PAKKAUSSELOSTE

Esomekra 20 mg enterokapseli, kova
Esomekra 40 mg enterokapseli, kova

esomepratsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla

se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéén. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esomekra on ja mihin sita kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Esomekraa
Miten Esomekraa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Esomekran sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ogkwnE

1. Mitd Esomekra on ja mihin sita kaytetaan

Esomekran vaikuttava aine on esomepratsoli. Esomepratsoli kuuluu ns. protonipumpun
estdjien ladkeaineryhméaan, jotka vaikuttavat vahentamalla mahahapon muodostumista.

Esomekra tabletteja kaytetaan seuraavien sairaustilojen hoitoon:

. gastroesofageaalinen refluksitauti. Tdma on sairaustila, jonka yhteydessa mahahappoa
nousee ruokatorveen aiheuttaen kipua, tulehdusta ja narastysta.

. Helicobacter pylori —bakteeritulehduksen aiheuttama pohjukaissuoli- ja mahahaava.
Tassa tapauksessa ladkari saattaa maaratd myds antibiootteja bakteeritulehduksen
hoitoon ja haavaumien parantamiseksi.

. Tulehduskipulaakkeiden (NSAID) kayttoon liittyva mahahaava. Esomekraa voidaan
myods kayttdd mahahaavojen ennaltaehkaisyyn potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
hoitoa tulehduskipuldékkeilla.

. Haiman kasvusta johtuva mahahapon liiallinen erittyminen (Zollinger-Ellisonin
oireyhtyma).

. Haavaumien vuodon uusiutumisen ehkaiseminen pitk&aikaishoitona laskimoon annetun
aloitushoidon jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Esomekraa

Ala kayta Esomekraa

. jos olet allerginen (yliherkk&a) esomepratsolille tai Esomekran jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

. jos olet allerginen jollekin toiselle, protonipumpun estdjien ryhmaan kuuluvalle
ladkkeelle.

. jos kaytat nelfinaviiria sisaltavaa laakevalmistetta (kaytetdan HIV:n hoidossa).

Ala ota Esomekra-lagkettd, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma,
keskustele asiasta laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Esomekran kayttoa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Esomekraa, jos
. sinulla on jokin vaikea maksavaiva

o sinulla on jokin vaikea munuaisvaiva.

Esomekra-hoito saattaa peittda joidenkin muiden sairauksien oireita. Kerro siksi heti
laakarille, jos jokin alla mainituista on tapahtunut sinulle ennen hoidon aloittamista tai
ilmenee sinulla hoidon aikana:

. merkittdva painonlasku ilman selvaa syyta seka nielemisongelmat

o vatsakivut tai ruoansulatusvaivat

. oksentelu ruokailun jéalkeen tai verioksennukset

. mustat ulosteet (verta ulosteissa).

Jos laakari on maarannyt sinulle Esomekraa otettavaksi tarpeen mukaan, sinun on otettava
yhteys la&akariin, jos oireet ovat jatkuvia tai niiden luonne muuttuu.

Jos sinulle ilmaantuu ripulia Esomekra-hoidon aikana, ota valittdmasti yhteytta laakariin, silla
hoito protonipumpun estdjilla voi johtaa vahan tavallista suurempaan riskiin sairastua
ruoansulatuskanavan tulehduksiin, kuten Salmonella- tai Campylobacter-bakteerien
aiheuttamiin tulehduksiin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt
muita laakkeitd, myos ladkkeita, joita ladkari ei ole maarannyt. Tama siksi, ettd Esomekra voi
vaikuttaa muiden ladkkeiden vaikutustapaan, ja tietyt muut ladkkeet saattavat puolestaan
vaikuttaa Esomekrain tehoon.

Ala ota Esomekra enterokapseleita, jos kaytat nelfinaviiria sisaltavaa laaketta (kaytetaan
HIV:n hoidossa).

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kaytat jotakin seuraavista ladkeaineista:

o atatsanaviiri (HIV:n hoidossa kaytettava laake).

. ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (kaytetaan sieni-infektioiden hoitoon).

. sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (kaytetaan masennuksen hoitoon).

. diatsepaami (kaytetdan ahdistuneisuuden tai epilepsian hoitoon sek& lihasten
rentouttamiseksi).

