A/Work sign Off:

Date:

Final signatures:

g§ &£ GOLDSHIELD BEFIH
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250 m g synkes hele.
H MTnr 11831
ACGtaZOlamld 21503LF/1008/C
Goldshield Pharmaceuticals
Ltd, NLA Tower, 12-16
Addiscombe Road, Croydon,
Surrey, CRO OXT, England.
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter). * Kige.
« Smerter, ofte turevise i siden og bagfil i lznden og evt. blod i urinen pga. nyresten. Kontakt lzgen. * Feber.

Sjzldne til meget sjldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 1.000 patienter).
Pludseligt hududslat, dndedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk shock). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt l&ge eller skadestue.

Blzreformet udslet og betendelse i huden, iszr pa hander og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt Izge eller skadestue.

Sver blodmangel med trethed og bleghed, evt. tendens fil halsbetzndelse og bladninger i huden.
Kontakt Ige.

Bladning fra hud og slimhinder og bld merker pga. forandringer i blodet (for & blodplader).
Kontakt straks Izge.

+ Kraftiashed, svaghed
Sjaldne til meget sjId
Svaghed og nedsat kr
meget sj&ldne tilfzeld
hiertestop). Tal med |
Nersynethed.

Udslat.
@get mandlig beharin

Susen for grerne (tinnitus).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

AN Product: Diamox Retard 250mg Bar Code: 7046260806559
Country: Denmark Pharma Code: 000
Component: Label Crease Code:  N/A

— Version: 7 Origination by:  John Herbert

Originated : 19/11/02 Revision by: David Nadar

S Size: 70 x 30mm Revision date:  20/10/2008

\o"' SKU No: 21503LB/1008/C Cols: PMS 274, 109

N Item Code: N/A Account handler: M. Donnelly

Brug ikke Diamox efter den udiabsdato, der star pa pakningen. Udlabsdatoen er den

sidste dag i den nzvnte maned.

. Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

ne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter). medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

raft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i 6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

e blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for Diamox 250 mg depotkapsler indeholder:

Bgen. + AKiivt stof: Acetazolamid.

* Qvrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, natriumaurilsulfat, gelatine,
glycerol, renset vand, methylparahydroxybenzoat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), ethyl vanillin, silica, kolloid, cetylalkohol, hvid
bled paraffin, dimeticon 200, stearylalkohol, erythrosin (E127), propylenglycol.

Udseende og pakningsstarrelse

g hos kvinder.

Retard

010¥9v89le

100 depotkapsler

Diamox®

GOLDSHIELD

1 depotkapsel indeh.:
Acetazolamid 250 mg

Vnr 08 06 55 farvestof (E127) og hjzlpestoffer

Opbevares utilgengeligt
for bgrn.
Kapslerne skal synkes hele.

* Almen slojhed, treethed og bleghed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetzndelse og feber « Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk. !
pga. forandringer i blodet (for & hvide blodlegemer, eller alvoriig blodmange). Kontak! straks lge. Diamox kan herudover give hiwrkﬁ%gen som duynormalt ikke mazrker noget tl. Det drejer sig om Pakningsstarrelse ; MTnr 11831
Ikke alvorlige bivirkninger @ndringer i elektrolytter (salte) og mangden af urinsyre i blodet. Tal med lzgen. Ale anfores, . relsen § 35, stk. 1. 2 5 0 m g 21503LF/1008/C
indelige til meget almindeli hos flere end 1 ud af 100 patienter). Tal med lzgen eller apoteket, hwis en bivirkning biiver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
« Svimmelhed. Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Lzzgemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger Indehaveren af markedsfaringstilladelsen Goldshield Pharmaceuticals Ltd, NLA Tower,

« Smagsforandring.
* Appetitioshed
+ Trathed.

kan blive bedre. Du eller dine prgrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk

Goldshield Pharmaceuticals Limited, NLA Tower, Croydon, Surrey, CRO OXT, England
Fremstiller:
Customs Pharmaceuticals Limited, Conway Street, Hove, East Sussex, BN3 3LW. England

Acetazolamid

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter). 5. OPBEVARING

Denne indlzgsseddel blev sidst revideret september 2008

« Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
« Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelseslashed i huden.

