Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletti

esomepratsoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Esomeprazol Sandoz on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Esomeprazol Sandozia
3. Miten Esomeprazol Sandozia kaytetdén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Esomeprazol Sandozin sailyttdminen

6 Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1. Mité Esomeprazol Sandoz on ja mihin sité kayte téaan

Esomeprazol Sandoz sisaltad esomepratsolia, joka kuuluu protonipumpun estdjien laédkeryhmaan.
Ryhmén ladkkeet vahentavat mahan haponeritysta.

Esomeprazol Sandozia kédytetddn seuraavien tilojen hoitoon:

Aikuiset

o Ruokatorven refluksitauti. Refluksitaudissa mahahappoa nousee mahalaukusta ruokatorveen,
mika aiheuttaa Kipua, tulehdusta ja naréstysta.

o Helicobacter pylori -infektion aiheuttamat maha- ja pohjukaissuolihaavat. Talloin laakari
saattaa madréta sinulle myos antibiootteja infektion hoitoon, jotta haava pad&see paranemaan.

. Tulehduskipulddkkeiden kayttoon liittyvd mahahaava ja sen ennaltaehkaisy potilailla, jotka
tarvitsevat jatkuvaa hoitoa tulehduskipuldaakkeilla.
Haiman kasvusta johtuva mahahapon liiallinen erittyminen (Zollinger-Ellisonin oireyhtymd)
Haavaumien verenvuodon uusiutumisen ehkaisy esomepratsoli-infuusiohoidon jatkohoitona.

Nuoret 12:sta_ikdvuodesta ylospéin

o Ruokatorven refluksisairaus. Silld tarkoitetaan mahahapon nousua ruokatorveen, misté aiheutuu
kipua, tulehdusta ja narastysta.

o Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamaan mahalaukun limakalvon tulehdukseen, joka saattaa
johtaa pohjukaissuoli- ja mahahaavaan. Téssé tapauksessa laékérisi saattaa maarata sinulle myos
antibiootteja tulehduksen hoitoon ja haavan paranemiseksi.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Esomeprazol Sandozia

Ala kayta Esome prazol Sandozia

o jos olet allerginen esomepratsolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen samankaltaisille 1a&kkeille, joiden vaikuttavat aineet ovat pratsoli-paatteisia
(esim. pantopratsoli, lansopratsoli, rabepratsoli, omepratsoli)
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o jos kaytat HIV-infektiold&kettd, jonka vaikuttava aine on nelfinaviiri.

Jos jokin ylla luetelluista kohdista koskee sinua, sinun ei pida kayttad Esomeprazol Sandozia. Jos olet
epavarma, kysy laakarilta tai apteekkinenkilokunnalta ennen Esomeprazol Sandozin kayttoa.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Esomeprazol Sandozia

jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja

jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A)

jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Esomeprazol Sandozin Kaltaisen
mahahapon erittymistd vahentavan ladkkeen kéayttoon.

Jos sinulle kehittyy ihottuma, etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siiti ladkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Esomeprazol Sandozilla voidaan joutua lopettamaan. Muista
mainita myds muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomeprazol Sandoz voi peittdd muiden sairauksien oireita. Otasiis heti yhteys lagkariin, jos
huomaat mité tahansa seuraavista ennen Esomeprazol Sandoz -hoidon aloittamista tai hoidon
aikana:

o Painosi laskee runsaasti ilman syyta ja sinulla on nielemisvaikeuksia.

o Sinulla on mahakipua tai ruoansulatusvaivoja.

. Alat oksentaa ruokaa tai verta.

o Ulosteet muuttuvat mustiksi (veren varjadming).

Jos Esomeprazol Sandoz on méé&ratty kaytettavaksi tarvittaessa, ota yhteys laékariin, jos oireesi
jatkuvat tai niiden luonne muuttuu.

lisdtd hieman lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuman riskia. Kerro laakarille, jos sinulla on
osteoporoosi tai jos kaytat kortikosteroideja (jotka voivat lisatd osteoporoosin riskid).

Lapset
Esomeprazol Sandozia ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska ladkkeen kaytosté ei ole riittavasti
tietoa tassa ikdryhmassa.

Muut ld8kevalmisteet ja Esomeprazol Sandoz

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Esomeprazol Sandoz voi ndet vaikuttaa tiettyjen muiden la&kkeiden tehoon tai
painvastoin.

Al kayta Esomeprazol Sandozia, jos kiytat nelfinaviiria (HIV-laake).

Seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Esomeprazol Sandozin tehoon tai painvastoin:

. atatsanaviiri (HIV-laéke)

o ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-infektioladkkeita)
L&akari muuttaa Esomeprazol Sandoz -annosta tarpeen mukaan pitkdaikaishoitoa kayttavilla
henkildilld ja henkil6illd, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

. erlotinibi (syopéladke)

. ladkkeet, joiden aineenvaihdunta tapahtuu tietyn entsyymin vélitykselld, esim.
- diatse paami (rauhoittava ja nukkumista helpottava ladke)
- sitalopraami, imipramiini, klomipramiini (masennuslaakkeita)
- fenytoiini (epilepsialddke, jota kaytetddn myos tiettyjen kiputilojen hoitoon)
Laakarin tulee pienentédé néiden la&kkeiden annosta tarpeen mukaan erityisesti satunnaisen
kayton yhteydessa. Jos kéytat fenytoiinia, la&kari tarkkailee veren fenytoiinipitoisuutta
erityisesti Esomeprazol Sandoz -hoidon alussa ja lopussa.

o varfariini, fenprokumoni, asenokumaroli (veren hyytymistd ehkaisevia ladkkeita)



Ladkaritarkkailee veren hyytymisarvoja erityisesti Esomeprazol Sandoz -hoidon alussa ja
lopussa.

o silostatsoli (katkokavelyladke — katkokavely tarkoittaa verenkiertohdirion aiheuttamaa, kavelyn
yhteydessé ilmenevad kipua jaloissa).

. sisapridi (ladke vatsa- ja suolistovaivoihin)

o metotreksaatti (solunsalpaaja, jota kdytetdan suurina annoksina syovan hoitoon) — jos saat

suuria metotreksaattiannoksia, ladkari saattaa keskeyttad Esomeprazol Sandoz -hoidon

tilapéisesti

rifampisiini (antibiootti, jota k&ytetaan tuberkuloosin hoitoon)

makikuisma (masennukseen kaytettdva rohdosvalmiste)

digoksiini (erilaisten sydénsairauksien hoitoon kéytettava ladke)

klopidogreeli (nk. aterotromboottisten tapahtumien kuten sydéninfarktin tai aivohalvauksen

ehkéisyyn kéaytettava ladke).

. takrolimuusi (elintensiirron jélkeen siirteen hylkimisen estamiseen kaytettava ladke).

Jos ladkéari on maérannyt sinulle Esomeprazol Sandozin lisaksi amoksisilliinia ja klaritromysiinia
(antibiootteja) Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien haavaumien hoitoon, on hyvin tarke&é, etta
kerrot ladkérille kaikista muista kayttamistési laakkeista.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

o Raskaus
Laadkéari paéttad, voitko kayttad Esomeprazol Sandozia raskauden aikana.

o Imetys
Ei tiedetd, erittyykd esomepratsoli rintamaitoon. Esomeprazol Sandozia ei siis saa kayttad imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Esomeprazol Sandoz ei todennédkaisesti vaikuta ajokykyyn tai tyokalujen tai koneiden kayttokykyyn.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja naén hamartymistd, saattaa kuitenkin melko harvoin tai harvoin
ilmeté (ks. kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pidd ajaa autolla eikd kayttaa
koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Esomeprazol Sandoz sisaltaa glukoosia ja sakkaroosia _ .
Jos la&karisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l1a&kérisi kanssa ennen

taman laakevalmisteen ottamista.

3. Miten Esomeprazol Sandozia kéytetédan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

o Esomeprazol Sandozia ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

o Jos hoito on pitk&kestoista, laakari seuraa vointiasi (etenkin, jos hoito kestaa yli vuoden).

o Jos la&kéri on maarénnyt ladkkeen kaytettavaksi tarvittaessa, kerro 1aékérille, jos oireet
muuttuvat.



Annostus

o Laakari kertoo, montako tablettia sinun pitaa ottaa ja kauanko hoito kestad. Annos ja hoidon
kesto riippuvat hoidettavasta sairaudesta, iastasi ja maksasi toiminnasta.

. Tavanomaiset annokset ovat seuraavat.

Aikuiset

Ruokatorven refluksitaudista johtuvan narastyksen hoito:

o Jos laakari on todennut ruokatorven olevan lievasti vaurioitunut, tavanomainen annos on yksi
Esomeprazol Sandoz 40 mg enterotabletti kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Laakari saattaa
mé&é&ratd sinulle saman annoksen vield 4 viikon ajaksi, jos ruokatorvi ei ole ehtinyt parantua.

. Ruokatorven parannuttua tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotabletti kerran vuorokaudessa.

o Jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotabletti kerran vuorokaudessa. Kun oireet ovat hallinnassa, laakéari saattaa kehottaa sinua
ottamaan tabletteja tarpeen mukaan, maksimissaan yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotabletti vuorokaudessa.

o Jos sinulla on vaikea maksasairaus, ladakari voi maarata sinulle pienemman annoksen

Helicobacter pylori -infektion aihe uttamien haavoje n hoito ja niide n uusiutumisen e hkaisy:

o Tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletti kahdesti vuorokaudessa
viikon ajan.

o Laakari maaraa sinulle myos antibiootteja, esim. amoksisilliinia ja klaritromysiinia.

Tulehduskipulégkkeiden aihe uttamien mahahaavojen hoito:
o Tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletti kerran vuorokaudessa
4-8 viikon ajan.

