Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Esopraz 20 mg enterotabletit
esomepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten apteekkihenkilokunta

on neuvonut sinulle.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esopraz on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Esopraz-enterotabletteja
Miten Esopraz-enterotabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Esopraz-enterotablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Esopraz on ja mihin siti kiyte tiéin

Esopraz-enterotablettien vaikuttava aine on esomepratsoli. Se kuuluu lddkeaineryhméén, jota
kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Ne vaikuttavat vahentdméalli mahahapon muodostumista.

Tatd lddkettd kiytetddn aikuisten refluksioireiden (esim. nédrédstyksen sekd happojen ruokatorveen ja
suuhun nousemisen) lyhytaikaiseen hoitoon.

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

Happorefluksi- ja nirdstysoireesi voivat lieventyd tdméan lidkkeen ensimmaiisen kdyttopdivin jilkeen,
mutta sitd ei ole tarkoitettu oireiden vilittoméan lievitykseen. Saatatjoutua ottamaan tabletteja
yhtéjaksoisesti 2—3 pdivédn ajan, ennen kuin olosi paranee. Kdanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi
paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 péivén jilkeen.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytéit Esopraz-valmis tetta

Ali kiyti Esopraz-e nterotable tteja

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

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

- jos kéytit nelfinaviiria sisdltavaa ladkettd (kdytetian HIV-infektion hoitoon).

Ali kiyti Esopraz-valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiidinny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Esopraz-valmisteen kiyttod.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét lidkevalmistetta jos:

- sinulla on vaikeita maksan toimintah&iridita

- sinulla on vaikeita munuaisten toimintahiridita

- sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Esopraz-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd viahentidvin ladkkeen kiyttoon

- olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromogranini A).

Esopraz-tablettien kéyttd saattaa peittid muiden sairauksien oireita. Jos sinulle ilmaantuu joitakin
seuraavista oireista ennen Esopraz-enterotablettien kiyton aloittamis ta tai niide n kiyton aikana,
ota heti yhte ytta liéikiriin:

- jos laihdut huomattavasti ilman selkedd syyti ja sinulla on nielemisvaikeuksia

- jos sinulle ilmaantuu mahakipua tai ruoansulatusvaivoja

- jos oksennat ruokaa tai verta

- jos ulosteesi ovat tummia (ulosteissa on verta).

Thottumat ja iho-oireet

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

Esomepratsolia kéyttivilld potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. myds kohta 4). Thottumaan
voi littyd haavaumia suussa, nielussa, nenédssd, sukupuolielimissé ja sidekalvotulehdusta (punaiset ja
turvoksissa olevat silmét). Nama vakavat ihottumat tulevat usein flunssan kaltaisten oireiden, kuten
kuumeen, padnsiryn ja vartalosdryn jalkeen. Thottuma voi peittdd suuria osia kehosta, ja tho voi
rakkuloitua ja kuoriutua.

Jos sinulle kehittyy milloin tahansa hoidon aikana ihottumaa tai jokin ndistd iho-oireista, lopeta timén
ladkevalmisteen kidytto ja ota vilittomasti yhteys ldakériin.

Lapset januoret
Tété ladkettd ei saa kdyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman lékarin maaraysta.

Muut lddke valmis teet ja Esopraz

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole mddrdnnyt. TAma on tirkeés siksi, ettd
Esopraz-enterotabletit saattavat muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta ja jotkut muut lddkkeet
saattavat muuttaa Esopraz-tablettien vaikutusta.

Ali ota Esopraz-valmistetta, jos kiytit nelfinaviiria sisiltivia Kikettd (kiytetizin HIV-infektion
hoitoon).

Kerro lddkérille tai apteekissa, jos kéytét jotakin seuraavista lidkkeista:

- atatsanaviiria (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- klopidogreelia (kdytetddn veritulppien estoon)

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

- klaritromysiinid (infektioiden hoitoon)

- erlotinibia (syovén hoitoon kiytetty lddke)

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

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

- fenytoiinia (epilepsialidke). Jos kaytét fenytoiinia, [ddkarin on seurattava tilaasi Esopraz-hoidon
aloittamisen ja lopettamisen yhteydessa.

