Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Acidal 20 mg kovat enterokapselit
Acidal 40 mg kovat enterokapselit

esomepratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan lidkkeen kayttamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny 1dédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttdé6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

SR e

Mitd Acidal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytét Acidal-valmistetta
Miten Acidal-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Acidal-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitéa Acidal on ja mihin sita kiytetdan

Acidal-valmisteen vaikuttava aine on esomepratsoli. Esomepratsoli on ns. protonipumpun estédjien
ryhmaéén kuuluva ldékeaine, joka vdhentdd mahahapon muodostumista.

Acidal-valmistetta kdytetddn seuraavien sairaustilojen hoitoon:

Aikuiset

ruokatorven refluksitauti (gastroesofageaalinen refluksitauti, GERD): mahahappoa nousee
ruokatorveen (nielun ja mahan yhdistdva osa) aiheuttaen kipua, tulehdusta ja nérastysta.
mahahaava tai pohjukaissuolihaava, jonka aiheuttaja on Helicobacter pylori -bakteeritulehdus.
Jos sinulla on tdma sairaus, 1d4kéri saattaa madrdtd myos antibiootteja bakteeritulehduksen
hoitoon ja haavaumien parantamiseksi.

tulehduskipulddkkeiden kayttoon liittyvd mahahaava. Acidal-valmistetta voidaan kéyttda myos
mahahaavojen ehkdisyyn potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa tulehduskipuléddkitysta.
haimakasvaimesta johtuva mahahapon liiallinen erittyminen (Zollinger-Ellisonin oireyhtyma).
pitkdaikaishoito mahahaavojen vuodon uusiutumisen ehké&isemiseksi laskimoon annetun
aloitushoidon jélkeen.

Viahintaan 12-vuotiaat nuoret

ruokatorven refluksitauti (gastroesofageaalinen refluksitauti, GERD): mahahappoa nousee
ruokatorveen (nielun ja mahan yhdistdva osa) aiheuttaen kipua, tulehdusta ja narastysta.
mahahaava tai pohjukaissuolihaava, jonka aiheuttaja on Helicobacter pylori -bakteeritulehdus.
Jos sinulla on tdmé sairaus, ladkéri saattaa maaratd myds antibiootteja bakteeritulehduksen
hoitoon ja haavaumien parantamiseksi.



2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytdt Acidal-valmistetta

Ala kiyta Acidal-valmistetta

- jos olet allerginen esomepratsolille tai timé&n ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin toiselle, protonipumpun estdjien ryhmééan kuuluvalle ladkkeelle
(esim. pantopratsoli, lansopratsoli, rabepratsoli, omepratsoli)

- jos kéytét nelfinaviiria sisdltdvéaa ladkevalmistetta (kdytetdadn HIV-infektion hoitoon).

Ala kiytd Acidal-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele
asiasta ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen Acidal-valmisteen kdyttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Acidal-valmistetta

- jos sinulla on jokin vaikea maksavaiva

- jos sinulla on jokin vaikea munuaisvaiva

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Acidal-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd vahentdvéan ladkkeen kéyttoon

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Acidal-hoito saattaa peittdd muiden sairauksien oireita. Kerro siis ladkarille valittomasti, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista ennen kuin alat kayttaa Acidal-valmistetta tai hoidon aikana:

- huomattava painonlasku ilman selvéa syyté tai nielemisongelmat

- vatsakivut tai ruoansulatusvaivat

- oksentelu ruokailun jdlkeen tai verioksennukset

- mustat ulosteet (verta ulosteissa).

Jos laédkari on madrannyt sinulle Acidal-valmistetta otettavaksi tarpeen mukaan, ota yhteyttd ladkariin,
jos oireet jatkuvat tai niiden luonne muuttuu.

Jos kaytat Acidal-valmistetta yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren
magnesiumpitoisuus pienenee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymystd, tahattomia
lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota pikaisesti
yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin ndisté oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus voi myos
pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Laékéri arvioi, tarvitseeko magnesiumpitoisuutta
seurata verikokeilla.

Erityisesti yli vuoden kestdvan hoidon yhteydessda Acidal-valmisteen kaltaisten protonipumpun estédjien
kaytto saattaa jonkin verran lisdtd lonkka-, ranne- ja selkdrankamurtuman riskid. Kerro ladkérille tai
apteekkihenkil6kunnalle, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai jos kaytat kortikosteroideja (voivat
suurentaa osteoporoosin riskid).

Thottuma ja iho-oireet

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Acidal-valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
my0s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomepratsolia kdyttdvilld potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. my®s kohta 4). Ihottumaan
voi liittyd haavaumia suussa, nielussa, nendssd, sukupuolielimissé ja sidekalvotulehdusta (punaiset ja
turvoksissa olevat silmét). Nama vakavat ihottumat tulevat usein flunssan kaltaisten oireiden, kuten
kuumeen, pddnsaryn ja vartalosdryn jalkeen. Thottuma voi peittdd suuria osia kehosta, ja iho voi
rakkuloitua ja kuoriutua.

Jos sinulle kehittyy milloin tahansa hoidon aikana (jopa usean viikon kuluttua) ihottumaa tai jokin
ndistd iho-oireista, lopeta tdimén ladkevalmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteys ladkériin.

Alle 12-vuotiaat lapset
Acidal-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.



