Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Esomeprazol Krka 20 mg kovat enterokapselit
esomepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liifikkeen ottamisen, silld se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan taikuten lidkari on maarannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 14 péivin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Esomeprazol Krka on ja mihin sité kdytetdén

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytit Esomeprazol Krka -enterokapseleita
Miten Esomeprazol Krka -enterokapseleita kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Esomeprazol Krka -enterokapseleiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1. Miti Esomeprazol Krka on ja mihin sité kiyte tidn

Esomeprazol Krka -enterokapselit sisdltdvit esomepratsolia, joka kuuluu protonipumpun estéjiksi
kutsuttuihin lddkkeisiin. Se vihentdd mahahapon muodostumista mahalaukussa.

Esomeprazol Krka -enterokapseleita kiytetdan:
Aikuisten refluksioireiden (esim. ndrdstyksen sekd happojen ruokatorveen ja suuhun nousemisen)
lyhytaikaiseen hoitoon.

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

Esomeprazol Krka ei ole tarkoitettu oireiden vilittoméin lievitykseen. Saatat joutua ottamaan kapseleita
yhtijaksoisesti 2—3 pdivan ajan, ennen kuin olosi paranee. Kéanny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi
paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 péivin jilkeen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiiytiit Esomeprazol Krka -enterokapseleita

Ali kiiyti Esomeprazol Krka -e nterokapseleita

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

- jos olet allerginen jollekin muulle protonipumpun estdjille (esim. pantopratsoli, lansopratsoli,
rabepratsoli, omepratsoli)



- jos kaytit ladkettd, joka sisdltdd nelfinaviirid (HIV-infektion hoitoon tarkoitettu laédke)

Ali kiiyti Esomeprazol Krka -enterokapseleita, jos jokin niisti koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytdt Esomeprazol Krka -enterokapseleita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytit Esomeprazol Krka -

enterokapseleita

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on B12-vitamiinin puutos

- jos sinulla on ollut mahahaava taisinulle on tehty mahaleikkaus

- jos olet kdyttinyt jatkuvaa hoitoa mahahapon ruokatorveen ja suuhun nousemiseen tai niardstykseen
véhintddn 4 vikon ajan

- jos olet yli 55-vuotias ja sinulla on uusia tai hiljattain muuttuneita refluksioireita tai sinun tarvitsee
kéayttdd ilman reseptid saatavia ruuansulatus- tai niréstyslddkkeitd paivittdin

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Esomeprazol Krka -enterokapseleiden
kaltaisen mahahapon erittymistd vahentdvén lidkkeen kiyttoon

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A)

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

Esomeprazol Krka voi peittdd muiden sairauksien oireita. Siksi jos sinulla on jokin seuraavista ennen
Esomeprazol Krka -enterokapseleiden kaytto: tai niitii ilmenee kiyton aikana, keskustele
vilittomas ti lddkarin kanssa:

- sinulla esiintyy selittimétontd huomattavaa painonlaskua ja sinulla on nielemisvaikeuksia

- sinulla on mahakipua tai ruoansulatusvaivoja

alat oksentaa ruokaa tai verta

ulosteesi on mustaa (veren virjadma uloste)

Protonipumpun estéjit, kuten Esomeprazol Krka, saattavat hieman suurentaa lonkka-, ranne- tai
selkdrankamurtumien riskid etenkin, jos hoito jatkuu yli vuoden. Kerro lddkérille, jos sinulla on
osteoporoosi tai jos kaytit kortikosteroideja (jotka voivat myds lisdtd osteoporoosin riskid).

Muut lédke valmis teet ja Esomeprazol Krka

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita 1ddkkeitd. Esomeprazol Krka voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja jotkut muut
ladkkeet voivat vaikuttaa Esomeprazol Krka -valmisteen tehoon.

Ali kiiytd Esomeprazol Krka -valmistetta, jos kiytit seuraavaa lidiketti:
- nelfinaviiri (HIV-infektion hoitoon tarkoitettu ladke)

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotain seuraavista lddkkeista:
- atatsanaviiri (HI'V-infektion hoitoon tarkoitettu lidke)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (sienitulehdusladkkeité)

- digoksiini (sydinliédke)

- erlotinibi (sydvén hoitoon kdytettivi ladke)

- sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (masennuslidkkeitd)

- diatsepaami (ahdistuslidke, lihaksia rentouttava tai epilepsiassa kiytetty lddke)



- fenytoiini (epilepsialddke). Jos kdytit fenytoiinia, ladkarin tulee seurata Esomeprazol Krka -hoidon
aloittamista ja lopettamista.