Tulehduskipulagkkeiden aihe uttamie n mahahaavojen e hkaisy:
o Tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletti kerran vuorokaudessa.

Haimakasvaime n aihe uttaman mahahapon liikae rityksen (Zollinger—Ellisonin oireyhtyman)

hoito:

o Tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 40 mg enterotabletti kahdesti
vuorokaudessa.

o Ladkari muuttaa annostasi tarvittaessa ja paattad myos hoidon keston. Enimmaisannos on 80 mg
kahdesti vuorokaudessa.

Pitkaaikaishoito haavaverenvuodon uusiutumisen ehkaisyyn laskimoon anne tun Esomeprazol
Sandoz -hoidon jéalkeen:

Tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 40 mg enterotabletti kerran vuorokaudessa 4 viikon
ajan.

Nuoret 12:sta ik&dvuodesta ylospdin

Ruokatorven refluksitaudista johtuvan narastyksen hoito:

. Jos la&kari on todennut, ettd ruokatorvesi on jossain méaérin vaurioitunut, tavanomainen annos
on yksi Esomeprazol Sandoz 40 mg enterotabletti kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. L&&Kari
saattaa madréta sinulle saman annoksen vield 4 viikon ajaksi, jos ruokatorvi ei ole ehtinyt
parantua.

o Tavanomainen annos ruokatorven parantumisen jalkeen on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotabletti kerran vuorokaudessa.

o Jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotabletti vuorokaudessa. Kun oireet ovat hallinnassa, ladkari saattaa kehottaa sinua
ottamaan tabletteja tarpeen mukaan, maksimissaan yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg
enterotabletti vuorokaudessa.

. Jos sinulla on vaikea maksasairaus, ladkari voi maarata sinulle pienemmén annoksen.




Helicobacter pylori -bakteeritulehduksen aihe uttamien maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito ja

ennaltae hkaisy:

o Tavanomainen annos on yksi Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotabletti kahdesti vuorokaudessa
yhden viikon ajan.

o Liséksi ladkari kehottaa sinua ottamaan samanaikaisesti antibioottilddkkeitd, esimerkiksi
amoksisilliinia ja Klaritromysiinié.

Esomeprazol Sandozin kaytto

o Tabletit voidaan ottaa mihin aikaan péivasta tahansa.

. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjadn mahaan.

o Tabletit tulee nielld kokonaisina veden kanssa. Tabletteja ei saa pureskella tai murskata, koska
ne sisdltavat paallystettyja rakeita, jotka suojaavat laédkettd mahahapolta. On tarkeéa, etta rakeet
eivat rikkoonnu.

Jos sinulla on vaikeuksia niella tablette ja
. Jos sinulla on vaikeuksia tablettien nielemisessé:
- Pudota tabletti lasilliseen hiilihapotonta vettd. Tabletteja ei saa sekoittaa muihin
nesteisiin.
- Sekoita, kunnes tabletti on hajonnut (seos ei ole kirkas) ja juo seos heti tai 15 minuutin
sisalld. Sekoita seosta aina juuri ennen juomista
- Jotta saat varmasti koko ladkeainemaéran, huuhtele lasi huolellisesti ¥ lasillisella vetta ja
juo huuhteluvesi. Seoksessa nakyvat rakeet sisaltavat ladkeaineen — ala pureskele tai
murskaa niit4.
o Jos et pysty nieleméén lainkaan, tabletti voidaan sekoittaa veteen, ja ndin saatu seos voidaan
panna ruiskuun ja annostella sinulle nendmahaletkun kautta suoraan mahaan.

Jos otat enemmaéan Esomeprazol Sandozia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Esomeprazol Sandozia

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat asian. Jos kuitenkin on jo melkein aika
ottaa seuraava annos, jata unohtunut annos valiin.

o Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Esomeprazol Sandozin kéytén
Kéyta ladkettd aina niin kauan ja niin paljon kuin la&kari on maarannyt. Hoidon keskeyttdminen tai sen
lopettaminen ilman l&&k&rin neuvoja voi heikentdé hoidon tehoa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkinhenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta tdaman laékkeen kaytto ja

ota heti yhteys ladkariin:

. Akillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja nielun tai vartalon turvotus, ihottuma,
pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio) (harvinaiset: voi esiintyd enintaan
1 kayttajalla 1000:sta).

o Ihon punoitus ja rakkulamuodostus tai kesiminen. Myds vaikeaa rakkulamuodostusta ja
verenvuotoa huulilla, silmissd, suussa, nenédssé ja sukuelinten alueella tai korkeaa kuumetta ja
nivelkipua voi esiintyd. Kyseessa voi olla erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtyméa



tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi (hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla
10 000:sta).

Ihon kellastuminen, virtsan tummuus ja vasymys voivat olla maksavaivojen merkkeja (hyvin
harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta).