. fenytoiini (kaytetaan epilepsian hoitoon). Jos kaytat fenytoiinia, on laakarin valvottava
tilannettasi tavallista huolellisemmin, kun aloitat tai lopetat Esomekra-hoidon.

. verta ohentavat ladkkeet, kuten varfariini. La&kari saattaa joutua seuraamaan
tilannettasi tavallista huolellisemmin, kun aloitat tai lopetat Esomekra-hoidon.

. sisapridi (kaytetddn ruoansulatusvaivojen ja narastyksen hoitoon).

On erityisen tarkeda, ettd muistat mainita mitd muita ladkkeitd kaytat, jos laékari on
maaraamassa sinulle amoksisilliinia ja klaritromysiini& (antibioottivalmisteet) kaytettavaksi
yhdessa Esomekran kanssa Helicobacter pylori -bakteeritulehduksen aiheuttamien
haavaumien hoitoon.

Raskaus ja imetys

Ennen kuin aloitat Esomekran kaytén sinun on kerrottava |adkérille, jos olet raskaana tai jos
yritat tulla raskaaksi. Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an ladkkeen kayttoa
raskauden tai imetyksen aikana. Laékari arvioi voitko kayttdd Esomekraa, jos olet raskaana.
Ei tiedeta, erittyyk6 esomepratsoli ihmisen rintamaitoon. Siksi Esomekraa ei pida kayttaa
imetyksen aikana.



Esomekran otto ruuan ja juoman kanssa
Enterokapselit voi ottaa seka ruokailun yhteydessa etta tyhjaan mahaan.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Esomekra ei todennakdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa tyévalineita ja koneita.

Esomekra sisaltaa sakkaroosia

Esomekra enterokapselit siséltavat sakkaroosia, eli tietyn tyyppista sokeria. Jos ladkarisi on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakéarisi kanssa ennen tdman
laakevalmisteen ottamista.

3. Miten Esomekraa kaytetaan

Kaytd Esomekraa juuri siten kuin laakari on maaréannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Esomekra enterokapseleita ei suositella alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon

Jos kaytat tata laakettd pidemman aikaa, tulee laakari pyytamaan sinua seurantakaynneille
saanndllisin valein (etenkin, jos hoitosi kestaa yli vuoden ajan).

Jos ladkari on kehottanut sinua kayttamaan tatd ladketta tarpeen mukaan, ota yhteys
l&&kariin, jos oireesi muuttuvat.

Miten tata ladketta otetaan?

Voit ottaa la&dkkeesi mihin vuorokaudenaikaan tahansa.

Voit ottaa enterokapselit joko ruokailun yhteydessa tai tyhjaéan mahaan.

Niele enterokapselit kokonaisina pienen vesimaaran kera. Kapseleita ei saa pureskella eika
murskata. Tamé ohje johtuu siitd, ettd enterokapselit sisaltavat pienia paallystettyja rakeita,
joiden paallyste estda ladkeainetta hajoamasta mahan happamassa ymparistossa. Siksi on
tarkeaa, etteivat rakeet vahingoitu.

Mita tehd4, jos enterokapseleiden nieleminen on vaikeaa?
Jos sinulla on vaikeuksia enterokapseleiden nielemisessa:

o Avaa enterokapseli ja kaada sen sisaltamat rakeet puoleen lasilliseen tavallista
(hiilihapotonta) vettd. Rakeita ei saa sekoittaa muihin nesteisiin.

o Juo syntynyt liuos heti, tai vimeistddn 30 minuutin kuluessa. Muista aina sekoittaa
liuosta juuri ennen juomista.

o Jotta varmasti saisit koko enterokapselin sisédltaman ladkeainemaaran, huuhtele
lasi %2 lasillisella vettd ja juo tdma huuhteluvesi. Liuoksessa nakyvét rakeet
sisaltavat laakeaineen — ala pureskele tai murskaa niita.

Jos et lainkaan pysty nielemaan, voi enterokapseleiden sisdltamat pelletit sekoittaa pienen
maaraan vettd, ja nain aikaansaatu liuos antaa sinulle nend-mahaletkun kautta.

Kuinka paljon laaketta otetaan?