- verenohennusliddkkeet, kuten varfariini. Ladkérin tulee seurata Esomeprazol Krka -hoidon aloittamista
ja lopettamista.

- silostatsoli (lddke katkokdvelyn hoitoon — riittiméttdméin verensaannin aiheuttama kipu alaraajoissa
kéavelyn aikana)

- sisapridi (ruoansulatus- ja ndrdstyslidke)

- metotreksaatti (korkeina annoksina sydvin hoitoon kéytetty kemoterapialidke) — jos kaytit korkeata
annosta metotreksaattia, lidkéri voi vilaikaisesti keskeyttdd Esomeprazol Krka -hoitosi

- klopidogreeli (veritulppien ehkiisyyn kéytettdva lddke)

- takrolimuusi (elinsiirteen hyljinndn estoon)

- rifampisiini (tuberkuloosilidke)

- makikuisma (Hypericum perforatum) (masennustilojen hoitoon kéytettivé lidke)

Esomeprazol Krka ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Esomeprazol Krka -enterokapselit ruoan kanssa tai tyhjadn mahaan.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Ladkariarvioi, voitko kdyttdd Esomeprazol
Krka -enterokapseleita raskauden aikana.

Ei tiedetd kulkeutuuko Esomeprazol Krka rintamaitoon. Siksi sinun ei pidd kdyttdd Esomeprazol Krka -
enterokapseleita, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Esomeprazol Krka ei todenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttiad tyokaluja ja koneita.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohairioitd, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmetd (katso kohta
4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pidd ajaa autolla eikéd kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytk6 ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Esomeprazol Krka sisiltia s akkaroosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Esomeprazol Krka -enterokapseleita kiytetéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on midrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lidkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon lédketti ote taan

- Suositeltu annos on yksi kapseli vuorokaudessa.

- Ali ota enempii kuin suositeltu annos yksi kapseli (20 mg) péivissi, vaikket vilittdmésti tuntisikaan
oloasi paremmaksi.



- Saatat joutua ottamaan kapseleita 2 tai 3 paivdd yhtdjaksoisesti ennen kuin refluksioireesi (kuten
narastys ja happojen nousu ruokatorveen ja suuhun) paranevat.

- Hoidon kesto on enintdén 14 péivai.

- Lopeta timén lddkkeen kayttd, kun refluksitaudin oireesi ovat kokonaan hivinneet.

- Kaiédnny lddkarin puoleen, jos refluksioireesi pahenevat tai ne eivét parane otettuasi tété lidkettd
yhtdjaksoisesti 14 pdivin ajan.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla on pysyvid tai pitkdaikaisia, sddnnollisesti toistuvia oireita vield timén
ladkehoidon jilkeen.

Timin lddkkeen kiyttiminen

- Voit ottaa kapselit mihin aikaan péivistéd tahansa.

- Voit ottaa kapselit ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

- Niele kapselit kokonaisina veden kanssa. Kapseleita ei saa pureskella tai murskata, koska kapselit
sisdltavat paillystettyjd rakeita, jotka estivit lidkeainetta vahingoittumasta happamassa
mahalaukussa. Siksi on tdrkedé, ettd rakeet eivit rikkoudu.

Jos sinulla on vaikeuksia nielli kapseleita
- Jossinulla on vaikeuksia nielld kapseleita:
- Avaakapseli ja tyhjenné rakeet puoleen lasilliseen hiilihapotonta vetti. Kapseleita ei saa
sekoittaa muihin nesteisiin.
- Juo liuos heti tai 30 minuutin kuluessa. Sekoita liuos aina juuri ennen juomista.
- Varmista, etté olet saanut koko lddkeméérdn. Huuhtele lasi puolella lasillisella vettd ja juo
huuhteluvesi. Liuoksessa nikyvit rakeet sisdltdvit lddkeaineen — 4l pureskele tai murskaa
niit&.

Lapset januoret
Tatd lddkettd ei saa kyttad alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman ladkarin maaraysta.

Iakkaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille henkildille.

