforstyrrelser, hovedpine, aget
dremmeaktivitet, anspaendthed, forvirring, opstemthed, hallucinationer, muskelsmerter, folelseslgshed
eller snurrende fornemmelse, oget svedtendens, rysten, kvalme, folsomhed over for lys, eoget
folsomhed over for lyd, felsomhed over for lys eller rastlashed. Dette kaldes for abstinenssymptomer
og kan undgds ved langsom nedtrapning af din dosis. Kontakt laegen, hvis du er bekymret for
athangighed eller abstinenser.

Hvis du tager Silocalm i lang tid til behandling af epilepsi, kan du udvikle tolerans over for
leegemidlet. Det betyder, at det ikke vil vere sa effektivt, som det var i starten. Hvis du foler, at
Silocalm ikke kan kontrollere dine symptomer lengere, skal du kontakte leegen, som eventuelt vil
foresla, at du holder en kort pause fra legemidlet.

Andedrztsbesvzer

Silocalm kan forérsage haemmet vejrtreekning, iser ved brug af hgje doser. Fortael det til laegen, hvis
du far vejrtrackningsproblemer. Laegen vil vurdere, om dosen skal nedsattes. I tilfeelde af alvorlige
vejrtraekningsforstyrrelser ma clobazam ikke anvendes.



Nyre- og leversvigt
Fortzael det til leegen, hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion. Din laege vil vurdere, om dosen af
Silocalm skal nedsettes.

Aldre

Patienter over 65 &r kan vaere mere folsomme over for clobazam end yngre patienter. Dgsighed,
svimmelhed, muskelsvaghed, eget risiko for fald med alvorlig tilskadekomst til felge kan forekomme.
Hvis du er over 65 ar, vil legen muligvis ordinere en lavere dosis og overvage din reaktion pa
behandlingen. Folg leegens anvisninger ngje.

Alvorlige hudproblemer
Clobazam kan forarsage alvorlige hudreaktioner. Kontakt laegen, hvis du far udslet, medmindre det
tydeligvis ikke har nogen sammenhang med legemidlet.

Depression og selvmordstanker

Nogle patienter har oplevet selvmordtanker, mens de tog legemidler, der indeholdt clobazam, isaer
patienter, der allerede var deprimerede. Kontakt omgiende leegen, hvis du er deprimeret, har irrationel
angst og tvangstanker eller begynder at {4 tanker om selvmord eller selvskadende adfeerd.

Psykotiske reaktioner og ’paradoksale’ reaktioner

Der kan forekomme rastloshed, uro, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, vrede, mareridt,
hallucinationer, uklare tanker (psykose), upassende adfzerd og andre adfeerdsmeessige bivirkninger ved
brug af clobazam. Hvis du oplever dette, skal du holde op med at tage Silocalm og kontakte din lege.
Disse reaktioner er mere almindelige hos bern og &ldre patienter.

Nedsat nedbrydning af laegemidlet

Hos nogle patienter kan leveren ikke metabolisere (nedbryde) medicin i tilstrekkelig grad. Hos
saddanne patienter kan medicinen blive i kroppen i laengere tid. Det kan resultere i bivirkninger. Hvis
du ved, at din krop nedbryder visse leegemidler i utilstreekkelig grad, skal du kontakte leegen.

Boern i alderen 1 méaned til 2 ar:
Silocalm ma kun bruges til bern under 2 ar, hvis laegen beslutter, at det er nedvendigt.

Brug af anden medicin sammen med Silocalm

Fortzl altid laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller
har gjort det for nylig. Ved brug af clobazam i hgje doser kan samtidig brug af andre legemidler
forsteerke eller svaekke virkningen af clobazam. Det gaelder blandt andet:

o Lagemidler mod epilepsi (sdsom phenytoin, carbamazepin, valproinsyre og stiripentol)

. Lagemidler mod depression (sdsom trazodon, selektive serotoningenoptagshaammere (ogsa
kaldet ’SSRI’er’, f.eks. fluoxetin eller citalopram), tricykliske antidepressiva (sdsom
amitriptylin eller nortriptylin) eller monoaminooxidaseh&emmere (ogsé kaldet MAO-heemmere,
f.eks. phenelzin eller moclobemid))

. Lagemidler mod alvorlige psykiske lidelser kaldet 'neuroleptika’ (sdsom chlorpromazin,

haloperidol og clozapin)

Smertestillende midler (sdésom leegemidler, der indeholder codein, dihydrocodein eller morfin)