- verenohennuslidkkeitd, kuten varfariinia. La4kérin on seurattava tilaasi Esopraz-hoidon
aloittamisen ja lopettamisen yhteydessa.

- silostatsolia (ladke katkokdvelyn hoitoon — verenkiertohdirion aiheuttama kipu alaraajoissa, joka
pakottaa kivelijain aika ajoin pysédhtyméin)



- sisapridia (ruoansulatushiirididen ja nardstyksen hoitoon tarkoitettu lidke)

- digoksiinia (syddnongelmien hoitoon tarkoitettu lidke)

- metotreksaattia (korkeina annoksina sydvin hoitoon kéytetty kemoterapialiike) — jos kaytét
korkeata annosta metotreksaattia, ldékéri voi viliaikaisesti keskeyttdd Esopraz-hoitosi.

- rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon tarkoitettu ladke)

- takrolimuusia (elintensiirto)

- mékikuismaa (hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon tarkoitettu lddke).

Esoprazruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydessi tai tyhjidn mahaan.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod. Ladkariarvioi, voitko kéyttdd Esopraz-valmistetta
raskauden aikana.

Ei tiedetd, kulkeutuuko Esopraz didinmaitoon. Siksi Esopraz-valmistetta ei pidd kdyttdd imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Esopraz-tabletit eivit todennikoéisesti vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kiyttdd tyokaluja tai koneita.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja nikohairioitd, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmeté (ks.
kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita imenee, sinun ei pidd ajaa autolla eikéd kéyttdé koneita.

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

Esopraz -tablet it sisiltivét sakkaroosia ja laktoosia, jotka ovat tietyntyyppisid sokereita. Jos ladkari
on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen
ottamista.

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

3. Miten Esopraz-enterotabletteja kiyte tiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten Idékari on madrannyt

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

- Suositeltu annos on yksi tabletti vuorokaudessa

- Ali ota enempi kuin suositeltu annos yksi tabletti (20 mg) pdivissi, vaikket vilittomésti
tuntisikaan oloasi paremmaksi

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

- Hoidon kesto on enintdédn 14 paivaa

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

- Kéénny lddkdrin puoleen, jos refluksioireesi pahenevat tai ne eivét parane otettuasi tité ladkettd
yhtijaksoisesti 14 pdivin ajan

- Ota yhteytta ladkériin, jos sinulla on pysyvid tai pitkdaikaisia, sédénnollisesti toistuvia oireita
vield timén lddkehoidon jilkeen.

Téamin lddkkeen kaytto
- Voit ottaa tabletit mihin tahansa aikaan pdivasta.
- Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydess tai tyhjidn mahaan.



Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Ali pureskele 4liki murskaa tabletteja, koska ne
sisdltiavat paillystettyjd, lddkeainetta sisdltdvid rakeita, jotka estivit ladkeainetta
vahingoittumasta happamassa mahassa. Siksi on tdrkedé, etteivét rakeet vaurioidu.

Jos sinulla on vaikeuksia niella table tit

- Laita ne lasilliseen hiilihapotonta vetti. Ali kiytd muuta nestetti.

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

- Varmistaaksesi, ettd olet juonut kaiken lidkkeen, huuhtele lasi hyvin puolella lasillisella vettd ja
juo huuhteluvesi. Liuoksessa nikyvit kiintedt rakeet siséltédvét lddkkeen, joten dld pureskele tai
murskaa niité.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tati ladkettd ei saa kdyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman ld&karin madraysta.

Jos otat enemmiin Es opraz-enterotabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Esopraz-annoksen
Jos unohdat ottaa lidikeannoksen, ota se heti kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo seuraavan annoksen
aika, dl4 ota unohtunutta annosta.