Jos otat enemmiin Esomeprazol Krka -enterokapseleita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Esomeprazol Krka -annoksen

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

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkun s euraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Es omeprazol Krka -
enterokapseleiden kéytto ja ota vilittomaés ti yhte ytti liddikériin:



dkillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen, ihottuma,
pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio)

ithon punoitus, johon lLittyy rakkuloiden ilmaantuminen taiihon kuoriutuminen. My®6s huuliin,

silmiin, suuhun, nenéén ja sukupuolielinten alueelle voi imaantua vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa.
Talloin kyseessi saattaa olla Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi.
ihon keltaisuus, virtsan tummuus ja visymys voivat olla oireita maksasairaudesta

Niama vaikutukset ovat harvinaisia ja saattavat esiintyd enintddn 1 henkilollda 1 000:sta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:sté):

paédnsirky

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

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

jalkojen tai nilkkojen turvotus

unihdiriét (unettomuus)

heitehuimaus, pistelevit tuntemukset, uneliaisuus

pyorrytys

suun kuivuminen

epanormaalit maksa-arvot

ihottuma, nokkosihottuma ja kutiseva iho

lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma (jos Esomeprazol Krka -valmistetta kiytetdén pitkdaikaisesti
korkeina annoksina).

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

epanormaalit veriarvot, kuten valkosolujen (leukopenia) ja verihiutaleiden (trombosytopenia) midrian
vaheneminen. Tama voi aiheuttaa heikkoutta, mustelmia tai altistaa infektioille.

veren natriumpitoisuuden aleneminen. Tdma saattaa aiheuttaa heikkoutta, oksentelua ja kouristuksia.
kithtymys, sekavuus tai masennus

makuaistin muutokset

nékodongelmat, kuten nddn hdmértyminen

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

suun tulehdus

sammas, suussa ja niclussa esiintyva hiivasienen aiheuttama tulehdus

maksansairaudet, kuten keltatauti, mikd voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan tummumista ja

vasymysta
hiustenldhto

aurinkoihottuma

nivel- tai lihaskivut

yleinen huonovointisuus ja voimattomuus
lisddntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintdan 1 henkilollda 10 000:sta):

verenkuvan muutokset mukaan lukien valkosolujen puutos (agranulosytoosi) ja puna- ja valkosolujen
sekd verihiutaleiden médrdn viheneminen (pansytopenia)
aggressiivisuus



- aistiharhat (thminen tuntee, ndkee tai kuulee olemattomia, hallusinaatiot)

- vaikea maksantoimintahdirid, joka johtaa maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen

- akillinen vaikea ihottuma, rakkuloiden ilmaantuminen iholle taiihon kuoriutuminen. Tdhédn saattaa
littyd korkea kuume ja nivelkivut (monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin oireyhtymaé,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- lihasheikkous

- vaikea munuaisten toimintahdirio

- rintojen suureneminen miehilld.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- veren magnesiumpitoisuuden aleneminen. Alhainen magnesiumpitoisuus saattaa aiheuttaa visymysti,
tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristuksia, heitehuimausta ja syddmen tiheélyontisyytta.
Kerro vilittomasti 1adkarille, jos saat mitd tahansa néistd oireista. Alhaiset magnesiumpitoisuudet
saattavat myo0s johtaa veren kalium- tai kalsiumpitoisuuksien pienenemiseen. Ladkari saattaa madrata
sadnnollisia verikokeita magnesiumpitoisuuden seuraamiseksi.

- tulehdus suolessa (aiheuttaa ripulia)

- ihottuma, sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu.

Esomeprazol Krka -enterokapselit voivat erittdiin harvoin vaurioittaa valkosoluja, minkd seurauksena
syntyy immuunivajavuus. Jos sinulla on infektio, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti heikentynyt
yleiskunto tai kuume, johon littyy paikallisinfektion oireita, kuten kipua kaulalla, kurkussa tai suussa tai
virtsaamisvaikeuksia, ota yhteys lddkérin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos
(agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeella. On tirkeéé, ettd kerrot lidkérille kayttamistasi
ladkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista mys suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Esomeprazol Krka -enterokapseleiden silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Léapipainopakkaus (OPA/alumiini/polyeteeni + DES-kalvo/alumiini + polyeteenifolio)
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Lipipainopakkaus (OPA/alumiini/PV C/alumiinifolio)
Sailytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.




Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Esomeprazol Krka -e nterokapselit siséltéiviit

- Vaikuttava aine on esomepratsoli. Yksi kova enterokapseli sisdltdd 20 mg esomepratsolia
(magnesiumdihydraattina).

- Muut aineet ovat sakkaroosi, maissitidrkkelys, povidoni K30, natriumlauryylisulfaatti,
poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, makrogoli 6000, talkki, raskas
magnesiumsubkarbonaatti, metakryylihappo-etyyliakryylikopolymeeri (1:1) ja polysorbaatti 80
kapselin rakeiden sisdlld ja gelatiini, titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172)
kapselikuoressa. Ks. kohta 2 ”Esomeprazol Krka sisdltdd sakkaroosia ja natriumia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Kovien enterokapselien runko- ja hattuosa ovat hennon vaaleanpunaisia. Kapseli sisiltdd valkoisia tai

melkein valkoisia rakeita.

Kapseleita on saatavana kotelossa, jossa on 7 ja 14 kapselia ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.12.2022



Bipacksedel: Information till patienten
Esomeprazol Krka 20 mg hirda enterokapslar
esomeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du méar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Esomeprazol Krka &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Esomeprazol Krka
Hur du tar Esomeprazol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazol Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AN el

1. Vad Esomeprazol Krka ér och vad det anvinds for

Esomeprazol Krka innehéller en likemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhér en grupp av
likemedel som kallas protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att reducera mingden syra som
produceras i magen.

Esomeprazol Krka anvénds for att behandla foljande tillstdnd:
Korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbranna och sura uppstétningar) hos vuxna.

Reflux ar aterflodet av syra frdn magsécken till matstrupen (férbindelsen mellan munnen och magen) som
kan bli inflammerad och gora ont. Detta kan ge symtom sdsom en smértande kénsla i brostet som stiger
upp 1 strupen (halsbridnna) och en sur smak i munnen (sura uppstotningar).

Esomeprazol Krka &r inte avsett att ge omedelbar lindring. Du kan behova ta kapslarna 2-3 dagar i rad
mnan du kdnner dig béttre. Duméste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter
14 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Esomeprazol Krka

Ta inte Esomeprazol Krka

- omdu drallergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om du drallergisk mot andra protonpumpshdmmare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol)

- om du tar ett likemedel som innehaller nelfinavir (anvdnds for behandling av HIV -infektion)



Ta inte Esomeprazol Krka om nagot av ovanstaende giller for dig. Om du &r osdker, radfraga likare eller
apotekspersonal nnan du tar Esomeprazol Krka.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol Krka.

- om du har allvarlig leversjukdom

- omdu har allvarlig njursjukdom

- om du har brist pa vitamin B12

- om du har haft magsar eller opererat magsédcken

- om du kontinuerligt har anvént behandling mot reflux eller halsbrdnna i 4 veckor eller mer

- omdu dr 6ver 55 ar och har nya eller nyligen fordndrade refluxsymtom eller behdver ta ett receptfritt
lakemedel mot matsmaltningsbesvir eller halsbrinna varje dag

- om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Esomeprazol
Krka som minskar magsyran

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

Om du far hudutslag, sédrskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sé snart som
mojligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Esomeprazol Krka. Kom dven ihdg att ndimna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Esomeprazol Krka kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Dérfor, om nagot av foljande intriffar
innan du borjar ta Esomeprazol Krka eller under tiden du tar dem, ska du omedelbart kontakta
likare:

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

- du far magsmartor eller matsméltningsbesvir

- du borjar krikas foda eller blod

- du far svart (blodblandad) avforing

Intag av protonpumpshdmmare sasom Esomeprazol Krka, speciellt under perioder lingre &n ett ar, kan
oOka risken en aning for hoft-, handleds- och ryggfrakturer. Berétta for din likare om du har osteoporos
(benskorhet) eller om du anvinder kortikosteroider (vilket kan dka risken for osteoporos).

Andra likemedel och Esomeprazol Krka

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Detta eftersom Esomeprazol Krka kan paverka hur andra likemedel fungerar och andra likemedel kan
paverka effekten av Esomeprazol Krka.