Muut ladkevalmisteet ja Acidal

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrannyt. Acidal-valmiste voi vaikuttaa
muiden lddkkeiden vaikutustapaan, ja jotkut lddkkeet voivat puolestaan vaikuttaa Acidal-valmisteen

vaikutustapaan.

Ald ota Acidal-valmistetta, jos kéytit nelfinaviiria sisiltdvaa ldakevalmistetta (kdytetddn HIV-infektion
hoitoon).

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kdytét jotakin seuraavista ladkeaineista:

- atatsanaviiri (HIV-infektion hoidossa kéaytettdva 1ddke)

- klopidogreeli (kdytetddn veritulppien estoon)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (kéytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

- erlotinibi (kéytetddn sy6vén hoitoon)

- sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- diatsepaami (kdytetddn ahdistuneisuuden tai epilepsian hoitoon seké lihasten rentouttamiseksi)

- fenytoiini (kdytetddn epilepsian hoitoon). Jos kaytédt fenytoiinia, 1adkérin on valvottava
tilannettasi tavallista huolellisemmin, kun aloitat tai lopetat Acidal-valmisteen kdyton.

- verta ohentavat ladkkeet, kuten varfariini. Ladkari saattaa joutua seuraamaan tilannettasi
tavallista huolellisemmin, kun aloitat tai lopetat Acidal-valmisteen kayton.

- silostatsoli (kdytetddn katkokdvelyn hoitoon — verenkiertohdirion aiheuttama kipu alaraajoissa,
joka pakottaa kavelijdn aika ajoin pysdhtymadén)

- sisapridi (ruoansulatusvaivojen ja nardstyksen hoitoon)

- digoksiini (sydénlddke)

- metotreksaatti (kdytetddn syovén ja reumasairauksien hoitoon) — jos kédytdt metotreksaattia
suurina annoksina, 1adkéri voi véliaikaisesti keskeyttda esomepratsolihoitosi.

- takrolimuusi (elinsiirroissa kaytetty ladke)

- rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon).

Jos ladkéari on madrdnnyt sinulle antibioottihoitona amoksisilliinia tai klaritromysiinia yhdessa Acidal-
valmisteen kanssa Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien haavojen hoitoon, muista ehdottomasti
kertoa ladkarille, mitd muita lddkkeitd kaytat.

Acidal ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa lddkkeen joko ruokailun yhteydessa tai tyhjddn mahaan.

Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttod. Ladkari arvioi voitko kayttaa Acidal-
valmistetta, jos olet raskaana.

Ei tiedetd, erittyyko esomepratsoli ihmisen rintamaitoon. Siksi Acidal-valmistetta ei pida kayttaa
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Acidal ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn eika tyovélineiden ja koneiden kdyttokykyyn.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndén hamaértymistd, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmeta
(katso kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pida ajaa autolla eika kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Acidal-valmiste sisdltad natriumia
Acidal-valmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Acidal-valmistetta kaytetaan

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ladkérin on valvottava tilannettasi, jos kaytét tatd ladkettd pitkdan (etenkin, jos Acidal-hoito
kestdd yli vuoden ajan).

- Jos ladkérisi on kehottanut sinua kadyttdmaéan tata 1ddkettd tarpeen mukaan, kerro 1aékarille, jos
oireesi muuttuvat.

Kuinka paljon lidkettd otetaan

- ladkarisi kertoo, montako kapselia sinun on otettava ja miten pitkddn hoito kestdd. Annosméaara
ja hoidon kesto riippuvat tilanteestasi, idstési ja maksasi toiminnasta.

- suositusannokset on esitetty alempana.

Kayttd vahintddn 18-vuotiaille aikuisille

Ndirdstyksen hoito ruokatorven refluksitaudin yhteydessdi:

- jos ladkari on todennut ruokatorvesi jossain maarin vaurioituneeksi, suositusannos on yksi
Acidal 40 mg enterokapseli kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Laékéri saattaa kehottaa sinua
jatkamaan saman annoksen kaytt6d vield toiset 4 viikkoa, jos ruokatorvesi ei ole vield kokonaan
parantunut.

- ruokatorven parannuttua suositusannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran
vuorokaudessa.

- jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, suositusannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran
vuorokaudessa. Kun oireet on saatu hallintaan, 144kéri saattaa kehottaa sinua kdyttiméaan
ladkettd tarpeen mukaan siten, ettd enimmaéisannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran
vuorokaudessa.

- jos sinulla on vaikea maksavaiva, 1adkéri voi méératé sinulle tavallista pienemmaén annoksen.

Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito ja niiden uusiutumisen

ehkdiisy:
- suositusannos on Acidal 20 mg enterokapseli kaksi kertaa vuorokaudessa yhden viikon ajan.
- ladkéari maaraa myos antibioottia, esim. amoksisilliinia tai klaritromysiinié.

Tulehduskipuldidkkeiden kéyttoon liittyvien mahahaavojen hoito

- suositusannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran vuorokaudessa 4—8 viikon ajan.

Tulehduskipuldidkkeiden kéyttéén liittyvien mahahaavojen ehkdisy
- suositusannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran vuorokaudessa.

Haimakasvaimesta johtuvan mahahapon liiallisen erittymisen hoito (Zollinger-Ellisonin oireyhtymd):

- suositusannos on yksi Acidal 40 mg enterokapseli kaksi kertaa pdivassa.

- ladkarisi sddtdd annostusta tarpeen mukaan ja padttda hoidon kestosta. Enimmaéisannos on 80 mg
kahdesti vuorokaudessa.

