Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Esopraz 20 mg enterotabletit
esomepratsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamadn lidkkeen kiyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten apteekkihenkil6kunta

on neuvonut sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jdlkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esopraz on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Esopraz-enterotabletteja
Miten Esopraz-enterotabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Esopraz-enterotablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltod ja muuta tietoa
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1. Mita Esopraz on ja mihin sita kiaytetiaan

Esopraz-enterotablettien vaikuttava aine on esomepratsoli. Se kuuluu lddkeaineryhmaéaén, jota
kutsutaan protonipumpun estdjiksi. Ne vaikuttavat vihentdmélld mahahapon muodostumista.

Tatd 1adkettd kdytetddn aikuisten refluksioireiden (esim. naréastyksen sekd happojen ruokatorveen ja
suuhun nousemisen) lyhytaikaiseen hoitoon.

Refluksilla tarkoitetaan mahahapon nousua ruokatorveen, misté voi aiheutua tulehdusta ja kipua. Tama
voi aiheuttaa sinulle oireita, kuten kivun tunnetta, joka nousee rinnasta kurkkuun (nérastystd), ja
hapanta makua suussa (happoregurgitaatiota).

Happorefluksi- ja ndrdstysoireesi voivat lieventya tdaman ladkkeen ensimmadisen kayttopaivan jalkeen,
mutta sitd ei ole tarkoitettu oireiden vélittémadén lievitykseen. Saatat joutua ottamaan tabletteja
yhtdjaksoisesti 2—3 pdivédn ajan, ennen kuin olosi paranee. Kadnny ladkdrin puoleen, ellet tunne oloasi
paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 péivén jéalkeen.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kaytat Esopraz-valmistetta

Ali kiyta Esopraz-enterotabletteja

- jos olet allerginen esomepratsolille tai tdmdn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin muulle protonipumpun estdjélle (kuten pantopratsolille,
lansopratsolille, rabepratsolille tai omepratsolille)

- jos kéytét nelfinaviiria sisaltdavaa ladkettd (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- jos sinulle on joskus kehittynyt vaikea ihottuma tai ihon hilseilyd, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia Esopraz-valmisteen tai muiden sen kaltaisten lddkkeiden ottamisen jilkeen.

Ala kiytd Esopraz-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, kiddnny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Esopraz-valmisteen kayttoa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét lddkevalmistetta jos:

- sinulla on vaikeita maksan toimintahdirioita

- sinulla on vaikeita munuaisten toimintahdirigita

- sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Esopraz-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd vahentdvan ladkkeen kayttoon

- olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Esopraz-tablettien kaytto saattaa peittdd muiden sairauksien oireita. Jos sinulle ilmaantuu joitakin
seuraavista oireista ennen Esopraz-enterotablettien kdyton aloittamista tai niiden kayton
aikana, ota heti yhteytta ladkariin:

jos laihdut huomattavasti ilman selkeda syyté ja sinulla on nielemisvaikeuksia

- jos sinulle ilmaantuu mahakipua tai ruoansulatusvaivoja

- jos oksennat ruokaa tai verta

jos ulosteesi ovat tummia (ulosteissa on verta).

Thottumat ja iho-oireet

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd 1ddkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Esopraz-valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
my6s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtymadd, toksista epidermaalista nekrolyysid ja
yleisoireista eosinofiilistd oireyhtymda (DRESS), on raportoitu esomepratsolihoidon yhteydessa.
Lopeta Esopraz-valmisteen kéytto ja hae vélittomaésti terveydenhuollon ammattihenkil6én apua, jos
huomaat mitd tahansa néihin vakaviin ihoreaktioihin viittaavia, kohdassa 4 kuvattuja oireita.

Lapset ja nuoret
Tatd 1ddkettd ei saa kéyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman ladkarin maardysta.

Muut lidkevalmisteet ja Esopraz

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrannyt. Tdma on tarkeéd siksi, ettd
Esopraz-enterotabletit saattavat muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta ja jotkut muut ldadkkeet
saattavat muuttaa Esopraz-tablettien vaikutusta.

Ali ota Esopraz-valmistetta, jos kiytéit nelfinaviiria sisiltivia ladkettd (kdytetdan HIV-infektion
hoitoon).