Ta inte Esomeprazol Krka om du samtidigt tar foljande likemedel:
- nelfmavir (for behandling av HIV-infektion)

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

- atazanavir (fér behandling av HI'V-infektion)

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

- digoxin (anvénds for att behandla hjartbesvér)

- erlotinib (anvénds vid behandling av cancer)

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

- diazepam (anvinds for behandling av &ngest, for muskelavslappning eller vid epilepsi)

- fenytoin (anvinds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver likaren 6vervaka nér du borjar eller
slutar ta Esomeprazol Krka.



- ldkemedel som anvinds for blodfértunning, t.ex. warfarin. Lakaren kan behdva 6vervaka nér du
borjar eller slutar ta Esomeprazol Krka kapslar.

- cilostazol (anvinds for behandling av fonstertittarsjuka — smérta i benen vid gang som beror pa
otillrdcklig blodf6rsdrjning till benen)

- cisaprid (anvinds vid matsméltningsproblem eller halsbrinna)

- metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anvénds 1 hoga doser for att behandla cancer) — om
du tar hdga doser av metotrexat kan din likare gora ett tillfélligt uppehéll i din behandling med
Esomeprazol Krka.

- klopidogrel (anvidnds for att férebygga blodproppar (trombos))

- takrolimus (anvénds for att forebygga avstotning av organtransplantat)

- rifampicin (anviands mot tuberkulos)

- Johannesort (Hypericum perforatum) (anviands for att behandla depression)

Esomeprazol Krka med mat och dryck
Du kan ta dina kapslar i samband med maltid eller pa tom mage.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lidkemedel. Likaren avgor om du kan ta Esomeprazol Krka
under den tiden.

Det dr inte kdnt om Esomeprazol Krka passerar 6ver i modersmjolk. Dérfor bor du inte ta
Esomeprazol Krka om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det dr inte troligt att Esomeprazol Krka paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg
eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstérningar kan dock féorekomma i mindre vanliga fall (se
avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Esomeprazol Krka inne héller s ackaros och natrium

Om du har fatt veta av ldkare att du ar intolerant mot vissa sockerarter bor du radgora med likaren innan
du tar detta likemedel.

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill
“patriumfritt”.

3.  Hur du tar Esomeprazol Krka

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hur mycketduskata

- Rekommenderad dos dr en kapsel per dag.

- Tainte mer 4n denna rekommenderade dos pa en kapsel (20 mg) per dag, 4ven om du inte kénner
ndgon forbéttring omedelbart.
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- Dukanbehova ta kapslarna 2 eller 3 dagar i rad innan dina refluxsymtom (till exempel halsbréanna
och sura uppstotningar) blir bittre.

- Behandlingstiden &r upp till 14 dagar.

- Sluta attta detta likemedel nér dina refluxsymtom har férsvunnit helt.

- Omdina refluxsymtom forvirras eller inte forbéttras efter att du har tagit detta likemedel 14 dagar i
rad ska du radfraga en likare.

Om du har ihdllande eller langvariga, ofta aterkommande symtom dven efter behandling med detta
lakemedel ska du kontakta din likare.

Intag av liikkemedlet

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

- Du kan ta kapslarna i samband med maltid eller pa tom mage.

- Kapslarna skall sviljas hela med vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna. Detta beror pa att
kapslarna innehéller tdckta granulatkorn som forhindrar att likemedlet bryts ner av syra i magen.
Det ér viktigt att inte skada granulatkornen.

Vad du kan gora om du har svart att svilja kapslarna
- Om du har problem att svélja kapslarna:

- Oppna kapseln och tom ut granulatkornen i ett halvt glas (ej kolsyrat) vatten. Anviind
inga andra vitskor.

- Drick blandningen omedelbart eller nom 30 minuter. Ror alltid om blandningen precis
mnnan du dricker den.

- For att vara séker pa att du har fatti dig allt likemedel, skolj glaset noggrant med
ytterligare ett halvt glas vatten och drick upp det. De fasta partiklarna innehaller
lakemedlet — tugga eller krossa dem inte.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ar utan likares ordination.

Aldre
Dosjustering dr inte nddvandig hos dldre patienter.

Om du har tagit for stor méingd av Esomeprazol Krka

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt

radgivning,

Om du har glomt att ta Esome prazol Krka

- Om du gldommer attta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg den. Om det néstan har blivit dags att ta
nésta dos, ta da inte den bortglomda dosen.