Tamé la&ke voi hyvin harvoin vaikuttaa valkosoluihin, mink& seurauksena syntyy
immuunivajavuus. Jos sinulla on infektio, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti heikentynyt
yleiskunto tai kuume, johon liittyy paikallisinfektion oireita, kuten kipua kaulalla, kurkussa tai
suussa tai virtsaamisvaikeuksia, ota yhteys laakariin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen
puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeella. On tarkedd, ett4 kerrot talioin
kayttamistasi laékkeista (hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdédn 1 kéyttajalla 10 000:sta).
Vaikeat maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivosairauteen, joka voi
aiheuttaa sekavuutta tai poikkeavaa kayttaytymistd ja/tai uneliaisuutta (hyvin harvinaiset: voi
esiintyd enintddn 1 kayttajalia 10 000:sta).

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

paansarky

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

mahalaukun hyvanlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (voiesiintya enintdan 1 kayttajalla 100:ta)

kasien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus

unettomuus

huimaus

pistely ja kihelmointi

uneliaisuus

suun kuivuminen

maksan toimintaa kuvaavien verikoearvojen muutokset
kutina

ihottuma

paukamainen ihottuma (nokkosihottuma)

lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma (jos tata ladketta kaytetadn suurina annoksina ja pitkié
aikoja)

kiertohuimaus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta)

veriarvojen muutokset, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden madaran vaheneminen (mika voi
aiheuttaa heikkoutta, mustelmia tai altistaa infektioille)

veren natriumpitoisuuden aleneminen (miké& voi aiheuttaa heikkoutta, oksentelua ja kramppeja)
kiintymys, sekavuus tai masennus

makuaistin - muutokset

naodn hdmartyminen

akillinen hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (keuhkoputkien supistuminen)

suun limakalvotulehdus

sammas (ruoansulatuskanavan sienitulehdus)

hiustenlahto

aurinkoihottuma

lihas- tai nivelkipu

yleinen huonovointisuus

lisdéntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

valko- ja punasolujen ja verihiutaleiden yhtaldinen niukkuus



aggressiivisuus

aistiharhat (ihminen tuntee, ndkee tai kuulee olemattomia)
lihasheikkous

vaikeat munuaisongelmat

rintojen suureneminen miehilla.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Jos kaytat tata ladkettd yli kolmen kuukauden ajan, veresi magnesiumpitoisuus voi laskea.
Matalan magnesiumpitoisuuden oireita voivat olla esimerkiksi vasymys, tahattomat
lihasnytkdhdykset, ajan ja paikan tajun hamartyminen, kouristukset, huimaus ja syddmen
sykkeen nopeutuminen. Jos saat tallaisia oireita, kerro niista viippymatta ladkarille. Matala
magnesiumpitoisuus voi johtaa myds veren kalium- tai kalsiumpitoisuuden laskuun. Laékari voi
paattad sdannollisista verikokeista, joiden avulla valvotaan veren magnesiumpitoisuutta.

. Tulehdus suolessa (mikroskooppinen koliitti), joka aiheuttaa ripulia.

o Ihottuma seka mahdollinen siihen liittyva nivelkipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ld&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5.  Esomeprazol Sandozin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa tai pullossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kéyt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Alumiini/alumiini tai Aclar/alumiini lapipainopakkaukset
Séilyta alle 25 °C.

HDPE-pullot
Sailytys ennen HDPE-pullon avaamista:
Sdilyta alle 30 °C.

HDPE-pullon avaamisen jalkeen:

Sdilyta alle 30 °C.

Kestoaika pakkauksen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.
Pida pullo tiiviisti suljettuna. Herkk& kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Esomeprazol Sandoz siséltda

o Vaikuttava aine on esomepratsoli.

Yksi enterotabletti sisaltdd 20 mg esomepratsolia (magnesiumdihydraattina).

. Muut aineet ovat


http://www.fimea.fi/

. Tabletin ydin:
sakkaroosi, maissitarkkelys, nesteméainen glukoosi, hydroksipropyyliselluloosa, povidoni,
talkki, titaanidioksidi (E171), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1),
glyserolimonostearaatti, propyleeniglykoli, steariinihappo, polysorbaatti 80, simetikoni,
mikrokiteinen selluloosa, makrogoli 6000, krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti.

. Tabletin paallyste:
hypromelloosi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E171), talkki, punainen ja keltainen
rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Hailakan vaaleanpunainen, soikea, kalvopaallysteinen enterotabletti.

Esomeprazol Sandoz -lapipainopakkaukset sisaltavat 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 x 1 tai 100
enterotablettia ja HDPE-pullot taas 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 tai 250 enterotablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sa}lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Ei(;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

'I[flIfEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

tSeTIC. Sandoz S.R.L,4 and 7A Livezeni Street, 540472, Targu Mures, Mures County, Romania

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
08.03.2019

<-- —_—— ———- —

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Nené-mahaletkun kayttdohjeet ladkareille:
Jos potilas ei pysty nieleméan, tabletit voidaan dispergoida hiilihapottomaan veteen ja antaa nené-
mahaletkun kautta. On térkeda tarkastaa valitun ruiskun ja letkun soveltuvuus huolellisesti.