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

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kiytostd, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Es opraz-table ttien kiytto

ja ota vilittomés ti yhte ytti lAdkériin:

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

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

- dkillinen, vakava ihottuma taiihon punoitus, johon littyy rakkuloiden ilmaantuminen taiihon
kuoriutuminen. My®6s huuliin, silmiin, suuhun, nendén ja genitaalialueelle voi ilmaantua
rakkuloita ja verenvuotoa. Ihottumat voivat kehittyd vakaviksi laajalle levinneiksi ihovaurioiksi
(ihon uloimman kerroksen epidermiksen ja pinnallisten limakalvojen kuoriutuminen), joilla voi
olla hengenvaarallisia seurauksia. Télloin kyseessé saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma
(erythema multiforme), Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai
laakkeestd johtuva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio. Ndmé haittavaikutukset ovat hyvin
harvinaisia, ja voivat esiintyd enintddn yhdelld 10 000:sta ihmisestd.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- paansarky

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

- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.



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

jalkaterien ja nilkkojen turvotus

unihdiriét (unettomuus)

heitehuimaus, kihelméintituntemukset, kuten pistely ja kihelmdinti, uneliaisuus

pyorrytys

suun kuivuminen

epdnormaalit maksa-arvot

ihottuma, nokkosihottuma ja thon kutiaminen

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Esopraz-valmistetta kdytetddn pitkdaikaisesti
korkeina annoksina).

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

epdnormaalit veriarvot, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden mééirén viheneminen, mika
saattaa aiheuttaa heikotusta, ja mustelmia tai altistaa infektioille.

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

kithtyneisyyden, sekavuuden tai masentuneisuuden tunne

makuaistin muutokset

nékohdiriot, kuten nddn hdméirtyminen

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

suun tulehdus

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

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

hiustenldhto

aurinkoihottuma

nivel- tai lihaskivut

yleinen huonovointisuus tai energian puute

lisddntynyt hikoilu.

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

verenkuvan muutokset mukaan lukien valkosolujen puutos (agranulosytoosi)
aggressiivisuus

aistiharhat (olemattomien asioiden nikeminen, tuntemmen tai kuuleminen)

vaikeat maksan toimintahdiriot, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen
vaikea-asteisen thottuman tai rakkuloiden taiihon hilseilyn &killinen ilmaantuminen. Tdhdn
saattaa liittyd korkeaa kuumetta ja nivelkipuja (erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai lddkkeesti johtuva yleisoireinen
eosinofillinen reaktio).

lihasheikkous

vaikea-asteiset munuaisten toimintahdiriot

rintojen suureneminen miehilld.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

veren pieni magnesiumpitoisuus. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymysté,
tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota
pikaisesti yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi myos pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkariarvioi
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

suolen tulehdus (aiheuttaa ripulia)

ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu.

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



Jos sinulla on infektio, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti heikentynyt yleiskunto tai kuume, johon
littyy paikallisinfektion oireita, kuten niska-, kurkku- tai suukipua tai virtsaamisvaikeuksia, ota
mahdollisimman pian yhteyttd ladkariin, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea
pois verikokeella. On tarkedd, ettd kerrot lddkarille kayttdmistdsi ladkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan kansalliselle viranomaiselle (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Esopraz-enterotablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad.

Sailytd alle 30 °C. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Esopraz sisiltia

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

- Muut aineet ovat:
Kalvopdillysteiset sokerirakeet: sokerirakeet (sakkaroosija maissitirkkelys), etyyliselluloosa,
magnesiumstearaatti.
Lidkeaineen pddllyste: povidoni K90, kevyt magnesiumoksidi (E530).
Estekerroksen pddllyste: povidoni, kevyt magnesiumoksidi (E530), magnesiumstearaatti.
Enteropdillyste: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30-prosenttinen dispersio
(sisdltdd natriumlauryylisulfaattia ja polysorbaatti 80:aa), dietyyliftalaatti, talkki (E553Db).
Tabletin ydin: silikoitu mikrokiteinen selluloosa (mikrokiteinen selluloosa ja vedetdn
kolloidinen piidioksidi), Starlac (laktoosimonohydraatti ja maissitirkkelys), kopovidoni K28,
makrogoli 8000, krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Kalvopddillyste: hypromelloosi (E464), makrogoli 8000, talkki (E553b), titaanidioksidi (E171),
vedeton kolloidinen piidioksidi, punainen rautaoksidi (E172).