Sovepiller (sdsom zolpidem)

Beroligende midler (sdsom diazepam, temazepam eller lorazepam)

Muskelafslappende midler (sdsom baclofen)

Slgvende antihistaminer (sdsom chlorphenamin, promethazin eller diphenhydramin)

Lithium - anvendes mod en psykisk lidelse, der kaldes ’bipolar lidelse’ (svingninger mellem

hejt stemningsleje (mani) og lavt stemningsleje (depression))

Cimetidin (anvendes til behandling af mavesar og halsbrand)

. Antibiotikummet erythromycin

o Omeprazol - anvendes til behandling af symptomer i forbindelse med tilbagelab af syre fra
mavesakken til spisergret, sdsom halsbrand eller sure opsted



Ticlopidin - en blodpladeh&mmer, der anvendes til patienter med gget risiko for slagtilfaelde
Fluconazol - anvendes til behandling af svampeinfektioner

Fluvoxamin, paroxetin (le&egemidler mod depression)

Dextromethorphan - anvendes til lindring af ter, irriterende hoste

Nebivolol - medicin, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk

Pimozid - medicin, der anvendes til behandling af psykiske lidelser

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende gor sig
geldende for dig.

Bedevelsesmidler

Hvis du skal bedgves, skal du fortelle laegen eller narkoselaegen, at du tager Silocalm. Det skyldes, at
laegen kan veere nedt til at eendre dosen af det bedevelsesmiddel eller muskelafslappende middel, som
du skal have.

Brug af Silocalm sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber undlade at drikke alkohol, mens du tager Silocalm, da alkohol kan forandre virkningen af
Silocalm.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Af forsigtighedshensyn ber du ikke bruge clobazam i de ferste tre maneder af graviditeten, medmindre
leegen har anvist det.

Hvis du tager Silocalm sidst i graviditeten eller under fedslen, kan det forarsage lav kropstemperatur,
slaphed, vejrtreeknings- eller spiseproblemer hos dit barn. Hvis du tager laegemidlet regelmaessigt i den
sidste del af graviditeten, kan dit barn fa abstinenssymptomer.

Amning
Da clobazam, som er det aktive stof i Silocalm, udskilles i modermeaelken, ma du ikke bruge Silocalm,
hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Silocalm virker slgvende, og at det

kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Clobazam pévirker i veesentlig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Du kan opleve sgvnighed eller koncentrations- eller hukommelsesproblemer efter brug af dette
leegemiddel.

Du kan ogsa opleve dobbeltsyn eller langsommere reaktionsevne. Du ma ikke fore motorkeretgj eller
betjene maskiner, hvis du har sddanne bivirkninger.

Kontakt leegen, hvis du er usikker pa, om det er sikkert for dig at fere motorkeretgj, mens du tager
dette legemiddel.

Silocalm indeholder:

o Sorbitol (E420): Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis legen har fortalt dig, at du
ikke téler visse sukkerarter.

. Natriummethylhydroxybenzoat (E219) og natriumpropylhydroxybenzoat (E217):

o Disse hjalpestoffer kan hos visse personer forarsage allergiske reaktioner, som kan indtreede
nogen tid efter indtagelse af dette leegemiddel. Tegnene herpa kan omfatte udslet, synke- eller
vejrtreekningsproblemer og haevelse af laber, ansigt, sveelg eller tunge.



Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvorvidt dette
leegemiddel er velegnet til dig.

3. Sadan skal du tage Silocalm

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Silocalm gives som regel i 2 til 4 uger. Herefter vil leegen hver 4. uge beslutte, om du stadig har behov
for behandlingen. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller apotekspersonalet.

Nér du tager Silocalm, ber du ikke skifte til andre leegemidler, der indeholder clobazam, medmindre
leegen anviser det.

Hvis du har brug for en lav dosis, er styrken pd 1 mg/ml mest velegnet.

Hvis du har brug for en hoj dosis, er styrken pd 2mg/ml mest velegnet

Den anbefalede dosis er

Voksne og unge

o Startdosen er 5-15 mg om dagen. Denne dosis kan om ngdvendigt eges gradvist.

o Din laege kan @ge din dosis til op til 60 mg om dagen.
o Din leege kan nedsette dosen, sa den passer til dig.

Brug til bern (2-16 ar)
o Startdosen er 5 mg om dagen til bern pa 6 &r og derover eller 0,1 mg/kg/dag til yngre bern.
Denne dosis kan eges gradvist efter behov hver 7. dag.

o Den sadvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,3 til 1 mg/kg kropsveegt om dagen. Denne maengde
kan fordeles pa flere doser eller tages som en enkeltdosis om aftenen.
o Herefter vil leegen justere dosis 1 henhold til barnets behov.