Pitkdaikaishoito mahahaavojen vuodon uusiutumisen ehkdisemiseksi laskimoon annetun
esomepratsolihoidon jélkeen

- suositusannos on yksi Acidal 40 mg enterokapseli kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan.

Kaéytt6 vdhintddn 12-vuotiaille nuorille

Ndrdstyksen hoito ruokatorven refluksitaudin yhteydessd:




- jos ladkari on todennut ruokatorvesi jossain méarin vaurioituneeksi, suositusannos on yksi
Acidal 40 mg enterokapseli kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Ladkéri saattaa kehottaa sinua
jatkamaan saman annoksen kdyttdd vield toiset 4 viikkoa, jos ruokatorvesi ei ole vield kokonaan
parantunut.

- ruokatorven parannuttua suositusannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran
vuorokaudessa.

- jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, suositusannos on yksi Acidal 20 mg enterokapseli kerran
vuorokaudessa.

- jos sinulla on vaikea maksavaiva, lddkéari voi maarata sinulle tavallista pienemmaén annoksen.

Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito ja niiden
uusiutumisen ehkdisy:

- suositusannos on Acidal 20 mg enterokapseli kaksi kertaa vuorokaudessa yhden viikon ajan.
- ladkéari maarada myos antibioottia, esim. amoksisilliinia tai klaritromysiinié.

Ladkkeen ottaminen

- Voit ottaa lddkkeesi mihin vuorokauden aikaan tahansa.

- Voit ottaa lddkkeen joko ruokailun yhteydessa tai tyhjaan mahaan.

- Niele kapselit kokonaisina pienen vesimddran kera. Kapseleita ei saa pureskella eikd murskata,
silld ne sisdltdvét rakeita, joiden pddllyste estdd ladkeainetta hajoamasta mahan happamassa
ympadristdssd. Rakeita ei saa vahingoittaa.

Mité tehda, jos kapseleiden nieleminen on vaikeaa
Jos kapseleiden nieleminen on vaikeaa:

- Avaa kapseli ja kaada sen sisélto puoleen lasilliseen tavallista (hiilihapotonta) vettd. Rakeita ei
saa sekoittaa muihin nesteisiin.

- Sekoita ja juo liuos heti tai viimeistddn 5 minuutin kuluessa. Muista aina sekoittaa liuosta juuri
ennen juomista. Liuos ei ole kirkas.

- Jotta varmasti saisit koko ladkemaddrédn, huuhdo lasi huolellisesti puolella lasillisella vettd ja juo
huuhteluvesi. Ladke on liuoksen kiinteissd rakeissa — dla pureskele tai murskaa niita.

Jos et pysty nielemddn lainkaan, kapselin sisdlté voidaan sekoittaa veteen ja saatu liuos antaa ruiskun
avulla ravitsemusletkun kautta suoraan mahaan.

Alle 12-vuotiaat lapset
Acidal-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Iakkaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille henkiloille.

Jos otat enemman Acidal-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Acidal-valmistetta

- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, jatd unohtunut annos ottamatta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Jos havaitset jonkun seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Acidal-valmisteen kaytto

ja ota valittomasti yhteytta ladkariin:

- ihon keltaisuutta, tummaa virtsaa ja vdsymystd, jotka voivat olla oireita maksaongelmista.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat esiintyd enintdédn yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

- dkillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen, ihottuma,
pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vakava allerginen reaktio). Haittavaikutukset ovat
harvinaisia ja voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

- dkillinen vakava ihottuma tai ihon punoitus, johon liittyy rakkuloiden ilmaantuminen tai ihon
kuoriutuminen voi esiintyd jopa usean hoitoviikon jdlkeen. Myds huuliin, silmiin, suuhun,
nenddn ja genitaalialueelle voi ilmaantua rakkuloita ja verenvuotoa. Ihottumat voivat kehittya
vakaviksi laajalle levinneiksi ihovaurioiksi (ihon uloimman kerroksen (epidermiksen) ja
pinnallisten limakalvojen kuoriutuminen), joilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia. Téll6in
kyseessd saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai ladkkeestd johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio. Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia, ja niitd voi esiintya
enintddn yhdelld 10 000:sta ihmisesta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 10:sta

- paansarky

- maha- tai suolistovaikutukset, kuten ripuli, vatsakipu, ummetus, ilmavaivat
- pahoinvointi tai oksentelu

- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset: voi esiintya enintddn yhdella kayttdjalla 100:sta

- jalkojen ja nilkkojen turvotus

- univaikeudet (unettomuus)

- huimaus, pistely ja puutuminen, uneliaisuus

- pyorrytys (vertigo)

- suun kuivuus

- muutokset maksan toimintaa kuvaavissa veriarvoissa

- ihottuma, nokkosihottuma ja kutiseva iho

- lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Acidal-valmistetta kdytetddn suurilla annoksilla ja
pitkdkestoisesti).