Painomuste: Opacode S-1-17823 musta painomuste (sisdltdd propyleeniglykolia, mustaa
rautaoksidia (E172), shellakkalasitetta).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tillenpunainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta

20~ ja vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.

Léapipainopakkaus (alumiini/alumiini).


http://www.fimea.fi/

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

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.5.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Esopraz 20 mg enterotabletter
esomeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Esopraz dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Esopraz

Hur du tar Esopraz

Eventuella biverkningar

Hur Esopraz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Esopraz ar och vad det anvands for

Esopraz innehéller en aktiv substans som heter esomeprazol. Den tillhér en grupp av likemedel som
kallas protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att minska méngden syra som produceras i magen.

Esopraz ér avsett for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrinna och sura uppstotningar).

Reflux ér dterflodet av syra fran magsédcken till matstrupen (forbindelsen mellan munnen och magen)
som kan bli inflammerad och gora ont. Detta kan ge symtom sadsom en smértande kinsla i brostet som
stiger upp 1 strupen (halsbrdnna) och en sur smak i munnen (sura uppstdtningar).

Du kanuppleva lindring av dina symtom pa sura uppstotningar och halsbrénna efter forsta dagen du
har tagit detta likemedel, men det ar inte avsett att ge omedelbar lindring. Du kan behdva ta tabletterna
2-3 dagar i rad innan du kénner dig bittre. Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du
mér sdmre efter 14 dagar.

2. Vad du behover vetainnan du tar Esopraz

Ta inte Esopraz:

- om du &r allergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

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

Ta inte Esopraz om ndgot av ovanstidende géller for dig. Om du &r osdker, radfriga likare eller
apotekspersonal innan du tar Esopraz.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Esopraz om



- du har allvarliga leverproblem

- du har allvarliga njurproblem

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

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

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

- du gér ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svilja

- du far magsmértor eller matsméltningsbesvér

- du borjar krikas foda eller blod

- du far svart (blodblandad) avforing.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sé snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Esopraz. Kom dven ithag att ndmna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har forekommit hos patienter som tar esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen
kan mnefatta sir i munnen, halsen, nésan, kdnsorganen och konjunktivit (réda och svullna 6gon).
Dessa allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom sésom feber, huvudvirk och
kroppssmaérta. Hudutslagen kan tdcka stora delar av kroppen och bilda blasor och fjillande hud.

Om du ndgon gang under behandlingen fér hudutslag eller ndgot av dessa hudsymtom, sluta ta detta
lakemedel och kontakta omedelbart likare.

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

Andra likemedel och Esopraz

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

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

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

- atazanavir (anvédnds for behandling av HIV infektion)

- klopidogrel (anvénds for forebyggande av blodproppar)

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

- klaritromycin (anvénds for behandling av infektioner)

- erlotinib (anvdnds vid behandling av cancer)

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

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

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

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

- cilostazol (anvéinds for behandling av fonstertittarsjuka — smérta i benen vid gdng som beror pa
otillrdcklig blodforsorjning till benen)

- cisaprid (anvinds vid matsméltningsbesvér eller halsbrianna)

- digoxin (anvénds vid hjirtbesvir)

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



- rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)
- tacrolimus (organtransplantation)
- johannesdrt (hypericum perforatum) (anvinds for behandling av depression).

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

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Likaren avgor om du kan ta Esopraz under
graviditet.

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

Korforméaga och anvéindning av maskiner

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

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Esopraz enterotabletter inne hiller sackaros och laktos som ér en sorts socker. Om du inte tél vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar denna medicin.

Ovriga inne hills imnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Esopraz

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

- Rekommenderad dos ér en tablett per dag.

- Ta inte mer &n denna rekommenderade dos pa en tablett (20 mg) per dag, dven om du inte
kdnner nagon forbéttring omedelbart.

- Du kan behova ta tabletterna 2 eller 3 dagar i rad innan dina refluxsymtom (till exempel
halsbridnna och sura uppstdtningar) blir béttre.

- Behandlingstiden arupp till 14 dagar.