Ladkkeen anto nend-mahaletkun kautta
1 Pane tabletti sopivaan ruiskuun ja veda ruiskuun noin 25 ml vettd ja noin 5 ml ilmaa. Joitakin
letkuja varten la&ke on sekoitettava 50 mlaan vettd, jotta rakeet eivat tukkisi letkua.

2. Ravistele ruiskua vélittémasti noin 2 minuutin ajan, jotta tabletti dispergoituu.

3. Pida ruiskua karki ylospdin ja tarkista, ettd sen kérki ei ole tukossa.

4, Liitd ruisku letkuun niin, ettd ruiskun karki on koko ajan ylospain.

5. Ravista ruiskua ja kaanna sen karki alaspdin. Injisoi letkuun valittémésti 5-10 ml. K&anna sitten
ruisku taas karki ylospéin ja ravista sitd. Pida ruiskun karki ylospdin, jotta se ei tukkeutuisi.

6. Ké&&nna ruiskun kérki alaspdin ja injisoi letkuun vélittdmasti toiset 5-10 ml. Toista nait&

vaiheita, kunnes ruisku on tyhja.

vaihe 5. Joihinkin letkuihin tarvitaan 50 ml vetta.



Bipacksedel: Information till patienten
Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett

esomeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Deninnehaller
information som &r viktig for dig.

|

1
2.
3.
4
5
6

1.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

dennabipacksedel finns information om féljande

Vad Esomeprazol Sandoz &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Esomeprazol Sandoz
Hur du anvander Esomeprazol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Esomeprazol Sandoz &r och vad det anvands for

Esomeprazol Sandoz innehaller ett lakemedel som kallas esomeprazol. Detta likemedel tillnor en
grupp lakemedel som kallas protonpumpshdmmare. Dessa lakemedel minskar produktionen av
magsyra i magsacken.

Esomeprazol Sandoz anvénds for behandling av féljande tillstand:

Vuxna

Refluxsjukdom. Detta innebér att magsaft trdnger upp i matstrupen och orsakar smérta,
inflammation och halsbranna.

Magsar eller sar i tolvfingertarmen pa grund av Helicobacter pylori-infektion. Omdu har detta
tillstand, ordinerar lakaren kanske ocksa antibiotika for att behandla infektionen s att saret
laker.

Magsar som orsakas av sa kallade NSAID-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska
likemedel). Esomeprazol Sandoz kan ocksa anvéandas for att forhindra uppkomst av magsar nar
du tar NSAID-lakemedel.

For mycket syra i magen orsakad av en tumor i bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons syndrom)
Fortsatt behandling for att férebygga ny blodning fran sar efter behandling med intravendst
esomeprazol.

Ungdomar fran 12 ar

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det &r nar syra fran magen lacker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, infllmmation och halsbrénna.
Sar i magen eller dvre delen av tarmen som é&r infekterade av en bakterie som kallas.
Helicobacter pylori. Om du har sadana sar kan lakaren aven forskriva antibiotika for behandling
av infektionen och for att majliggéra sarlakning.



2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Esomeprazol Sandoz

Anvand inte Esomeprazol Sandoz

o om du &r allergisk mot esomeprazol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du &r allergisk mot liknande likemedel med aktiva substanser som slutar pa -prazol (t.ex.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

o om du anvander preparat som innehaller den aktiva substansen nelfinavir (ett lakemedel mot
hiv).

Ta inte Esomeprazol Sandoz om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du &r oséker, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Esomeprazol Sandoz

. om du har svara leverproblem

om du har svara njurproblem

om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande
Esomeprazol Sandoz som minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din lakare sa snart
som mojligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Esomeprazol Sandoz. Kom &ven ihag
att namna eventuella andra biverkningar, sasom ledsmérta.

Esomeprazol Sandoz kan délja symtom pa andra sjukdomar. Om du upplever nagot av foljande
innan du borjar ta Esomeprazol Sandoz eller medan du tar Esome prazol Sandoz, ska du ge nast
tala med lakare:

. Oforklarlig viktminskning eller svarigheter att svalja

o Magsmarta eller matsmaltningsbesvér

o Krékning av mat eller blod

. Svart avforing (fargad av blod)

Om du har ordinerats Esomeprazol Sandoz for anvandning vid behov, ska du kontakta ldkare om dina
symtom fortsatter eller foréndras.

Né&r man tar en protonpumpshdmmare som Esomeprazol Sandoz, sarskilt om man tar lakemedlet under
langre tid an ett ar, kan risken for frakturer i héfter, handleder och ryggrad oka nagot. Tala om for
lakaren om du har osteoporos (benskérhet) eller om du tar kortikosteroider (som kan 6ka risken for
osteoporos).