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 1 000:sta

- vereen liittyvit haitat, kuten valkosolu- tai verihiutalemdaran viaheneminen, minka seurauksena
voi ilmeté yleistd heikotusta, mustelmia tai tavallista suurempi alttius infektioille (tulehduksille)

- alhainen veren natriumpitoisuus, mika voi aiheuttaa heikotusta, oksentelua ja kouristuksia

- kiihtymys, sekavuus tai masentuneisuus

- makuaistimusten muutokset

- ndkohéiriot, kuten ndén hdméartyminen

- dkillisesti alkava hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (ns. bronkospasmit)

- suun sisdinen tulehdus

- sienitulehdus eli sammas, joka voi vaikuttaa suolistoon

- maksavaivat, mukaan lukien keltatauti, joka voi aiheuttaa kellertdvaa ihoa, tummaa virtsaa ja
vasymysta

- hiusten 14ht6 (alopesia)

- aurinkoihottuma

- nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

- yleinen sairauden tunne ja voimattomuus

- lisdéntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdin yhdella kayttdjalla 10 000:sta
- muutokset verisolujen méadrissd, mukaan lukien agranulosytoosi (jyvassolukato)



- aggressiivisuus (vihamielisyys)

- ndko-, tunne- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

- vakavat maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen

- dkillisesti ilmaantuva vaikea ihottuma, rakkuloiden muodostuminen tai ihon kuoriutuminen.
Té&hén voi liittyd korkea kuume ja nivelkipuja (ns. monimuotoinen punavihottuma (Erythema
multiforme), Stevens-Johnsonin oireyhtym4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai 1ddkkeesté
johtuva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio).

- lihasheikkous

- vakavat munuaisvaivat

- rintarauhasten suureneminen miehilla.

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

- suolistotulehdus (aiheuttaa ripulia)

- ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyvé nivelkipu

- matala veren magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia) (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

Acidal voi hyvin harvoissa tapauksissa vaikuttaa veren valkosoluihin siten, ettd seurauksena on
immuunipuutos. Jos sinulle tulee infektiosairaus, jonka oireina ilmenee kuumetta ja huomattavasti
heikentynyttd yleiskuntoa; tai kuumetta, johon liittyy paikallisen infektion oireita (kuten kipua kaulalla,
kurkussa tai suussa tai virtsaamisvaikeuksia), ota yhteys lddkéariin mahdollisimman pian, jotta
valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeen avulla. Téllaisessa tapauksessa
on tarkead, ettd kerrot hoitavalle ladkarille mita ladkettda/ladkkeitd kaytat.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Acidal-valmisteen sadilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Sailyta alle 25 °C. Sailytd laake alkuperdispakkauksessa (lapipainopakkauksessa) tai sdilytd purkki
tiukasti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ala kdyta tatd 1aakettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kéayttopdivamaddrdn (EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjétteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Acidal sisaltaa


http://www.fimea.fi

Vaikuttava aine on esomepratsoli. Acidal enterokapselivalmistetta on saatavilla kahta vahvuutta: 20 mg
ja 40 mg, ja jokainen kapseli sisdltdd mainitun mé&rdn esomepratsolia
(esomepratsolimagnesiumdihydraattina).

Muut aineet ovat:

Kapselikuoren sisdltdmdt rakeet: kappa-karrageeni Ph.Eur., mikrokiteinen selluloosa, mannitoli,
natriumhydroksidi, natriumvetykarbonaatti

Suojakalvo: polyvinyylialkoholin PEG-kopolymeeri, natriumhydroksidi, talkki, titaanidioksidi (E171),
kolloidinen vesipitoinen piioksidi

Enterokalvo: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) dispersio 30 %, trietyylisitraatti,
talkki, titaanidioksidi (E171)

Kapseli:

Acidal 20 mg enterokapseli:
Hattuosa: liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172)
Runko-osa: liivate, titaanidioksidi (E171)

Acidal 40 mg enterokapseli:
Hattuosa: liivate, punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172)
Runko-osa: liivate, titaanidioksidi (E171)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Acidal 20 mg enterokapseli:

Kova enterokapseli (kapselikoko 3) sisdltdé valkoisia tai lahes valkoisia enteropellettejd. Kapselissa on
valkoinen, lapindkymétén runko ja vaaleankeltainen, ldpindkymétén hattu.

Acidal kovilla enterokapseleilla saattaa olla tyypillinen ominaishaju, joka ei vaikuta valmisteen
laatuun.

Acidal 40 mg enterokapseli:

Kova enterokapseli (kapselikoko 1) sisdltda valkoisia tai ldhes valkoisia enteropellettejd. Kapselissa on
valkoinen, lapindkyméat6én runko ja vaaleanoranssi, lapindkymatdn hattu.

Acidal kovilla enterokapseleilla saattaa olla tyypillinen ominaishaju, joka ei vaikuta valmisteen
laatuun.

Kapselit on pakattu HDPE-muovipurkkeihin, joiden polypropyleenikorkissa on kuivausainekapseli, tai
polyamidi-alumiini-PVC/-alumiinil&dpipainopakkauksiin. Kuivausainekapselia ei saa syoda.

Pakkauskoot:

Lépipainopakkaukset

Acidal 20 mg enterokapseli

7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100 kapselia

Acidal 40 mg enterokapseli
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100 kapselia

HDPE-muovipurkit
Acidal 20 mg enterokapseli
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100 kapselia

Acidal 40 mg enterokapseli
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100 kapselia



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Oy Verman Ab

PL 164

01511 Vantaa
Valmistaja

Medinsa (Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.)
¢/ Solana, 26

28850 Torrejon de Ardoz (Madrid)

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.1.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jos potilas ei pysty nielemédén, kapselit voidaan avata ja pelletit voidaan sekoittaa hiilihapottomaan
veteen ja antaa ravitsemusletkun kautta. Valitun ruiskun ja letkun soveltuvuus on térkeda testata
huolellisesti.