Laakari kertoo montako enterokapselia sinun tulee ottaa ja miten pitkdan. Enterokapseleiden
lukumaara ja hoidon pituus riippuvat sairaudestasi, iastasi sekd maksasi toiminnasta.
Tavanomaiset annokset on esitetty alla olevissa kappaleissa.

Narastyksen hoito gastroesofageaalisen refluksitaudin yhteydessa

Aikuisille ja v&hintaan 12 vuotta tayttaneille lapsille:

Jos ruokatorvesi on jossain maarin vaurioitunut, on tavanomainen annos yksi Esomekra
40 mg enterokapseli kerran vuorokaudessa neljan viikon ajan. Laakari saattaa kehottaa
sinua jatkamaan saman annoksen kaytt6a viela toiset nelja viikkoa, jos ruokatorvesi ei ole
parantunut kokonaan ensimmaisten neljan viikon aikana.

Ruokatorven parannuttua, on tavallinen annos yksi Esomekra 20 mg enterokapseli kerran
vuorokaudessa.

Jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, on tavanomainen annos yksi Esomekra 20 mg
enterokapseli kerran vuorokaudessa. Kun oireet on saatu hallintaan, |1&akari saattaa kehottaa



sinua kayttamaan laakettd tarpeen mukaan siten, ettd enimmaisannos on yksi Esomekra
20 mg enterokapseli kerran paivassa.

Jos sinulla on jokin vakava maksavaiva, voi laakari maarata sinulle tavallista pienemman
annoksen.

Helicobacter pylori —bakteeritulehduksen aiheuttamien maha- ja
pohjukaissuolihaavojen hoito ja niiden uusiutumisen ennaltaehkaisy

Tavallinen annos vahintaédn 18-vuotiaille aikuisille on yksi Esomekra 20 mg enterokapseli
kaksi kertaa vuorokaudessa yhden viikon ajan.

Laakari tulee lisdksi maardamaan sinulle kahta antibioottilddkettda (amoksisillinia ja
klaritromysiinid) otettavaksi Esomekra-hoidon kanssa.

Tulehduskipulaédkkeiden (NSAID) kayttoon liittyvan mahahaavan hoito
Tavallinen hoito vahintd&n 18-vuotiaille aikuisille on yksi Esomekra 20 mg enterokapseli
kerran vuorokaudessa 4-8 viikon ajan.

Tulehduskipulaédkkeiden (NSAID) kaytt6on liittyvdn mahahaavan ennaltaehkaisy
Tavallinen annos vahintdédn 18-vuotiaille aikuisille on yksi Esomekra 20 mg enterokapseli
kerran vuorokaudessa.

Haiman kasvusta johtuvan mahahapon liiallisen erittymisen hoito (Zollinger-Ellisonin
oireyhtyma)

Tavallinen annos vahintdan 18-vuotiaille aikuisille on yksi Esomekra 40 mg enterokapseli
kaksi kertaa vuorokaudessa.

Laakari saattaa tarvittaessa sdatdd annostustasi tarpeen mukaan, ja lisaksi han paattaa
hoidon kestosta. Enimmaisannos on 80 mg esomepratsolia kaksi kertaa paivassa.

Pitk&aikaishoito haavaumien vuodon uusiutumisen ehk&isemiseksi laskimoon
annetun aloitushoidon jalkeen

Tavallinen annos vahintdan 18-vuotiaille aikuisille on yksi Esomekra 40 mg enterokapseli
kerran vuorokaudessa neljan viikon ajan.

Jos otat enemman Esomekraa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut vahingossa ladkettd enemman kuin sinun pitdisi, ota yhteytta laékariin,
apteekkihenkilokuntaan, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (Suomessa puh. 09-471 977
tai keskus 09-4711).

Jos unohdat kayttaa Esomekraa

° Jos unohdat yhden annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein
seuraavan annoksen aika, jata unohtunut annos ottamatta.

° Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman laakkeen kaytostda, kaanny laékarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Esomekrakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.
Haittavaikutukset luokitellaan niiden yleisyyden mukaan seuraavasti:

hyvin yleiset iimenee useammalla kuin yhdella kayttgjalla kymmenesta

yleiset iimenee 1-10 kayttajalla sadasta

melko harvinaiset iimenee 1-10 kayttgjalla tuhannesta

harvinaiset iimenee 1-10 kayttgjalla kymmenestatuhannesta

hyvin harvinaiset iimenee harvemmalla kuin yhdella kayttajalla
kymmenestituhannesta

tuntematon koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin

Jos havaitset jonkun seuraavista, vakavista haittavaikutuksista, lopeta Esomekran

kaytto, ja ota valittomasti yhteytté laakariin:

) Akillinen hengityksen vinkuminen; huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen;
ihottuma, py6rtyminen tai nielemisvaikeudet (vakava allerginen reaktio).

. Ihon punoitus, johon liittyy rakkuloiden ilmaantumista tai ihon kuoriutumista. Myos
huuliin, silmiin, suuhun, nendén ja genitaalialueelle voi ilmaantua rakkuloita ja nailla
alueilla esiintya verenvuotoja. Tallin kyseessa voi olla Stevens-Johnsonin oireyhtyméa
tai ns. toksinen epidermaalinen nekrolyysi.

. Kellertava iho, tumma virtsa ja vasymys, mitka saattavat olla oireita maksaongelmista.

Edella mainitut haittavaikutukset ovat harvinaisia, ja niitd ilmenee harvemmalla kuin yhdella

ladkkeen kayttajalla tuhannesta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset:

. paansarky

° maha- tai suolistovaikutukset, kuten ripuli, vatsakivut, ummetus ja ilmavaivat
. pahoinvointi tai oksentelu.

Melko harvinaiset:

jalkojen ja nilkkojen turvotus

univaikeudet (unettomuus)

huimaus, pistelyt ja puutumiset, uneliaisuus

pyorrytys (vertigo)

suun kuivuus

muutokset maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen tuloksissa

o ihottuma, nokkosihottuma ja kutiseva iho.

Protonipumpun estdjan, kuten Esomekran, kayttd (erityisesti pitkaaikainen, yli vuoden
kestava kayttd) saattaa lievasti suurentaa lonkan, ranteen tai selkédrangan murtuman riskia.
Kerro laakarille, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai kaytat kortikosteroideja (voivat
suurentaa osteoporoosin riskia).

Harvinaiset:

. vereen liittyvat haitat, kuten valkosolu- tai verihiutalemdarédn vaheneminen, minka
seurauksena voi ilmeta yleistd heikotusta, mustelmia tai tavallista suurempi alttius
infektioille (tulehduksille)

. alhainen veren natriumpitoisuus, mikd voi aiheuttaa heikotusta, oksentelua ja
kouristuksia

o kiihtymys, sekavuus tai masentuneisuus

. makuaistimusten muutokset

. nakohairiot, kuten naén hamartyminen



akkillisesti vinkuvaksi muuttunut hengitysaani tai hengenahdistus (ns. bronkospasmit)
tulehdus suussa (suun sisapuolella)

sammas; mika on sienitulehdus, joka voi ilmeta suolistossa

maksavaivat; mukaan lukien ns. keltatauti, joka voi aiheuttaa kellertdvaa ihoa, tummaa
virtsaa ja vasymysta

hiusten lahto (alopesia)

aurinkoihottuma

nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

yleinen sairauden tutnne ja tarmokkuuden puute

lisdéantynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset:

. muutokset verisolujen maarissa, mukaan lukien agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

. vihamielisyys

. nako-, tunne- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

. vakavat maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan  seka
aivotulehdukseen

) akillisesti ilmaantuva vaikea ihottuma, rakkuloiden muodostuminen tai ihon
kuoriutuminen. Tahan voi myds liittya korkea kuume ja nivelkipuja (ns. monimuotoinen
punavihoittuma, Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o lihasheikkous

o vaikeat munuaisvaivat

o rintarauhasten suureneminen miehilla.

Jos kaytdt Esomekraa yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren

magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa vasymysta,

tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua.