- Tainte dubbel dos for att ersétta en bortglomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
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- Sluta att ta Esome prazol Krka och kontakta omedelbart likare om du méirker nigon av
foljande allvarliga biverkningar:PIotslig visande andning, svullnad av ldppar, tunga och svalg eller
kropp, hudutslag, svimningskénsla eller svarigheter att svilja (allvarlig allergisk reaktion).

- Rodnad av huden med bléasbildning eller fjillning. Svar blasbildning och blédning pé lippar, 6gon,
mun, nidsa och konsorganen kan ocksé forekomma. Detta kan vara Stevens-Johnson syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys.

- Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pé leverproblem.

Dessa biverkningar dr sillsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer.
Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvirk

paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmaérta, forstoppning, viderspanningar
- illamdende eller krakningar

- godartade polyper i magsdcken

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svullhad i fétter och anklar

- sOmnstorningar (sémnloshet)

- yrsel, stickningar, désighet

- svindel (vertigo)

- muntorrhet

- foréndringar i blodbilden som visar leverns funktion

- hudutslag, nédsselfeber och klada

- hoft-, handleds- och ryggfrakturer (om Esomeprazol Krka anvénds i hoga doser och under en lingre
tid).

Siéllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- foréndrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar (leukopeni) eller blodpléttar
(trombocytopeni). Detta kan orsaka svaghet, bldmérken eller infektionskanslighet.

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

- kénsla av upprordhet, forvirring eller depression

- smakférandringar

- synproblem, t.ex. dimsyn

- plotslig vdsande andning eller andndd (bronkospasm)

- inflammation i munhélan

- en svampinfektion kallad “torsk” som kan péverka tarmen

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

- haravfall (alopeci)

- soleksem

- ledsmirtor (artralgi) eller muskelsmértor (myalgi)

- allmén olustkénsla och orkesloshet

- Okad svettning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- fordndringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar) samt minskat antal roda
och vita blodkroppar och blodpléttar (pancytopeni)

- aggressivitet

- hallucinationer (se,kénna eller hora obefintliga saker)
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- svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

- plotslig uppkomst av svara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara forenat med
hog feber och ledsmértor (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

- muskelsvaghet

- svéra njurproblem

- forstoring av brostkortlar hos mén.

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas frin tillgingliga data)

- laga magnesiumnivéer i blodet. Laga magnesiumnivéer kan uttryckas som trétthet, ofrivilliga
muskelryckningar, desorientering, kramper, yrsel och 6kad hjirtrytm. Om du far ndgot eller nagra av
dessa symtom, meddela din likare snarast. Laga magnesiumnivaer kan ocksa leda till minskade
nivder av kalium och kalcium i blodet. Din likare kan vilja ta regelbundna blodprover for att
kontrollera dina magnesiumnivaer.

- inflammation itarmen (orsakar diarré).

- hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Esomeprazol Krka kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna si att immunforsvaret blir
nedsatt. Om du far en infektion med symtom sasom feber och Kkraftigt nedsatt allméntillstind eller feber
med symtom pa lokal infektion sdsom smartor i halsen, svalget eller munnen eller svérigheter att urinera,
maste du kontakta likare snarast mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan
uteslutas genom ett blodprov. Det dr viktigt att du da informerar likaren om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Esomeprazol Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Blisterforpackning bestdende av OPA/AIWPE + DES-film/Alu + PE-folie
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Blisterforpackning bestdende av OPA/AlW/PVC/Alu-folie
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Denaktiva substansen dr esomeprazol. Varje hard enterokapsel innehéller 20 mg esomeprazol (som
magnesiumdihydrat).

- Ovriga innehéllsimnen #r sackaros, majsstirkelse, povidon K30, natriumlaurilsulfat,
poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol 3000, makrogol 6000, talk, magnesiumsubkarbonat,
tungt, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) och polysorbat 80 i granulatkorn i kapselkdrnan och
gelatin, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172) i kapselhdljet. Se avsnitt 2 ”Esomeprazol Krka
innehaller sackaros och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapselhatten och kapselkroppen dr svagt rosa. Kapslarna innehaller vita till néstan vita granulatkorn.

Kapslarna finns tillgéngliga i férpackningar innehdllandes 7 och 14 kapslar i blisterférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiéljning:
KRKA Sverige AB, Goéta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 19.12.2022
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