Clobazam er generelt uegnet til brug hos bern under 2 &r. Det kan dog anvendes i helt seerlige tilfeelde.

Hos patienter med lever- eller nyresygdom og hos aldre patienter skal der anvendes lavere startdoser
og gradvise dosisggninger under taet leegeligt opsyn (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Indtagelse
Dette legemiddel kan danne bundfald under opbevaringen. Omrystes grundigt fer brug.

Leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil vise dig, hvordan du skal tage dette
leegemiddel. AEsken med dette leegemiddel indeholder en 5 ml doseringssprojte, en doseringsadapter
og et 30 ml doseringsbager.
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5 ml sprojte: Hver nummereret mélestreg udger 1 ml, svarende til hhv. 1 mg Silocalm 1 mg/ml og 2
mg af Silocalm 2 mg/ml. Den forste malestreg angiver 0,2 ml, svarende til hhv. 0,2 mg Silocalm 1
mg/ml og 0,4 mg Silocalm 2 mg/ml.



30 ml doseringsbager: hver nummereret mélestreg udger 5 ml, svarende til hhv. 5 mg Silocalm 1
mg/ml og 10 mg Silocalm 2 mg/ml.

Vejledning i brug af doseringssprgjten findes nedenfor. Sperg apotekspersonalet, hvis du har
spergsmal om, hvilken dosis du skal tage, eller hvordan du bruger sprejten.

Brugsvejledning:
Abn flasken: tryk ned pa laget, og drej det mod uret (figur 1)

o

o

Tag sprojteadapteren ud af &sken, og for adapteren ned i flaskehalsen, mens du holder fat om flasken
(figur 2). Kontrollér, at den sidder godt fast.

3 1

: 3

Tag sprejten, og for den ind i adapterabningen (figur 3). Vend flasken pa hovedet. 7 -fi

Fyld sprajten med en lille mangde suspension ved at traekke ned i stemplet (figur 4a), og tryk sa
stemplet opad for at fjerne eventuelle bobler (figur 4b). Trak stemplet ned til den malestreg, der svarer
til det antal milliliter (ml), som laegen har ordineret (figur 4c).
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Vend flasken om igen.

Tag sprejten ud af adapteren (figur 5).
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Sprejt indholdet i sprejten ind i munden ved at trykke stemplet i bund (figur 6), og synk medicinen.
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Fjern adapteren fra flasken, og luk flasken med plastskrueléget.

Vask adapteren og sprgjten i varmt vand. Ter dem af med en ren papirserviet, og leeg dem tilbage i
a&sken med medicin.

Hyvis du har taget for meget Silocalm

Kontakt omgéende laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Silocalm, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring pakken
med medicin. Du ma ikke kere selv, da du kan blive sgvnig.

Hyvis du har glemt at tage Silocalm

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, s snart du kommer i tanker om det, medmindre det
nasten er tid til naeste dosis. Fortsaet sa, som du plejer. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Silocalm

Du mé ikke stoppe med at tage din medicin uden at tale med lgen om det, da leegen eventuelt vil
reducere din dosis gradvist, for du stopper helt. Hvis du stopper brat, kan du fi ubehagelige
bivirkninger, sédsom stress (angst), forvirring og depression. Du kan ogsd miste appetitten og fa
sevnproblemer (se afsnit 2, ” Athangighed, tolerans og abstinenser”).

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.

Alvorlige bivirkninger:
Kontakt omgéende leegen, hvis du fér en eller flere af folgende bivirkninger:

Tkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)

o Hvis du har astma, og du fér vejrtrekningsbesveer efter brug af en hgj dosis Silocalm

o Hvis du har en hjerneskade, og du fér vejrtrekningsbesveer efter brug af en hej dosis Silocalm

o Toksisk epidermal nekrolyse (alvorlig hudsygdom, der er kendetegnet ved fremkomst af udsleat
og blisterdannelse), herunder dedelige tilfaelde.

Folgende virkninger er mest sandsynlige hos bern og aldre
o Rastlgshed, sgvnproblemer eller mareridt

o Irritabilitet eller angst

o Vrangforestillinger (sygelige forestillinger, der strider mod virkeligheden)
o Hallucinationer (at se eller hare ting, der ikke findes)

o Selvmordstanker (se afsnit 2, ”Selvmordstanker”)

Andre bivirkninger:

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



o Besvimelse som folge af blodtryksfald, nar du rejser dig fra liggende eller siddende stilling.