Anto ravitsemusletkun kautta

Pelletit on annettava ravitsemusletkulla, jonka ldpimitta on vdhintddn FR15 ja jossa on sivuportti.
Hiilihapottomaan veteen sekoittamisen jdlkeen pelletit on injisoitava vélittomasti.

Anto ravitsemusletkun kautta ei saa kestda 5:td minuuttia pitempaan.

1. Avaa kapseli ja kaada pelletit sopivaan ruiskuun. Téyta ruiskuun noin 25 ml vettd ja noin 5 ml

ilmaa. Joitakin letkuja kédytettdessa pelletit on sekoitettava 50 ml:aan vettd, jotta ne eivét tuki

letkua.

Ravistele ruiskua vélittomasti, jotta rakeet jakautuvat tasaisesti koko suspensioon.

Pitele ruiskua kérki ylospdin ja tarkista, ettei kdrki ole tukkeutunut.

Pidé ruisku edelleen samassa asennossa ja kiinnitd se letkuun.

Ravistele ruiskua ja kddnna sen kédrki osoittamaan alaspdin. Injisoi valittémaésti letkuun 5-10 ml.

Injisoinnin jélkeen kddnna ruiskun kérki taas osoittamaan ylospdin ja ravistele (ruiskua taytyy

pidella kérki ylospdin, jotta kérki ei tukkeudu).

6. Kaé&anna ruiskun karki osoittamaan alaspdin ja injisoi valittomasti letkuun uudelleen 5-10 ml.
Toista tétd, kunnes ruisku on tyhja.

7. Jos ruiskuun jad sakkaa, joka tdytyy huuhdella pois, tdytd ruiskuun 25 ml vettd ja 5 ml ilmaa ja
toista vaihe 5. Joitakin letkuja kéytettdessd vettd tarvitaan 50 ml.

W



Bipacksedel: Information till patienten

Acidal 20 mg harda enterokapslar
Acidal 40 mg harda enterokapslar

esomeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

euhkwnE=

1.

Vad Acidal ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Acidal

Hur du tar Acidal

Eventuella biverkningar

Hur Acidal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Acidal ar och vad det anvands for

Acidal innehaller en ldkemedelssubstans som heter esomeprazol. Esomeprazol tillhor en grupp av
ldkemedel som kallas ”protonpumpshdmmare”, vilka verkar genom att reducera mangden syra som
produceras i magen.

Acidal anvénds for att behandla féljande tillstand:

Vuxna

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD): Detta ar ett sjukdomstillstand da syra fran magen
lacker in i matstrupen och orsakar smarta, inflammation och halsbrédnna.

Sar i magen eller 6vre delen av tarmen som &r infekterade av en bakterie som kallas
”Helicobacter pylori”: Om du har sadana sar kan ldkaren dven forskriva antibiotika for
behandling av infektionen och for att mojliggora sarlakning.

Magsar som orsakas av sd kallade NSAID-ldkemedel (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel). Acidal kan ocksa anvandas for att férebygga uppkomst av magsar om du behover
fortgdende behandling med NSAID-ldkemedel.

For mycket syra i magen orsakad av en tumor i bukspottkérteln (Zollinger-Ellisons syndrom).
Fortsatt behandling for att forebygga nya blodningar fran sar efter forsta behandling med
intravenost esomeprazol.

Ungdomar fran 12 ar

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD);

Detta dr ett sjukdomstillstand da syra fran magen lacker in i matstrupen (det ror som forbinder
ditt svalg med din magsédck) och orsakar smérta, inflammation och halsbréanna.

Sar i magen eller 6vre delen av tarmen som &r infekterade av en bakterie som kallas
”Helicobacter pylori”;

Om du har sadana sar kan likaren &ven forskriva antibiotika fér behandling av infektionen och
for att mojliggora sarlakning.



2. Vad du behover veta innan du tar Acidal

Ta inte Acidal

- om du é&r allergisk mot esomeprazol eller nagot annat innehéllsamne i detta lédkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot ndgon annan protonpumpshdmmare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol)

- om du tar nagot lakemedel som innehaller nelfinavir (fér behandling av HIV-infektion).

Ta inte Acidal om ndgot av ovanstdende géller for dig. Om du &r osdker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Acidal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare eller apotekspersonal innan du tar Acidal

- om du har nagot allvarligt leverbesvar

- om du har allvarliga njurproblem

- om du nagonsin har féatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Acidal som
minskar magsyran

- om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Acidal kan maskera symtomen pa vissa andra sjukdomar. Du ska darfor omedelbart kontakta likare
om nagot av foljande intraffar innan du bérjar ta Acidal eller under tiden du tar det:

- betydande viktminskning utan orsak och svéljningsproblem

- magsmartor eller matsmaltningsbesvar

- du borjar krikas foda eller blod

- svart (blodblandad) avféring.

Om du ordinerats Acidal for att tas ”vid behov” ska du kontakta ldkare om dina symtom ér ihallande
eller dndrar karaktér.

Om du anvander Acidal i mer 4n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, forvirring, kramper, yrsel och snabb
hjéartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta lédkare omedelbart. Laga nivaer av magnesium
kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma att méta
magnesiumnivan i blodet med hjélp av regelbundna blodprov.

Behandling med en protonpumpshdmmare som Acidal, sdrskilt om du tar den i mer &n ett ar, kan
medfora en nagot okad risk for frakturer i hoft, handled eller ryggrad. Informera din ldkare om du har
osteoporos eller om du tar kortikosteroider (som kan 6ka risken foér osteoporos).