* Kvalme, opkastning.

GOLDSHIELD

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Diamox Retard 250 mg depotkapsler

Acetazolamid

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

« Gem indlgssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

« Sporg lgen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

« Lagen har ordineret Diamox til dig personligt. Lad derfor veere med at give Diamox fil andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

«Tal med lgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlzgssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

3. Sadan skal du tage Diamox

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNINGEN OG ANVENDELSE

Diamox er et middel mod gren ster.

Det virker ved at s@nke trykket i gjet ved at mindske produktionen af vaske i gjet.

Opbevar Diamox utilgngeligt for barn
Du kan opbevare Diamox ved almindelig temperatur.

Du skal tage Diamox mod gren ster (glaukom).

Legen kan have givet dig Diamox for noget andet. Falg altid lzzgens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE DIAMOX

Tag ikke Diamox hvis du

er overfalsom (allergisk) over for acetazolamid eller et af de evrige indholdsstoffer

er overfalsom (allergisk) over for medicin, der isr bruges mod bizerebetendelse (sulfonamider)

har syreforgiftning (hyperchloremisk acidose)

har for lidt kalium eller natrium i blodet

har darlig funktion af binyrebarken (Addisons sygdom)

har for meget kalk i urinen

har alvorligt nedsat leverfunktion

har en bestemt type gran ster (snzvervinklet glaukom).

Var ekstra forsigtig med at tage Diamox

Tal med Izgen inden du tager Diamox, hvis du har

« nedsat lever- eller nyrefunktion

« for store lunger (emfysem) eller kronisk bronkitis (rygerlunger)

« eller har haft nyresten

Ver opmerksom pa

« Salenge du far Diamox, skal du have undersagt blodet regelmassigt.

* Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Diamox. Det kan
have betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til Izgen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette

gelder ogs medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, steerke

vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din Ige hvis du tager medicin mod

« epilepsi (phenytoin, topiramat eller primidon)

+ diabetes (tabletter).

Kontakt l2gen. Det kan vare ngdvendigt at @ndre dosis

Anden medicin kan pavirke virkningen af Diamox og Diamox kan pavirke virkningen af anden medicin.

Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg lgen eller pa apoteket, hvis du ansker flere
oplysninger herom.

Brug af Diamox sammen med mad og drikke

Du skal synke kapslerne hele med et glas vand.

Graviditet og amning

Sparg din lge eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Diamox. Tal med lgen.

Amning

Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Diamox er nadvendig. Tal med l&gen

Trafik- og arbejdssikkerhed

Diamox kan give bivirkninger f.eks. svimmelhed og trathed, der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Diamox Retard

Diamox Retard indeholder (E218) og (E216)
som kan give allergiske reaktioner (kan komme efter behandlingen)

12-16 Addiscombe Road, Croydon,
Surrey, CRO OXT, England.
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3. SADAN SKAL DU TAGE DIAMOX
Tag altid Diamox nojagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg lgen eller apoteket.
Du skal synke kapslerne skal hele.
Voksne:
Den sadvanlige dosis er 2- 4 kapsler pé 250 myg (i alt 500 - 1000 mg) fordelt pé 1-2 doser.
Huis du har taget for mange Diamox depotkapsler
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Diamox depotkasper, end der star her,
eller flere end legen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.
Symptomer pa overdosering kan veere dasighed, prikkende, snurrende fornemmelse eller
folelseslashed i huden, usikre bevagelser, dobbettsyn, slaret syn, kvalme, opkastning, foraget
urinmengde, terst, hovedpine, traethed, kvaime og opkastninger pga. for meget syre i blodet, for lidt
kalium i blodet, feber, udslat, blod i urinen og nyresvigt.
Huis du har glemt at tage Diamox
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis du holder op med at tage Diamox
Du md kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzgen
4. BIVIRKNINGER
Diamox kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger
indelige til meget almindelige bivirknil hos flere end 1 ud af 100 patienter).
*Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige filflde
bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejriraekning. Kontakt straks Ige eller skadestue. Ring evt. 112.
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