Kerro ladkarille tai apteekissa, jos kdytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- atatsanaviiria (kdytetaan HIV-infektion hoitoon)

- klopidogreelia (kdytetddn veritulppien estoon)

- ketokonatsolia, itrakonatsolia tai vorikonatsolia (sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd)

- klaritromysiinié (infektioiden hoitoon)

- erlotinibia (syovén hoitoon kéaytetty 1ddke)

- sitalopraamia, imipramiinia tai klomipramiinia (masennuksen hoitoon kéytettdvia ladkkeitd)

- diatsepaamia (ahdistuneisuuden hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsian hoitoon
tarkoitettu ladke)

- fenytoiinia (epilepsialddke). Jos kdytét fenytoiinia, ladkarin on seurattava tilaasi Esopraz-hoidon
aloittamisen ja lopettamisen yhteydessa.

- verenohennuslddkkeitd, kuten varfariinia. Ladkérin on seurattava tilaasi Esopraz-hoidon
aloittamisen ja lopettamisen yhteydessa.

- silostatsolia (1d4ke katkokédvelyn hoitoon — verenkiertohdirion aiheuttama kipu alaraajoissa, joka
pakottaa kdvelijan aika ajoin pysdhtymadan)

- sisapridia (ruoansulatushéirididen ja nédrdstyksen hoitoon tarkoitettu 1ddke)

- digoksiinia (syddnongelmien hoitoon tarkoitettu lddke)



- metotreksaattia (korkeina annoksina sydvéan hoitoon kaytetty kemoterapialddke) — jos kaytat
korkeata annosta metotreksaattia, 1d4kari voi véliaikaisesti keskeyttdd Esopraz-hoitosi.

- rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon tarkoitettu ladke)

- takrolimuusia (elintensiirto)

- makikuismaa (hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon tarkoitettu ladke).

Esopraz ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydessa tai tyhjddn mahaan.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod. Ladkari arvioi, voitko kdyttdd Esopraz-valmistetta
raskauden aikana.

Ei tiedetd, kulkeutuuko Esopraz didinmaitoon. Siksi Esopraz-valmistetta ei pida kayttdd imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Esopraz-tabletit eivdt todenndkoisesti vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kéyttda tyokaluja tai koneita.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndk6éhairioitd, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmeta (ks.
kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pida ajaa autolla eika kayttda koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Esopraz -tabletit sisaltavat sakkaroosia ja laktoosia, jotka ovat tietyntyyppisid sokereita. Jos ladkéri
on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l4ddkérin kanssa ennen tdmaén ladkkeen
ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke siséltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Esopraz-enterotabletteja kdytetadn

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ladkéri on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkaérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa

- Ald ota enempéi kuin suositeltu annos yksi tabletti (20 mg) paivéssd, vaikket vélittomasti
tuntisikaan oloasi paremmaksi

- Saatat joutua ottamaan tabletteja 2 tai 3 pdivda yhtdjaksoisesti ennen kuin refluksioireesi (kuten
ndrdstys ja happojen nousu ruokatorveen ja suuhun) paranevat

- Hoidon kesto on enintdédn 14 pdivaa

- Lopeta tdmén lddkkeen kaytto, kun refluksitaudin oireesi ovat kokonaan havinneet

- Kéaanny ladkérin puoleen, jos refluksioireesi pahenevat tai ne eivét parane otettuasi téitd ladkettd
yhtdjaksoisesti 14 pdivan ajan

- Ota yhteyttd 1ddkariin, jos sinulla on pysyvia tai pitkdaikaisia, sddnnéllisesti toistuvia oireita
vield tdiméan ladkehoidon jalkeen.

Taman ladkkeen kiytto
- Voit ottaa tabletit mihin tahansa aikaan pédivésta.
- Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydessa tai tyhjddn mahaan.



- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Ald pureskele &likd murskaa tabletteja, koska ne
sisédltavat padllystettyjd, ladkeainetta siséltdavid rakeita, jotka estévat ladkeainetta
vahingoittumasta happamassa mahassa. Siksi on térkedd, etteivit rakeet vaurioidu.

Jos sinulla on vaikeuksia niella tabletit

- Laita ne lasilliseen hiilihapotonta vettd. Ald kdytd muuta nestetta.

- Sekoita, kunnes tabletti hajoaa (liuos ei ole kirkasta). Juo liuos sen jdlkeen heti tai viimeistdaan
30 minuutin kuluessa. Sekoita liuosta aina juuri ennen sen juomista.