Barn
Esomeprazol Sandoz rekommenderas inte for barn under 12 ar, eftersom det inte finns tillracklig
information om anvandningen av medicinen i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Esomeprazol Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Detta beror pa att Esomeprazol Sandoz kan paverka hur vissa andra likemedel verkar och
vissa andra lakemedel kan paverka hur Esomeprazol Sandoz verkar.

Tainte Esomeprazol Sandoz om du samtidigt tar ett likemedel som innehaller nelfinavir (mot hiv).

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Esomeprazol Sandoz:

. atazanavir, ett lakemedel mot hiv-infektion

o ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol, lakemedel mot svampinfektioner. L&karen justerar
dosen av Esomeprazol Sandoz enligt behov for patienter som far langtidsbehandling och for
patienter som har svar leversvikt.
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. erlotinib (ett cancerlakemedel)
lakemedel vars omsattning i kroppen sker under inverkan av ett visst enzym, t.ex.
- diaze pam, ett lugnande och sémngivande medel
- citalopram, imipramin, klomipramin, lakemedel mot depression
- fenytoin, ett likemedel mot epilepsi och vissa smarttillstand
Lakaren maste minska dosen av dessa mediciner enligt behov, sérskilt om patienten anvander
dem sporadiskt. Om du anvénder fenytoin kontrollerar lékaren halten av fenytoin i ditt blod,
sarskilt i borjan och i slutet av behandlingen med Esomeprazol Sandoz.
o warfarin, fenprokumon, acenokumarol, lakemedel som hdmmar blodets levring
Lakaren kontrollerar blodets formaga att koagulera, sarskilt i bérjan och i slutet av behandlingen
med Esomeprazol Sandoz.
o cilostazol (anvéands for att behandla fonstertittarsjuka — dvs. smartor i benen nar man gar,
orsakade av otillrdcklig blodtillférsel)
o cisaprid, ett laikemedel mot mag- och tarmbesvar
metotrexat (cytostatikum som ges i hoga doser som cancerbehandling) — om du far hoga doser
metotrexat kan lakaren tillfalligt stoppa behandlingen med Esomeprazol Sandoz
rifampicin, ett antibiotikum (anvands for att behandla tuberkulos)
Johannesort, ett naturlakemedel mot depression
digoxin, ett lakemedel mot vissa hjartproblem
klopidogrel, som anvands for att forhindra blodproppar i kérlen (dvs. hjartinfarkt eller stroke).
takrolimus, som anvénds for att férhindra avstotning efter organtransplantation.

Om lakaren har ordinerat antibiotikapreparaten amoxicillin och klaritromycin samtidigt som
Esomeprazol Sandoz for att behandla magsar orsakade av infektion med Helicobacter pylori, &r det
mycket viktigt att du informerar lakaren om alla andra lakemedel som du tar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

o Graviditet
Lakaren avgdr om du kan ta Esomeprazol Sandoz under graviditeten.

o Amning
Det ar inte kant om esomeprazol gar éver i bréstmjolken. Ta darfor inte Esomeprazol Sandoz om du ar
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte sannolikt att Esomeprazol Sandoz skulle paverka din formaga att kora bil eller anvanda
verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och dimsyn kan dock férekomma i mindre vanliga
eller sallsynta fall (se avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Esomeprazol Sandoz innehalle r glukos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du tala med din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Esome prazol Sandoz

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.
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o Esomeprazol Sandoz rekommenderas inte for barn under 12 ar.

o Om du tar detta likemedel under en lang tid, kommer lakaren att uppfolja ditt tillstand (sérskilt
om du tar lakemedlet en langre &n ett ar).

. Om lakaren har ordinerat dig att ta lakemedlet vid behov, ska du tala om for lakaren om dina
sjukdomstecken foréndras.

Dosering

o Lakaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur lange du ska ta dem. Detta beror
pa ditt tillstand, din alder och din leverfunktion.

. Vanliga doser ar foljande:

Vuxna

Behandling av halsbréanna orsakad av refluxsjukdom:

. Om lakaren har konstaterat att din matstrupe &r lindrigt skadad &r vanlig dos en Esomeprazol
Sandoz 40 mg enterotablett en gang dagligen i 4 veckor. Lakaren kan ordinera dig att ta samma
dos under ytterligare 4 veckor om matstrupen inte lakt.

o Vanlig dos efter att matstrupen lakt &r en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en gang
dagligen.

o Om din matstrupe inte &r skadad &r vanlig dos en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en
gang dagligen. Nar ditt tillstand &r under kontroll kan lakaren att uppmana dig att ta lakemedlet
vid behov upp till maximalt en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en gang dagligen.

o Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion kan lékaren ordinera en lagre dos.

Behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infe ktion och fore byggande av ate rfall:
o Vanlig dos &r en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett tva ganger dagligen ien vecka.
. Lakaren kommer ocksa att ordinera antibiotika, t.ex. amoxicillin och klaritromycin.