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa snart
som mojligt eftersom du kan behéva avbryta behandlingen med Acidal. Kom é&ven ihag att namna
eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har férekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen
kan besta av sar i mun, svalg, nésa, konsorgan och konjunktivit (roda och svullna 6gon). Dessa
allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom som feber, huvudvark, vark i
kroppen. Utslagen kan tdcka stora delar av kroppen med blasor och hudavlossning.

Om du nagon gang under behandlingen (dven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller nagot av
dessa hudsymtom, sluta ta detta ldkemedel och kontakta din ldkare omedelbart.

Barn under 12 ar
Acidal rekommenderas inte fér barn som dr mindre &n 12 &r gamla.



Andra likemedel och Acidal

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
likemedel, dven receptfria sddana. Detta eftersom Acidal kan paverka hur vissa andra ldkemedel
fungerar, och en del andra lakemedel a sin sida kan paverka effekten av Acidal.

Ta inte Acidal kapslar om du anviander nagot preparat som innehéller nelfinavir (fér behandling av
HIV-infektion).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander nagot av f6ljande lakemedel:

- atazanavir (anvands for behandling av HIV-infektion)

- klopidogrel (anvénds for att forhindra blodproppar)

- ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvédnds for behandling av svampinfektioner)

- erlotinib (anvénds vid behandling av cancer)

- citalopram, imipramin eller klomipramin (anvénds for behandling av depression)

- diazepam (anvéands for behandling av angest, fér muskelavslappning eller vid epilepsi)

- fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behéver ldkaren 6vervaka dig lite extra nar
du bérjar eller slutar ta Acidal.

- ldkemedel som anvédnds for blodfértunning, till exempel warfarin. Lakaren kan behova dvervaka
ditt tillstand nér du borjar eller slutar ta Acidal.

- cilostazol (anvénds for behandling av fonstertittarsjuka — ett tillstand dar dalig blodforsorjning
till benmusklerna orsakar smarta och svérigheter att ga)

- cisaprid (anvénds vid matsmaéltningsproblem eller halsbrénna)

- digoxin (anvéands vid hjartproblem)

- metotrexat (ett cellgift som i hoga doser anvénds for att behandla cancer) — om du tar héga
doser av metotrexat kan din ldkare tillfalligt avbryta din behandling med esomeprazol

- takrolimus (anvands vid organtransplantation)

- rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)

- johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for behandling av depression).

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren vilka andra ldkemedel du tar om ldkaren har forskrivit
antibiotika (amoxicillin och klaritromycin) att tas i kombination med Acidal fér behandling av magsar
orsakat av en Helicobacter pylori-infektion.

Acidal med mat och dryck
Du kan ta kapslarna savil i samband med maltid som pa tom mage.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Lékaren avgor om du kan ta Acidal under denna tid.

Det ar okdnt om Acidal utsondras i brostmjolk. Darfor bor du inte ta Acidal om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det &r inte troligt att Acidal har ndgon inverkan pé din férméga att kéra fordon eller att hantera
verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och dimsyn kan dock forekomma i mindre vanliga
eller sdllsynta fall (se avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvianda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Acidal innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Acidal

Ta alltid detta ldkemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du dr osdker.

- Om du anvéander detta ldkemedel en langre tid kommer ldkaren att vilja f6lja upp din behandling
(sarskilt om din behandling med Acidal varar langre 4n ett ar).

- Om lékaren uppmanat dig att anvinda detta lidkemedel vid behov ska du tala om fér ldkaren om
dina symtom forandras pa nagot vis.

Hur mycket likemedel ska man ta?

- Likaren talar om for dig hur manga kapslar du ska ta och hur lange du ska ta dem. Doseringen
beror pa ditt tillstand, pa din dlder och pa hur val din lever fungerar.

- Rekommenderad dos anges nedan.

Anvéndning f6ér vuxna frdn 18 ar

For behandling av halsbrdnna orsakad av gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD)

- Om lékaren konstaterat att din matstrupe &r litt skadad dr den rekommenderade dosen en Acidal
40 mg enterokapsel en gang dagligen i 4 veckors tid. Lakaren kan rekommendera att du
fortsatter med samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte ldkts helt under
de forsta 4 veckorna.

- Rekommenderad dos efter att matstrupen ar ldkt dr en Acidal 20 mg enterokapsel en gang
dagligen.

- Om din matstrupe inte dr skadad dr den rekommenderade dosen en Acidal 20 mg enterokapsel
en gang dagligen. Nar ditt tillstdnd &r under kontroll, kan likaren rekommendera att du tar
lakemedlet vid behov. I dessa fall & maximal dos en Acidal 20 mg enterokapsel en gang
dagligen.

- Om du har allvarliga leverproblem kan lédkaren rekommendera en ldgre dos &n vanligt.

Foér behandling av sdr orsakade av_Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sddana sdr
uppstdr pd nytt

- Rekommenderad dos dr en Acidal 20 mg enterokapsel tva ganger dagligen i en vecka.

- Lédkaren kommer dessutom att forskriva antibiotika, t.ex. amoxicillin och klaritromycin.

- Rekommenderad dos &r en Acidal 20 mg enterokapsel en gang dagligen i 4-8 veckors tid.

For att forebygga magsdr om du tar NSAID preparat (icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel)
- Rekommenderad dos 4r en Acidal 20 mg enterokapsel en gang dagligen.

For behandling av 6verskott av syra i magen orsakad av en tumoér i bukspottskérteln (Zollinger Ellisons

syndrom).