- Varmistaaksesi, ettd olet juonut kaiken ladkkeen, huuhtele lasi hyvin puolella lasillisella vetta ja
juo huuhteluvesi. Liuoksessa nédkyvét kiinteét rakeet sisaltavat ladkkeen, joten dld pureskele tai
murskaa niitd.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tatd 1adkettd ei saa kayttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman 1d4kédrin maardysta.

Jos otat enemmain Esopraz-enterotabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1d4kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Esopraz-annoksen
Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota se heti kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo seuraavan annoksen
aika, dld ota unohtunutta annosta.

Alé ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samalla kertaa) korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Esopraz-tablettien kaytto

ja ota valittomasti yhteytta ladkariin:

- ihon keltaisuutta, tummaa virtsaa ja vasymystd, jotka voivat olla oireita maksaongelmista.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta.

- dkillista hengityksen vinkumista, huulten, kielen ja nielun tai kehon turpoamista, ihottumaa,
pyoOrtyminen tai nielemisvaikeuksia (vaikea-asteinen allerginen reaktio). Haittavaikutukset ovat
harvinaisia ja voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta.

- ihon punoitus, johon liittyy rakkuloiden ilmaantuminen tai ihon kuorioutuminen. My®6s huuliin,
silmiin, suuhun, nen&én ja genitaalialueelle voi ilmaantua rakkuloita ja verenvuotoa. Talléin
kyseessd saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), Stevens-Johnsonin
oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi. Nama haittavaikutukset ovat hyvin
harvinaisia, ja voivat esiintyd enintdcén 1 kéyttdjélld 10 000:sta.

- laajalle levinnyt ihottuma, korkea kehon ldmpétila ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-
oireyhtyma eli ladkeyliherkkyysoireyhtyma). Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia, ja
voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjclld 10 000:sta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kéyttdjclld 10:std):

- padnsarky

- mabha- tai suolisto-oireet: ripuli, mahakipu, ummetus ja ilmavaivat
- pahoinvointi tai oksentelu

- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

jalkaterien ja nilkkojen turvotus

unihdiriot (unettomuus)

heitehuimaus, kihelméintituntemukset, kuten pistely ja kihelmginti, uneliaisuus

pyorrytys

suun kuivuminen

epdnormaalit maksa-arvot

ihottuma, nokkosihottuma ja ihon kutiaminen

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Esopraz-valmistetta kaytetddn pitkédaikaisesti
korkeina annoksina).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

epanormaalit veriarvot, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden méaardn vaheneminen, mika
saattaa aiheuttaa heikotusta, ja mustelmia tai altistaa infektioille.

veren natriumpitoisuuden aleneminen, mika saattaa aiheuttaa heikotusta, oksentelua ja
kouristuksia.

kiihtyneisyyden, sekavuuden tai masentuneisuuden tunne

makuaistin muutokset

ndkohdiriot, kuten ndén hdméartyminen

dkillinen hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi eli keuhkoputkien dkillinen
supistuminen)

suun tulehdus

sammas (suussa, nielussa ja toisinaan ruokatorvessa esiintyva tavallisesti hiivasienen aiheuttama
vaalea kate)

maksan toimintahdiriot, kuten keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan tummuutta
ja vasymysta

hiustenldht6

aurinkoihottuma

nivel- tai lihaskivut

yleinen huonovointisuus tai energian puute

lisdantynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdicin 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

verenkuvan muutokset mukaan lukien valkosolujen puutos (agranulosytoosi)
aggressiivisuus

aistiharhat (olemattomien asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen)

vaikeat maksan toimintahdiriot, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen
vaikea-asteisen ihottuman tai rakkuloiden tai ihon hilseilyn dkillinen ilmaantuminen. Tdhén
saattaa liittyd korkeaa kuumetta ja nivelkipuja (erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai ladkkeestd johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio).

lihasheikkous

vaikea-asteiset munuaisten toimintahdiriét

rintojen suureneminen miehilla.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

veren pieni magnesiumpitoisuus. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa vasymystd,
tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja sydamen sykkeen nousua. Ota
pikaisesti yhteytta 1d4kariin, jos sinulla esiintyy jokin néistd oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi myds pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkari arvioi
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

suolen tulehdus (aiheuttaa ripulia)

ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu.

Esopraz-enterotabletit saattavat erittdin harvoin vaurioittaa valkosoluja, minka seurauksena syntyy
immuunivaje.