Behandling av magsar orsakade av inflammationsdampande varkmediciner:
o Vanlig dos &r en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en gang dagligen i 4-8 veckor.

For at forebygga magsar om du tar inflammationsdampande varkmediciner:
o Vanlig dos &r en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en gang dagligen.

Behandling av alltfor hog syrautsondring i magsacken pagrund av en tumor i bukspottkorteln

(Zollinger-Ellisons syndrom):

o Vanlig dos &r en Esomeprazol Sandoz 40 mg enterotablett tva ganger dagligen.

. Lakaren justerar dosen beroende pa ditt tillstind och talar om for dig hur lange du ska ta
likemedlet. Den maximala dosen ar 80 mg tva ganger dagligen.

Langtidsbehandling for att fore bygga ny blédning fran sar efter behandling med intravenos
Esomeprazol Sandoz:
Vanlig dos &r en Esomeprazol Sandoz 40 mg enterotablett en gang dagligen i 4 veckor.

Ungdomar fran 12 ar

For behandling av halsbréanna orsakad av gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD):

o Om lakaren har funnit att din matstrupe ar latt skadad ar vanlig dos en Esomeprazol Sandoz
40 mg enterotablett en gang dagligen under 4 veckor. Lékaren kan uppmana dig att ta samma
dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte &r lakta.

. Vanlig dos efter att matstrupen ar Ikt &r en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en gang
dagligen

o Om din matstrupe inte &r skadad &r vanlig dos en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en
gang dagligen. Nar ditt tillstand &r under kontroll kan lakaren uppmana dig att ta lakemedlet vid
behov upp till maximalt en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett en gang dagligen.

. Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion kan lakaren ordinera en lagre dos.
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For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar

uppstar pa nytt:

o Vanlig dos &r en Esomeprazol Sandoz 20 mg enterotablett tva ganger dagligen i en vecka.

o Lakaren kommer dessutom att uppmana dig att ta antibiotika, till exempel amoxicillin och
klaritromycin.

Intag av detta lakemedel

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

. Du kan ta tabletterna tillsammans med foda eller pa tom mage.

o Svalj dina tabletter hela med vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna. Detta beroende pa att
tabletterna innehaller tackta granulatkorn som forhindrar att lakemedlet bryts ner av syra i
magen. Det ar viktigt att granulatkornen inte skadas.

Vad du kan géraom du har svart att svalja tabletterna
o Om du har problem att svélja tabletterna:
- L&gg dem i ett glas (ej kolsyrat) vatten. Anvand inga andra vatskor.
- R6r om tills tabletterna faller sénder (blandningen blir inte klar). Drick blandningen
genast eller inom 15 minuter. Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den.
- For att vara saker pa att du har fatti dig allt lakemedel, skolj ur glaset noggrant med
ytterligare ett halvt glas vatten och drick upp det. De fasta partiklarna innehaller
lakemedlet — tugga eller krossa dem inte.
o Om du inte kan svalja alls kan tabletterna blandas med lite vatten och placeras i en spruta.
Blandningen kan da ges direkt i magen via en sond.

Omdu har tagit for stor méngd av Esomeprazol Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Esome prazol Sandoz

. Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg. Om det &r nastan dags for nasta
dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Esome prazol Sandoz
Taalltid den forskrivna dosen sa lange som lékaren har ordinerat. Omdu gor uppehall i eller avslutar

behandlingen utan att radfraga lakare, kan effekten av behandlingen férsvagas.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Omdu upplever nagon av féljande allvarliga bive rkningar, ska du sluta ta detta lake medel och

genast kontakta lakare:

o Plotslig vinande andning, svullnad av lappar, tunga och strupe eller kroppen, utslag, svimning
eller svarigheter att svalja (svar allergisk reaktion) (sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare).

. Hudrodnad med blasor eller flagande hud. Svara blasor, blodning pa lappar, 6gon, mun, nasa
och kénsorgan eller hog feber och ledvérk kan ocksa forekomma. Dessa kan vara symtom pa
erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys (mycket
séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

13



. Gulfargad hud, mork urin och trétthet, vilka kan vara symtom pa nedsatt leverfunktion (mycket
sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

o Esomeprazol Sandoz kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
immunforsvaret blir nedsatt. Om du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt
nedsatt allmantillstand eller feber med symtom pa lokal infektion sdsom smértor i nacke, svalg
eller mun eller svarigheter att urinera, maste du kontakta lakare snarast mojligt sa att eventuell
brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas genom ett blodprov. Det &r viktigt att du
da informerar om din medicinering (mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvéndare).

o Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarnsjukdom, vilket kan orsaka forvirring,
ovanligt beteende och/eller dasighet (encefalopati) (mycket sallsynta: kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvéndare).

Ovriga biverkningar:

Vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

. huvudvark

o paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar
o illamaende eller krakningar

o godartade polyper i magsécken.

Mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
svullnad i h&nder, fotter eller anklar

somnloshet

yrsel

stickningar och pirrningar

somnighet

muntorrhet

forandringar i blodvarden som visar leverns funktion

klada

utslag

kndliga utslag (nasselutslag)

fraktur i hoft, handled eller ryggrad (om detta lakemedel anvands i htga doser under lang tid)
svindel.

Séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

o forandrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplattar (detta kan orsaka
svaghet, blamarken eller infektionskénslighet)

laga nivaer av natrium i blodet (detta kan orsaka svaghet, krakningar och kramper)
upphetsning, forvirring eller depression

smakfdrandringar

dimsyn

plotslig vasande andning eller andndd (tranga luftror)

inflammation i munslemhinnan

svampinfektion kallad “torsk” som kan paverka matsméaltningskanalen

haravfall

hudutslag vid solning

muskel- eller ledvérk

allmén sjukdomskansla

Okad svettning.

Mycket séallsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
o lika stor brist pa vita och roda blodkroppar samt blodplattar

o aggression

. hallucinationer (se, kdnna eller hora saker som inte finns)
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o muskelsvaghet
. svara njurproblem
o brostforstoring hos méan.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare)

o Om du tar detta ldkemedel i mer an tre manader kan det handa att magnesiumhalten i ditt blod
sjunker. Lag magnesiumhalt kan yttra sig som trotthet, ofrivillig muskelryckningar,
desorientering (forsamrad uppfattning av tid och rum), kramper, yrsel och 6kad puls. Omdu far
nagot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for din lakare. Lag magnesiumhalt kan
ocksa leda till att mangden kalium eller kalcium i blodet sjunker. Lakaren kan besluta att
regeloundna blodprover maste tas for att mata magnesiumhalten i ditt blod.

o Inflammation i matstrupen (mikroskopisk kolit) som leder till diarré.

. Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
sékerheten av detta lakemedel.

webbplats: www.fimea.fi, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Esomeprazol Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och blisterférpackningen eller flaskan efter
Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackningar av aluminium/aluminiumoch Aclar/aluminium
Forvaras vid hogst 25 °C.

HDPE-flaskor

Forvaringsanvisningar for ooppnad HDPE-flaska:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaringsanvisningar for éppnad HDPE-flaska:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Hallbarhet sedan flaskan har 6ppnats: 6 manader.
Tillslut forpackningen val. Fuktkéansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen &r esomeprazol.
1 enterotablett innehaller 20 mg esomeprazol (i form av magnesiumdihydrat).

o Ovriga innehallsamnen &r
. Tablettk&rnan:
Sackaros, majsstéarkelse, flytande glukos, hydroxipropylcellulosa, povidon, talk,
titandioxid (E171), metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1), glycerolmonostearat,
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propylenglykol, stearinsyra, polysorbat 80, cimetikon, mikrokristallin cellulosa, makrogol
6000, krospovidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

o Tablettdragering:
Hypromellos, makrogol 6000, titandioxid (E171), talk, réd och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Svagt rosaférgad, oval, filmdragerad enterotablett.

Blisterforpackningarna med Esomeprazol Sandoz innehaller 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 x 1
eller 100 enterotabletter, medan HDPE-flaskorna innehaller 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 eller
250 enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

LEK S.A., UL Domaniewska 50 ¢, 02-672 Warszawa, Polen

eller

S.C. Sandoz S.R.L,4 and 7A Livezeni Street, 540472, Targu Mures, Mures County, Ruménien

Denna bipacksedel &ndrades senast
08.03.2019

<-- ——— —_——- —

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning for lakare nar en patient behdver nas-magsond:
Om patienten inte kan svélja, kan tabletterna dispergeras i kolsyrefritt vatten och administreras genom
nds-magsond. Det &r viktigt att sprutan och sonden ar fullt kompatibla.

Administration av lakemedlet genom nds-magsond

1. Ldgg tabletten i en lamplig spruta och dra upp cirka 25 ml vatten och 5 ml luft i sprutan. Vissa

sonder kraver anvandning av 50 ml vatten for att kornen inte ska téppa till sonden.

Skaka om sprutan omedelbart i cirka 2 minuter for att dispergera tabletterna.

Hall sprutan med spetsen uppat och kontrollera att spetsen inte ar tilltappt.

Koppla sprutan till sonden sa att spetsen hela tiden pekar uppat.

Skaka om sprutan och vand sedan spetsen nerat. Injicera genast 5-10 ml i sonden. Vand darefter

sprutan igen med spetsen uppat och skaka den. Hall spetsen hela tiden uppat, sa att den inte

tapps till.

6. Vénd sprutspetsen nerat och injicera genast ytterligare 5-10 ml i sonden. Upprepa detta tills
sprutan ar tom.

7. Dra upp 25 ml vatten och 5 ml luft och upprepa steg 5 vid behov for att skélja ner eventuella
sediment. Vissa sonder krdver anvandning av 50 ml vatten.

akrwn
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