- Rekommenderad dos 4r en Acidal 40 mg enterokapsel tva ganger dagligen.

- Lékaren kommer att justera dosen efter ditt behov och kommer ocksa att besluta hur lange du
ska ta ldkemedlet. Maximal dos &r 80 mg esomeprazol tva ganger dagligen.

Fortsatt behandling for att férebygga ny blédning frdn sdr efter inledande behandling med intravendst

esomeprazol
- Rekommenderad dos ar en Acidal 40 mg enterokapsel en gang dagligen i 4 veckors tid.

Anvindning for ungdomar frén 12 ar
For behandling av halsbrdnna orsakad av gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD)

- Om ldkaren konstaterat att din matstrupe &r latt skadad ar den rekommenderade dosen en Acidal
40 mg enterokapsel en gang dagligen i 4 veckors tid. Lékaren kan rekommendera att du



fortsétter med samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte lékts helt under
de forsta 4 veckorna.

- Rekommenderad dos efter att matstrupen &r ldkt dr en Acidal 20 mg enterokapsel en gang
dagligen.

- Om din matstrupe inte &dr skadad dr den rekommenderad dosen en Acidal 20 mg enterokapsel en
gang dagligen.

- Om du har allvarliga leverproblem kan ldkaren rekommendera en lagre dos &n vanligt.

Fér behandling av sdr orsakade av_Helicobacter pylori-infektion och for att férhindra att sadana sdr
uppstdr pd nytt

- Rekommenderad dos 4r en Acidal 20 mg enterokapsel tva ganger dagligen i en vecka.

- Léakaren kommer dessutom att férskriva antibiotika, t.ex. amoxicillin och klaritromycin.

Intag av likemedlet

- Kapslarna kan tas vid vilken tid pa dygnet som helst.

- Du kan ta kapslarna saval i samband med maéltid som pa fastande mage.

- Svilj kapslarna hela tillsammans med vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna eftersom de
innehdller granulatkorn som dr 6verdragna med ett dmne som skyddar ldkemedlet fran att falla
sonder i den sura omgivningen i din magséck. Det dr déarfor viktigt att granulatkornen inte
skadas.

Vad du kan gora vid fall av svéljningssvarigheter
Om du har problem att svélja enterokapslarna:

- Oppna kapslarna och hll ut granulatet i ett halvt glas (ej kolsyrat) vatten. Anvéand inga andra
vétskor.

- Ro6r om och drick blandningen genast eller allra senast inom 5 minuter. Ror alltid om
blandningen strax innan du dricker den. Blandningen blir inte klar.

- For att vara sdker pa att du har fétt i dig allt ldkemedel, skolj noggrant glaset med ytterligare ett
halvt glas vatten som du dricker upp. De fasta granulatkornen innehéller lakemedlet — tugga
eller krossa dem inte.

Om du inte kan svilja alls kan innehallet i kapseln blandas med lite vatten och placeras i en spruta.
Blandningen kan sedan ges direkt i magen via en slang (sond).

Barn under 12 ars alder
Acidal rekommenderas inte fér barn som ar mindre &n 12 ar gamla.

Aldre
Dosjustering &r inte nodvandig for &ldre patienter.

Om du tagit for stor mangd av Acidal

Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Acidal

- Om du glomt bort en dos, ta den da sa fort du kommer ihag den. Om det redan bérjar vara dags
for ndsta dos ska du hoppa 6ver den bortglémda dosen.

- Ta inte dubbel dos (tva doser pd en gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Om du observerar nagon av foljande allvarliga biverkningar ska du sluta ta Acidal och genast

kontakta ldkare:

- gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa
biverkningar &r séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

- plotslig uppkomst av vdsande andning, svullnad av ldppar, tunga och svalg eller kropp,
hudutslag, svimning eller svarigheter att svélja (tecken pd allvarlig allergisk reaktion). Dessa
biverkningar &r sdllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

- plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjéllning kan
forekomma &dven efter flera veckors behandling. Svar blasbildning och blédning pa lappar,
ogon, mun, ndsa och konsorganen kan ocksa férekomma. Hudutslagen kan utvecklas till
allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande foljder. Detta kan vara ”erythema multiforme”, ”Stevens-Johnsons syndrom”,
”toxisk epidermal nekrolys” eller ”1dkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom™.
Dessa biverkningar dr mycket sallsynta kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- huvudvark

- mag- eller tarmpaverkan, som diarré, magont, férstoppning, vaderspanningar
- illamdende eller krakningar

- godartade polyper i magsdcken.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- svullna fotter och vrister

- somnstorningar (sémnldshet)

- yrsel, stickningar och domningar, sémnighet

- svindel (vertigo)

- muntorrhet

- forandringar i de blodvarden som visar hur levern fungerar

- hudutslag, nasselfeber och klada

- fraktur i hoft, handled eller ryggrad (om Acidal anvéands i h6ga doser och under lang tid).