Jos sinulla on infektio, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti heikentynyt yleiskunto tai kuume, johon
liittyy paikallisinfektion oireita, kuten niska-, kurkku- tai suukipua tai virtsaamisvaikeuksia, ota
mahdollisimman pian yhteytta lddkariin, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea
pois verikokeella. On tarkedd, ettéd kerrot 1adkarille kdyttamistasi ladkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan kansalliselle viranomaiselle (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Esopraz-enterotablettien sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Al kiyti tita 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alle 30 °C. Siilyti alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Esopraz sisaltaa

- Vaikuttava aine on esomepratsoli. Yksi enterotabletti sisdltdd 20 mg esomepratsolia
(esomepratsolimagnesiumina).

- Muut aineet ovat:
Kalvopddillysteiset sokerirakeet: sokerirakeet (sakkaroosi ja maissitdrkkelys), etyyliselluloosa,
magnesiumstearaatti.
Ldcikeaineen pddllyste: povidoni K90, kevyt magnesiumoksidi (E530).
Estekerroksen pddillyste: povidoni, kevyt magnesiumoksidi (E530), magnesiumstearaatti.
Enteropdcillyste: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30-prosenttinen dispersio
(siséltdad natriumlauryylisulfaattia ja polysorbaatti 80:aa), dietyyliftalaatti, talkki (E553b).
Tabletin ydin: silikoitu mikrokiteinen selluloosa (mikrokiteinen selluloosa ja vedetén
kolloidinen piidioksidi), Starlac (laktoosimonohydraatti ja maissitdrkkelys), kopovidoni K28,
makrogoli 8000, krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Kalvopddillyste: hypromelloosi (E464), makrogoli 8000, talkki (E553b), titaanidioksidi (E171),
vedeton kolloidinen piidioksidi, punainen rautaoksidi (E172).
Painomuste: Opacode S-1-17823 musta painomuste (sisdltdd propyleeniglykolia, mustaa
rautaoksidia (E172), shellakkalasitetta).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tiilenpunainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta

”20” ja vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.

Léapipainopakkaus (alumiini/alumiini).


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Pakkauskoot: 7, 10, 14 enterotablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei véalttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.2.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Esopraz 20 mg enterotabletter
esomeprazol

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

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Esopraz &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Esopraz

Hur du tar Esopraz

Eventuella biverkningar

Hur Esopraz ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Esopraz dr och vad det anvinds for

Esopraz innehaller en aktiv substans som heter esomeprazol. Den tillhor en grupp av lakemedel som
kallas protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att minska mangden syra som produceras i magen.

Esopraz &r avsett for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrdnna och sura uppstétningar).

Reflux &r aterflodet av syra fran magsédcken till matstrupen (férbindelsen mellan munnen och magen)
som kan bli inflammerad och gora ont. Detta kan ge symtom sdsom en smértande kansla i brostet som
stiger upp i strupen (halsbrdnna) och en sur smak i munnen (sura uppstdtningar).

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstétningar och halsbrénna efter férsta dagen du
har tagit detta ldkemedel, men det ar inte avsett att ge omedelbar lindring. Du kan behova ta tabletterna
2-3 dagar i rad innan du kénner dig béttre. Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du
mar samre efter 14 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Esopraz

Ta inte Esopraz:

- om du &r allergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehéllséamne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra protonpumpshdammare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol)

- om du tar ett likemedel som innehaller nelfinavir (anvénds fér behandling av HIV infektion)

- om du nagonsin har fétt ett svart hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller munsar
efter att ha tagit esomeprazol eller andra liknande 1dkemedel.

Ta inte Esopraz om nagot av ovanstdende géller for dig. Om du ar osdker, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Esopraz.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Esopraz om

- du har allvarliga leverproblem

- du har allvarliga njurproblem

- du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett 1akemedel liknande Esopraz som
minskar magsyran

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

Esopraz kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Darfor, om nagot av foljande intraffar innan du
borjar ta Esopraz eller under tiden du tar det, ska du omedelbart kontakta lakare:

- du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svélja

- du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar

- du borjar krikas foda eller blod

- du far svart (blodblandad) avforing.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det f6r din ldkare sa snart
som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Esopraz. Kom &dven ihag att ndmna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudreaktioner, till exempel Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med
behandling med esomeprazol. Sluta anvianda Esopraz och stk vard omedelbart om du lagger marke till
nagra symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner enligt beskrivningen i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar utan ldkarordination.