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

o Treethed og sevnighed, is@r nir du starter med at tage en hej dosis af Silocalm. Der er storst
sandsynlighed for disse bivirkninger i starten af behandlingen, og de forsvinder som regel ved
fortsat behandling eller nedsettelse af dosen.

Langsommere reaktionsevne

Svimmelhed

Hovedpine

Forvirring

Manglende kontrol over kropsbevagelser

Tendens til fald, iseer hvis du er over 65 ar

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o Rastlgshed.
. Muskelsvaghed

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

o Efter langvarig brug, is@r hos @ldre: problemer med at holde sig végen eller bevare
opmerksomheden ledsaget af vejrtrackningsbesveer; disse virkninger kan undertiden vare ved i
et godt stykke tid.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke fastslas ud fra tilgcengelige data)

o Mundterhed, forstoppelse; der er storst sandsynlighed for disse bivirkninger i starten af
behandlingen, og de forsvinder som regel ved fortsat behandling eller nedsettelse af dosen.

o Manglende appetit, kvalme; der er storst sandsynlighed for disse bivirkninger i starten af
behandlingen, og de forsvinder som regel ved fortsat behandling eller nedszttelse af dosen.

o Rysten pa fingrene; der er sterst sandsynlighed for denne bivirkning i starten af behandlingen,

og den forsvinder som regel ved fortsat behandling eller nedszattelse af dosen.

Vagtstigning

Tilbagevenden af tidligere depression

Hukommelsestab eller upassende adfzerd, iser ved brug af hegje doser

Udvikling af athengighed af Silocalm (ogsé kaldet psykisk afthengighed) (se afsnit 2,

” Aftheengighed, tolerans og abstinenser”). Tilbagevenden eller opblussen af sygdommen, nér du

stopper behandlingen.

o Manglende seksuallyst ved langvarig brug eller brug af hgje doser. Forsvinder igen.

o Langsom eller sloret tale ved langvarig brug eller brug af hgje doser. Forsvinder igen.

o Problemer med at ga eller andre motoriske forstyrrelser ved langvarig brug eller brug af hgje
doser. Forsvinder igen.

o Problemer med synet, sdsom dobbeltsyn og hurtige, ukontrollerbare gjenbevegelser, ved

langvarig brug eller brug af hegje doser. Forsvinder igen.

Hududslt.

Neldefeber.

Lysoverfalsomhed i huden.

Stevens-Johnsons syndrom (alvorlig reaktion med bleredannelse i huden og slimhinderne).

Muskelspasmer

Fald i kropstemperatur

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:



Lagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa flaskeetiketten og aesken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den na&vnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Anvendes senest 28 dage efter &bning.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Silocalm indeholder:
. Aktivt stof (det virksomme indholdsstof i den orale oplgsning): clobazam.

Silocalm 1 mg/ml
1 ml indeholder 1 mg clobazam.

Silocalm 2 mg/ml
1 ml indeholder 2 mg clobazam.

o Ovrige indholdsstoffer: sorbitol (E420), xanthangummi (E415), acesulfamkalium (E950),
hindbeararoma, natriumpropylhydroxybenzoat (E217), natriummethylhydroxybenzoat (E219),
dinatriumhydrogenphosphatdiydrat, natriumdihydrogenphosphatdihydrat og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser

Silocalm er en rahvid, viskes suspension med en duft af hindbeer, der leveres i en ravgul flaske.
Indholdet kan danne bundfald under opbevaringen, og flasken skal omrystes for brug.
Pakningssterrelser: 100 ml, 150 ml og 250 ml.

Denne pakke indeholder et 30 ml doseringsbager i polypropylen og en 5 ml sprgjte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ethypharm

194, Bureaux de Ia Colline,

Batiment D 92213,

Saint-Cloud Cedex

Frankrig


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Fremstiller

Macarthy’s Laboratories Ltd.

Handlende under navnet Martindale Pharma
Bampton Road, Harold Hill

Romford, Essex

RM3 8UG

Storbritannien

ETHYPHARM,
Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Frankrig

Repraesentant:
Unimedic Pharma AB
Solna Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Tyskland: Epaclob®

Danmark: Silocalm®

Spanien: Silocalm®

Italien: Epaclob ®

Frankrig: Tapclob®

Irland: Epaclob ®

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 10/2020
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