Ota pikaisesti yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin ndista oireista. Matala veren

magnesiumpitoisuus voi myds pienentaa veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Laékari arvioi,

tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

Esomekra voi hyvin harvoissa tapauksissa vaikuttaa veren valkosoluihin siten, etta
seurauksena on immuunipuutos. Jos sinulle tulee infektiosairaus, jonka oireina ilmenee
kuumetta ja huomattavasti heikentynytta yleiskuntoa; tai kuumetta, johon liittyy paikallisen
infektion oireita (kuten kipua kaulalla, kurkussa tai suussa tai virtsaamisvaikeuksia), ota
yhteys la&kariin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan
sulkea pois verikokeen avulla. Tallaisessa tapauksessa on tarkedd, ettd kerrot hoitavalle
laakarille mita ladketté/ladkkeita kaytat.

Ala huolestu edella lueteltujen, mahdollisten haittavaikutusten maarasta. Et valttamatta saa
ainuttakaan niistd. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa
pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai
apteekkihenkilékunnalle.

5. Esomekran séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lapipainopakkaus
Sailyta alle 30 "C. Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

HDPE:sta valmistettu tablettipurkki
Sailyta alle 30 "C. Pida laakepurkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.



Ensimmaisen avaamisen jalkeen:
Sailyta alle 25 "C. Pida laakepurkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Valmiste on kaytettava kuuden kuukauden kuluessa ensimmaéisen avaamisen jalkeen.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Esomekra sisaltaa

Vaikuttava aine on esomepratsoli. Jokainen kova enterokapseli sisaltda 20 mg tai 40 mg
esomepratsolia (esomepratsolimagnesiumdihydraatin muodossa).

Muut aineet kapselikuoren sisaltamissa rakeissa ovat sakkaroosi, maissitarkkelys, povidoni
K30, natriumlauryylisulfaatti, poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E 171), makrogoli 3000,
makrogoli 6000, talkki (E 553b), magnesiumsubkarbonaatti (raskas), polysorbaatti 80 (E 433)
ja metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30-prosenttinen dispersio. Muut aineet
kapselikuoressa ovat liivate (E 441), titaanidioksidi (E 171) ja punainen rautaoksidi (E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Esomekra 20 mg kovien enterokapseleiden runko- ja hattuosat ovat hennon
vaaleanpunaiset. Kapselit sisaltavat valkoisia tai lahes valkoisia rakeita.

Esomekra 40 mg kovien enterokapseleiden runko- ja hattuosat ovat vaaleanpunaiset.
Kapselit siséltavat valkoisia tai lahes valkoisia rakeita.

Enterokapselit on saatavana 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 90, 98 ja 100 kapselia
sisaltavina lapipainopakkauksina seka 98 kapselia (ja kuivausainekapselin) siséltavina,
HDPE:sta valmistettuina tablettipurkkeina. Pakkauksessa olevaa kuivausainekapselia ei saa
niella.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistajat ;
KRKA tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stral3e 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Liséatietoja tasta lAdkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy, PL 67, 02631 Espoo
puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 18.7.2012



BIPACKSEDEL: information till anvandaren

Esomekra 20 mg enterokapsel, hard
Esomekra 40 mg enterokapsel, hard

esomeprazol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdnda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Esomekra ar och vad det anvands for

. Vad du behdéver veta innan du tar Esomekra

. Hur du anvander Esomekra

. Eventuella biverkningar

. Hur Esomekra ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Esomekra ar och vad det anvands for

Esomekra innehaller en lakemedelssubstans som heter esomeprazol. Esomeprazol tillhor en
grupp av lakemedel som kallas "protonpumpshammare”, vilka verkar genom att reducera
mangden syra som produceras i magen.

Esomekra anvands for att behandla foljande tillstand:

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

e Sar i magen eller évre delen av tarmen som &r infekterade av en bakterie som kallas
Helicobacter pylori. Om du har sddana sar kan lakaren aven forskriva antibiotika for
behandling av infektionen och for att mojliggora sarlakning.

e Magsar som orsakas av sa kallade NSAID-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel. Esomekra kan ocksa anvandas for att forebygga uppkomst av magsar om du
behover fortgdende behandling med NSAID-lakemedel.

e FOr mycket syra i magen orsakad av en tumdr i bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons
syndrom).

e Fortsatt behandling for att férebygga nya blodningar: fran sar efter forsta behandling
med intravendst esomeprazol.