Andra likemedel och Esopraz

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel, dven receptfria sddana. Detta eftersom Esopraz kan paverka hur andra likemedel fungerar,
och andra ldkemedel kan i sin tur paverka effekten av Esopraz.

Ta inte Esopraz om du samtidigt tar lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands vid HIV
behandling).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- atazanavir (anvénds for behandling av HIV infektion)

- klopidogrel (anvénds for férebyggande av blodproppar)

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

- klaritromycin (anvands fér behandling av infektioner)

- erlotinib (anvénds vid behandling av cancer)

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

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

- fenytoin (anvénds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behover lakaren 6vervaka nar du bérjar
eller slutar ta Esopraz

- lakemedel som anvénds for blodfértunning, till exempel warfarin. Lékaren kan behova dvervaka
ndr du borjar eller slutar ta Esopraz

- cilostazol (anvinds for behandling av fonstertittarsjuka — smérta i benen vid gang som beror péd
otillrdcklig blodférsorjning till benen)

- cisaprid (anvédnds vid matsmaltningsbesvar eller halsbrdanna)

- digoxin (anvéands vid hjartbesvar)

- metotrexat (ett kemoterapeutiskt ldkemedel som anvénds i hdga doser for att behandla cancer) -
om du tar héga doser av metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehéll i din behandling
med Esopraz

- rifampicin (anvénds fér behandling av tuberkulos)



tacrolimus (organtransplantation)
- johannesort (hypericum perforatum) (anvénds for behandling av depression).

Esopraz med mat och dryck
Du kan ta dina tabletter i samband med maltid eller pd tom mage.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. Lakaren avgdér om du kan ta Esopraz under
graviditet.

Det r inte kdnt om esomeprazol passerar 6ver i modersmjolk. Darfor bor du inte ta Esopraz om du
ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Det &r inte troligt att Esopraz paverkar din férmaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sdsom yrsel och synstérningar kan dock férekomma i mindre vanliga fall (se
avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmérksamhet. 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
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Esopraz enterotabletter innehaller sackaros och laktos som &r en sorts socker. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehéllsimnen
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Esopraz

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

- Rekommenderad dos &r en tablett per dag.

- Ta inte mer dn denna rekommenderade dos pa en tablett (20 mg) per dag, d&ven om du inte
kédnner nagon forbattring omedelbart.

- Du kan behéva ta tabletterna 2 eller 3 dagar i rad innan dina refluxsymtom (till exempel
halsbrénna och sura uppstétningar) blir béttre.

- Behandlingstiden &r upp till 14 dagar.

- Sluta att ta detta ldakemedel nér dina refluxsymtom har férsvunnit helt.

- Om dina refluxsymtom forvarras eller inte forbéttras efter att du har tagit detta ldkemedel
14 dagar i rad ska du radfraga en ldkare.

- Kontakta likare om du har bestaende eller langvariga, regelbundet dterkommande symtom &nnu
efter denna lakemedelsbehandling.

Intag av likemedlet

- Du kan ta tabletterna vid vilken tid som helst pa dygnet.

- Du kan ta tabletterna tillsammans med foda eller pd tom mage.

- Svilj dina tabletter hela tillsammans med vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna. Detta pa
grund av att tabletterna innehaller tackta granulatkorn som férhindrar att likemedlet bryts ner av
magsyran. Det dr viktigt att granulatkornen inte skadas.



Vad du kan gora om du har svart att svilja tabletterna

- Léagg dem i ett glas vatten (ej kolsyrat). Anvdnd inga andra vétskor.

- Ror om tills tabletterna faller sénder (blandning kommer inte vara klar). Drick blandningen
direkt eller inom 30 minuter. Rér alltid om blandningen direkt innan du dricker den.

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

Anviandning for barn och ungdomar
Detta ldkemedel ska inte anvdndas av barn och ungdomar under 18 &r utan ldkarordination.

Om du har tagit for stor méngd av Esopraz

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om till exempel ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Esopraz
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det &r néra tidpunkten for nasta
dos, hoppa da 6ver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for en glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare beh6ver inte fa
dem.

Sluta ta Esopraz och kontakta likare omedelbart, om du observerar nagon av féljande allvarliga

biverkningar:

- gul hud, mork urin och trétthet som kan vara symtom pa leverproblem. Dessa effekter ar
séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare.

- plotslig vasande andning, svullnad av ldppar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar ar
sallsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare.