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- fordndrade blodvdrden, som t.ex. reducerat antal vita blodkroppar eller blodpléttar, vilket kan
orsaka svaghetskansla, blamérken eller infektionskanslighet

- laga nivaer av natrium i blodet, vilket kan orsaka svaghetskénsla, krakningar och kramper

- kéansla av upprordhet, forvirring eller depression

- smakforandringar

- synproblem, till exempel dimsyn

- plotslig uppkomst av vdsande andning eller andnéd (bronkospasm)

- inflammation i munhalan

- en svampinfektion som kallas torsk och som kan paverka tarmen

- leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulskiftande hud, mork urin och trotthet

- héravfall (alopeci)

- hudutslag efter vistelse i direkt solljus

- ledsmaértor (artralgi) eller muskelsmartor (myalgi)

- allmén sjukdomskénsla och orkesldshet

- okad svettning.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

- forandringar i blodbilden, inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)
- aggression

- syn-, kédnsel- och horselvillor (hallucinationer)



- allvarliga leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

- plotsligt upptradande av svdra hudutslag, blasbildning eller avflagnande hud. Detta kan vara
forenat med hog feber och ledsmartor (Erytema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom).

- muskelsvaghet

- svdra njurproblem

- forstorade brostkortlar hos mén.

Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgiangliga data

- inflammation i tarmen (orsakar diarré)

- hudutslag, eventuellt med smérta i lederna

- laga nivaer av magnesium i blodet (hypomagnesemi) (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Acidal kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret blir nedsatt. Om
du far nagon infektion med symtom som feber och kraftigt nedsatt allméntillstand, eller feber med
symtom pa lokal infektion sdsom smértor i hals, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, ska du
snarast majligt kontakta lakare for att en eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) ska kunna
uteslutas genom ett blodprov. Det &r viktigt att du da informerar ldkaren du kontaktar om din
medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Acidal ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen (blister) eller hall burken vl tillsluten.
Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterférpackningen eller burken efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar esomeprazol. Acidal harda enterokapslar innehaller 20 mg eller 40 mg
esomeprazol (i form av esomeprazolmagnesiumdihydrat).

Ovriga innehallsdmnen é&r:


http://www.fimea.fi

Kapselinnehdll: kappa-karragenan Ph.Eur., mikrokristallin cellulosa, mannitol, natriumhydroxid,
natriumvatekarbonat

Isolerande hélje: polyvinylalkohol-PEG kopolymer, natriumhydroxid, talk, titandioxid (E171),
kolloidal hydrerad kisel

Syraresistent holje: metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 %, trietylcitrat, talk,
titandioxid (E171).

Kapslar:

Acidal 20 mg enterokapslar:
Kapsellock: gelatin, titandioxid (E171), jarnoxid, gul (E172)
Kapselkropp: gelatin, titandioxid (E171)

Acidal 40 mg enterokapslar:
Kapsellock: gelatin, jarnoxid, rod (E172), titandioxid (E171), jarnoxid, gul (E172)
Kapselkropp: gelatin, titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Acidal 20 mg enterokapslar:

Harda enterokapslar (kapselstorlek 3) med vit opak kapselkropp och ljusgult opakt kapsellock,
innehdllande vitt till benvitt syraresistent granulat.

Acidal harda enterokapslar kan ha en karakteristisk lukt som inte paverkar produktens kvalitet.

Acidal 40 mg enterokapslar:

Harda enterokapslar (kapselstorlek 1) med vit opak kapselkropp och ljust orange opakt kapsellock,
innehdllande vitt till benvitt syraresistent granulat.

Acidal harda enterokapslar kan ha en karakteristisk lukt som inte paverkar produktens kvalitet.

Kapslarna &r forpackade i HDPE-plastburk med torkmedelskapsel i locket av polypropen eller i
polyamid-aluminium-PVC/aluminium blister. Torkmedelskapseln far inte fortaras.

Forpackningsstorlekar:

Blisterférpackningar:
Acidal 20 mg enterokapslar

7,14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 kaps.

Acidal 40 mg enterokapslar
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 kaps.

HDPE-plastburkar
Acidal 20 mg enterokapslar
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 kaps.

Acidal 40 mg enterokapslar
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 kaps.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Oy Verman Ab
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Denna bipacksedel @ndrades senast 21.1.2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

For patienter som inte kan svélja kan kapslarna 6ppnas och pelletsen blandas med icke kolsyrat vatten
och administreras via sond. Det &r viktigt att lampligheten hos den valda sprutan och sonden testas
noggrant.

Administrering via sond
Pelletsen bor administreras med hjdlp av en sond med en diameter pd minst FR15 och med en

sidoport. Efter blandning i icke-kolsyrat vatten maste pelletsen injiceras omedelbart.
Administreringen via sond far inte ta mer an 5 minuter.

1.

W

Oppna kapseln och tém pelletsen i en 1amplig spruta. Fyll sprutan med cirka 25 ml vatten och
cirka 5 ml luft. For vissa sonder krédvs dispersion i 50 ml vatten for att forhindra att pelletsen
tapper till sonden.

Skaka omedelbart sprutan for att férdela granulaten jamnt i suspensionen.

Hall sprutan med spetsen uppét och kontrollera att spetsen inte &r tilltappt.

Hall kvar sprutan i samma position och anslut sprutan till sonden.

Skaka sprutan och vind spetsen nedat. Injicera omedelbart 5-10 ml i sonden. Véand sprutan efter
injicering och skaka (sprutan maste hallas med spetsen uppat for att forhindra tilltdppning av
spetsen).

Vind sprutans spets nedat och injicera omedelbart ytterligare 5-10 ml i sonden. Upprepa detta
tills sprutan &r tom.

Fyll sprutan med 25 ml vatten och 5 ml luft och upprepa steg 5 om nédvandigt for att skolja bort
eventuellt sediment som finns kvar i sprutan. For vissa sonder krdvs 50 ml vatten.
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