2. Vad du behover veta innan du tar Esomekra

Ta inte Esomekra

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot esomeprazol eller nagot annat innehallsamne i
Esomekra (anges i avsnitt 6).

e om du ar allergisk mot ndgon annan protonpumpshammare.

e om du tar ndgot lakemedel som innehaller nelfinavir (for behandling av HIV).

Anvand inte Esomekra om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du &r osaker, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Esomekra.



Varningar och forsiktighet

Diskutera med lakare eller apotekspersonal innan du tar Esomekra om
e du har nagot allvarligt leverbesvar

e du har allvarliga njurproblem.

Esomekra kan maskera symtomen pa vissa andra sjukdomar. Du ska darfor omedelbart
kontakta lakare om nagot av féljande intraffar innan du borjar ta Esomekra eller under
tiden du tar det:

e betydande viktminskning utan orsak och svéljningsproblem

e magsmartor eller matsmaltningsbesvar

e du borjar krékas foda eller blod

e svart (blodblandad) avforing.

Om du ordinerats Esomekra for att tas "vid behov” ska du kontakta lakare om dina symtom ar
ihallande eller andrar karaktar.

Kontakta genast lakare om du far diarré medan du behandlas med Esomekra.
Protonpumpshammare kan namligen leda till en latt 6kad risk for infektioner i mage och tarm,
som t.ex. infektioner fororsakade av Salmonella eller Campylobacter.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana. Detta eftersom Esomekra kan paverka hur andra lakemedel
fungerar, och andra lakemedel a sin sida kan paverka effekten av Esomekra.

Ta inte Esomekra enterokapslar om du anvander nagot preparat med nelfinavir (for
behandling av HIV).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foéljande lakemedel:

e atazanavir (anvands for behandling av HIV)

ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvands for behandling av svampinfektioner)

citalopram, imipramin eller klomipramin (anvands for behandling av depression)

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

fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver lakaren dvervaka dig litet

extra nar du borjar eller slutar ta Esomekra.

e lakemedel som anvands for blodfortunning, som till exempel warfarin. Lakaren kan
behova 6vervaka ditt tillstand nar du borjar eller slutar ta Esomekra.

e cisaprid (anvands vid matsmaltningsproblem eller halsbrénna).

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for l&karen vilka andra lakemedel du tar om lakaren har
forskrivit antibiotika (amoxicillin och klaritromycin) att tas i kombination med Esomekra for
behandling av magsar orsakade av en Helicobacter pylori-infektion.

Graviditet och amning

Innan du bdrjar ta Esomekra ska du tala om for lakaren om du ar gravid eller férstker bli det.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. Lakaren avgér om du
kan ta Esomekra under en eventuell graviditet.

Det ar okant om esomeprazol utsondras i brostmjolk. Darfér bor du inte ta Esomekra om du
ammar.

Anvandning av Esomekra med mat och dryck
Enterokapslarna kan tas saval i samband med maltid som pa tom mage.



Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att Esomekra har nagon inverkan pa din formaga att framféra fordon eller
att hantera verktyg eller maskiner.

Esomekra innehaller sackaros
Esomekra innehaller sackaros, d.v.s. en viss typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din l&akare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Esomekra

Ta alltid Esomekra enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Esomekra rekommenderas inte fér behandling av barn under 12 ar.

Om du anvéander detta lakemedel en langre tid kommer lakaren att vilja folja upp din
behandling (sarskilt om din behandling racker langre an ett ar).

Om lakaren uppmanat dig att anvanda detta lakemedel vid behov, ska du tala om for |akaren
om dina symtom forandras pa nagot vis.

Hur ska lakemedlet tas?

Enterokapslarna kan tas vid vilken tid pa dygnet som helst.

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

Svélj enterokapslarna hela tillsammans med en liten méngd vatten. Tugga eller krossa inte
kapslarna eftersom kapslarna innehaller granulatkorn som &r 6verdragna med ett &mne som
skyddar lakemedlet fran att falla sénder i den sura omgivningen i din magsack. Det &r darfor
viktigt att granulatkornen inte skadas.