- rodnad av huden med blasbildning eller fjéllning. Svar blasbildning och blédning pa lappar,
ogon, mun, ndsa och konsorganen kan ocksa forekomma. Detta kan vara erythema multiforme,
Stevens—Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys. Dessa effekter d&r mycket séllsynta
och kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare.

- utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur och svullna lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelstverkdnslighetssyndrom). Dessa effekter ar mycket séllsynta och kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvdindare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- huvudvark

- paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar
- illamdende eller krakningar

- godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- svullnad i fotter och anklar

- somnstorningar (sémnldshet)

- yrsel, stickningar myrkrypningar”, somnighet



- svindel

- muntorrhet

- forandringar i blodbilden som visar leverns funktion

- hudutslag, nasselfeber och klada

- hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om esomeprazol anvénds i hdga doser och under en léngre
tid).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):
forandrad blodbild sa som minskat antal vita blodkroppar eller blodpléttar. Detta kan orsaka
svaghet, blaméarken eller infektionskénslighet

- laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krakningar och kramper

- kéansla av upprordhet, férvirring eller depression

- smakforandringar

- synproblem, till exempel dimsyn

- plotslig vdasande andning eller andnéd

- inflammation i munhalan

- en svampinfektion kallad ”torsk” som kan paverka tarmen

- leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mork urin och trétthet

- héravfall (alopecia)

- hudutslag vid solning

- ledsmartor (arthralgia) eller muskelsmaérta (myalgia)

- generell olustkénsla och orkesléshet

- okad svettning.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

- fordndringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)

- aggression

- hallucinationer (se, kdnna eller hora saker som inte finns)

- svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

- plotsligt upptradande av svéara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara
forenat med hog feber och ledsmaértor (Erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom, toxisk
epidermal nekrolys eller ldkemedelsreaktion med 6kning av vissa vita blodkroppar (eosinofili)
och systemiska symtom).

- muskelsvaghet

- svara njurproblem

- forstoring av brostkortlar hos mén.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

- laga magnesiumnivaer i blodet. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga
muskelrorelser, forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa
symtom, kontakta ldkare omedelbart. 1.dga nivaer av magnesium kan ocksé leda till minskade
nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Likaren kan komma att méta magnesiumnivan i blodet
med hjdlp av regelbundna blodprov.

- inflammation i tarmen (orsakar diarré)

- hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Esopraz kan i mycket sdllsynta fall pdverka de vita blodkropparna s att infektionsforsvaret forsamras.
Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméntillstand eller feber
med symtom pa lokala infektionssymtom sdasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvir, ska du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det r viktigt att du da informerar om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se kontaktdetaljerna nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.
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5. Hur Esopraz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa packningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr esomeprazol. Varje tablett innehaller 20 mg esomeprazol (som
esomeprazolmagnesium).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Filmdragerade sockergranulat: sockergranulat (sackaros och majsstédrkelse), etylcellulosa,
magnesiumstearat.
Tablettdragering: povidon K90, ldtt magnesiumoxid (E530).
Barridrskikt, dragering: povidon, ldtt magnesiumoxid (E530), magnesiumstearat.
Enterodragering: metakrylsyra — etylakrylat copolymer (1:1) dispersion 30 % (innehaller
natriumlaurylsulfat och polysorbat 80), dietylftalat, talk (E533b).
Tablettkéirna: silicifierad mikrokristallin cellulosa (mikrokristallin cellulosa och kolloidal
vattenfri kiseldioxid), starlac (laktosmonohydrat och majsstarkelse), kopovidon K28, makrogol
8000, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos (E464), makrogol 8000, talk (E533b), titandioxid (E171), kolloidal
vattenfri kiseldioxid, r6d jarnoxid (E172).
Tryckfirg: Opacode S-1-17823 svart black (innehaller propylenglykol, svart jarnoxid (E172),
shellack glasering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tegelrdd farg, rund form, bikonvex, filmdragerad tablett, praglad med "20" pa ena sidan och slita pa
den andra sidan.

Blister (Aluminium/Aluminium).

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14 enterotabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedeln dndrades senast 3.2.2025



	Esopraz‑tabletit eivät todennäköisesti vaikuta kykyyn ajaa autoa tai käyttää työkaluja tai koneita. Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja näköhäiriöitä, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmetä (ks. kohta 4). Jos edellä mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pidä ajaa autolla eikä käyttää koneita.