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

- Om dina refluxsymtom forvérras eller inte forbéttras efter att du har tagit detta likemedel
14 dagar irad ska du radfraga en likare.

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

Intag av liikkemedlet

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

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

- Svélj dina tabletter hela tillsammans med vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna. Detta pa
grund av att tabletterna innehéller téckta granulatkorn som forhindrar att likemedlet bryts ner av
magsyran. Det dr viktigt att granulatkornen inte skadas.



Vad du kan gora om du har svart att svilja tabletterna

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

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

- For att vara siker pé att du har fatti dig allt likemedel, skdlj glaset noggrant med ytterligare ett
halvt glas vatten som du dricker upp. De fasta partiklarna mnehaller likemedel — tugga eller
krossa dem inte.

Anvéindning for barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvdndas av barn och ungdomar under 18 ar utan likarordination.

Om du har tagit for stor méingd av Esopraz

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om till exempel ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt radgivning.

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Esopraz och kontakta liikare ome delbart, om du observerar nigon av foljande allvarliga

biverkningar:

- gul hud, mork urin och trétthet som kan vara symtom pé leverproblem. Dessa effekter dr
séllsynta och kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare.

- plotslig viasande andning, svullnad av lippar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskdnsla eller svarigheter att svilja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar ar
séllsynta och kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare.

- plotslig uppkomst av allvarligt hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjallning.
Svér blasbildning och blodning pé ldppar, 6gon, mun, nidsa och kdnsorganen kan ocksé
forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till allvarliga utbredda hudskador (fjdllning av epidermis
och ytliga slemhinnor) med livshotande konsekvenser. Detta kan vara erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller likemedelsreaktion med 6kning av
vissa vita blodkroppar (eosinofili) och systemiska symtom. Dessa effekter &r mycket sillsynta
och kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

- huvudvirk

- paverkan p& mage eller tarm: diarré, magsmérta, forstoppning, viderspanningar
- illamaende eller krikningar

- godartade polyper i magsdcken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- svullnad 1 fotter och anklar
- somnstorningar (s6mnloshet)



yrsel, stickningar ”myrkrypningar”, sémnighet

svindel

muntorrhet

forandringar i blodbilden som visar leverns funktion

hudutslag, nisselfeber och klada

hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om esomeprazol anvinds i hoga doser och under en lingre
tid).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

fordndrad blodbild s& som minskat antal vita blodkroppar eller blodplittar. Detta kan orsaka
svaghet, blimérken eller infektionskédnslighet

laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krdkningar och kramper
kénsla av upprordhet, forvirring eller depression

smakforandringar

synproblem, till exempel dimsyn

plotslig vdsande andning eller andndd

inflammation i munhalan

en svampinfektion kallad “torsk” som kan paverka tarmen

leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mork urin och trétthet
héravfall (alopecia)

hudutslag vid solning

ledsmértor (arthralgia) eller muskelsmérta (myalgia)

generell olustkédnsla och orkesloshet

Okad svettning.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

forédndringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)

aggression

hallucinationer (se,kinna eller hora saker som inte finns)

svara leverproblem som leder till leversvikt och hjirninflammation

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

muskelsvaghet

svara njurproblem

forstoring av brostkortlar hos mén.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

laga magnesiumnivier i blodet. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga
muskelrérelser, forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nadgot av dessa
symtom, kontakta likare omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade
nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lékaren kan komma att mita magnesiumnivan i blodet
med hjilp avregelbundna blodprov.

inflammation itarmen (orsakar diarré)

hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Esopraz kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras.
Om du far en infektion med symtom sdsom feber med kraftigt forsdmrat allméntillstdnd eller feber
med symtom pa lokala infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvir, ska du snarast uppsoka likare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det dr viktigt att du da informerar 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 kontaktdetaljerna nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sédkerhet.
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5. Hur Esopraz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa packningen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkédnsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér esomeprazol. Varje tablett imnehdller 20 mg esomeprazol (som
esomeprazolmagnesium).

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

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

Blister (Aluminium/Aluminium).

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14 enterotabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
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Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
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Finland
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