Vad gora vid fall av svaljningssvarigheter?
Om du har problem att svélja enterokapslarna:

o Oppna kapslarna och hall ut granulatet i ett halvt glas (ej kolsyrat) vatten. Anvand
inga andra vatskor.

o Drick blandningen genast eller allra senast inom 30 minuter. R&r alltid om
blandningen strax innan du dricker den.

o For att vara saker pa att du har fatt i dig allt lakemedel, skolj noggrant glaset med
ytterligare ett halvt glas vatten som du dricker upp. De fasta granulatkornen innehaller
lakemedlet — tugga eller krossa dem inte.

Om du inte alls kan svalja, kan kapselinnehdllet blandas med lite vatten och placeras i en
spruta. Blandningen kan da ges direkt i magen via en sond.

Hur mycket lakemedel ska man ta?

Lakaren talar om for dig hur manga enterokapslar du ska ta och hur lange du ska ta dem.
Doseringen beror pa ditt tillstand, pa din alder och pa hur val din lever fungerar.

Vanliga doser anges nedan:

For behandling av halsbrénna orsakad av gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD)
Vuxna och barn fran 12 ar:

Om lakaren konstaterat att din matstrupe ar latt skadad ar den vanliga dosen en Esomekra
40 mg enterokapsel en gang dagligen i 4 veckors tid. Léakaren kan rekommendera att du
fortséatter med samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte lakts helt
under de forsta 4 veckorna.

Normal dos efter att matstrupen ar lakt ar en Esomekra 20 mg enterokapsel en gang
dagligen.

Om din matstrupe inte ar skadad ar den vanliga dosen en Esomekra 20 mg enterokapsel en
gang dagligen. Nar ditt tillstAnd ar under kontroll, kan lakaren rekommendera att du tar
lakemedlet vid behov. | dessa fall &r maximal dos en Esomekra 20 mg enterokapsel en gang
dagligen.

Om du har allvarliga leverproblem kan lakaren rekommendera en lagre dos &n vanligt.
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For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra
att sddana sar uppstar pa nytt

Vuxna fran 18 ar: En vanlig dos ar en Esomekra 20 mg enterokapsel tva ganger dagligen i
en vecka.

Lakaren kommer dessutom att forskriva antibiotika (amoxicillin och Kklaritromycin) att
anvandas tillsammans med Esomekra.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel)
Vuxna fran 18 ar: En vanlig dos ar en Esomekra 20 mg enterokapsel en gang dagligen i 4-8
veckors tid.

For att forebygga magsdr om du tar NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel)
Vuxna frén 18 ar: En vanlig dos ar en Esomekra 20 mg enterokapsel en gang dagligen.

For behandling av 6verskott av syra i magen orsakad av en tumadr i bukspottskdrteln
(Zollinger-Ellisons syndrom)

Vuxna fran 18 ar: En vanlig dos &r en Esomekra 40 mg enterokapsel tva ganger dagligen.
Lakaren kommer att justera dosen efter ditt behov och kommer ocksa att besluta hur lange
du ska ta lakemedlet. Maximal dos ar 80 mg esomeprazol tva ganger dagligen.

Fortsatt behandling for att forebygga ny blédning fran sar efter inledande behandling
med intravendst esomeprazol

Vuxna fran 18 ar: En vanlig dos ar en Esomekra 40 mg enterokapsel en gang dagligen i 4
veckors tid.

Om du har tagit for stor méangd av Esomekra

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 09- 471 977 eller vaxel 09-4711).

Om du har glémt att ta Esomekra

Om du glomt bort en dos, ta den da sa fort du kommer ihag den. Om det redan borjar vara
dags for nasta dos ska du hoppa éver den bortglomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Esomekra orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Foljande klassificering har anvants for att beskriva hur pass allménna biverkningarna ar:

Mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 patienter av 100

Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 patienter av 1 000
Séllsynta: férekommer hos 1 till 10 patienter av 10 000
Mycket séllsynta: férekommer hos farre &n 1 patient av 10 000
Ingen kand frekvens: frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data
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Om du observerar nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du sluta ta Esomekra
och genast kontakta lékare:

Plotslig uppkomst av vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp,
hudutslag, svimning eller svarigheter att svalja (tecken pa allvarlig allergisk reaktion).
Rodnad av huden med blashildning eller avflagnande hud. Svar blasbildning och
blodning pa lappar, 6gon, mun, nasa och konsorgan kan ocksad forekomma. Dessa
reaktioner kan vara tecken pa Stevens-Johnson syndrom eller s.k. toxisk epidermal
nekrolys.

Gulskiftande hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem.

Ovan namnda biverkningar ar sallsynta och férekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga

huvudvéark
mag- eller tarmpaverkan, som diarré, magont, férstoppning, vaderspanningar
illamaende eller krakningar.

Mindre vanliga

svullna fotter och vrister

sémnstorningar (sémnldshet)

yrsel, stickningar och domningar, somnighet

svindel (vertigo)

muntorrhet

foérandringar i de blodvarden som visar hur levern fungerar
hudutslag, nasselfeber och klada.

Anvandning av protonpumpshammare som Esomekra och séarskilt om du anvander
Esomekra i mer an ett ar, kan ¢ka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Beratta for lakare om du har benskoérhet (osteoporos) eller om du anvander
lakemedel som kallas kortikosteroider eftersom de kan Oka risken for benskorhet.

Sallsynta

forandrade blodvarden, som t.ex. reducerat antal vita blodkroppar eller blodplattar, vilket
kan orsaka svaghetskansla, blaméarken eller infektionskanslighet

ldga nivaer av natrium i blodet, vilket kan orsaka svaghetskansla, krakningar och
kramper

kénsla av upprordhet, forvirring eller depression

smakforandringar

synproblem, till exempel dimsyn

plotslig uppkomst av vasande 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, mdrk urin och trétthet
haravfall (alopeci)

hudutslag efter vistelse i direkt solljus

led- (artralgi) eller muskelsmartor (myalgi)

allméan sjukdomskénsla och orkesldshet

Okad svettning.

Mycket séllsynta

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

syn-, kdnsel- och hdrselvillor (hallucinationer)

allvarliga leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation
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e plétsligt upptradande av svara hudutslag, blasbildning eller avflagnande hud. Detta kan
vara forenat med hog feber och ledsmartor (Erythema multiforme, Stevens-Johnson
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

¢ muskelsvaghet

e svara njurproblem

e fOrstorade brostkortlar hos man.

Om du anvander Esomekra i mer an tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka.

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 lakare

omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller
kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjalp av
regelbundna blodprov.

Esomekra 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
allmantillstand, eller feber med symtom pé lokal infektion sasom smartor i nacke, svalg eller
mun eller svarigheter att urinera, ska du snarast mojligt kontakta lakare for att en eventuell
brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) ska kunna uteslutas genom ett blodprov. Det ar
viktigt att du da informerar lakaren du kontaktar om din medicinering.

Bli inte oroad av denna lista dver mdjliga biverkningar. Du kanske inte upplever en enda av
dem. Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Esomekra ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Blisterférpackning
Forvaras vid hogst 30 ‘C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Tablettburk av HDPE

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut tablettburken val. Fuktkansligt.

Efter forsta 6ppnandet:

Forvarad vid hdgst 25 "C. Tillslut tablettburken val. Fuktkansligt.
Preparatet skall anvandas inom 6 manader efter att forpackningen brutits.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehdllsamnen i granulatet inuti kapslarna ar sackaros, majsstarkelse, povidon K30,
natriumlaurilsulfat, poly(vinylalkohol), titandioxid (E 171), makrogol 3000, makrogol 6000, talk
(E 553b), magnesiumsubkarbonat (tungt), polysorbat 80 (E 443), metakrylsyra-
etylakrylatkopolymer (1:1), dispersion 30%; och 6vriga innehallsamnen i kapselskalet ar
gelatin (E 441), titandioxid (E 171), r6d jarnoxid (E 172).
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Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Esomekra 20 mg: Kapselkropp och -hatta ar svagt ljusréda och kapslarna innehaller vitt eller
nastan vitt granulat.

Esomekra 40 mg: Kapselkropp och -hatta ar tydligt ljusroda och kapslarna innehaller vitt eller
nastan vitt granulat.

Enterokapslarna finns att fa i kartonger med 7,14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 90, 98 och
100 enterokapslar forpackade i blisterkartor, samt i tablettburkar av HDPE med 98
enterokapslar och en kapsel med torkmedel. Kapseln med torkmedel far inte svaljas.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forséljning:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare y
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stral3e 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for féljsaljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel godkédndes senast den 18.7.2012
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