Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Esomeprazol Actavis 20 mg enterotabletti
Esomeprazol Actavis 40 mg enterotabletti

esomepratsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esomeprazol Actavis on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Esomeprazol Actavis -valmistetta
Miten Esomeprazol Actavis -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Esomeprazol Actavis -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Esomeprazol Actavis on ja mihin siti kiytetdin

Esomeprazol Actavis -valmisteen vaikuttava aine on esomepratsoli. Valmiste on ns. protonipumpun
estdjiin kuuluva ladke. Se vihentdd mahahapon muodostumista.

Esomeprazol Actavista kdytetidén seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuiset

- Gastroesofageaalinen refluksisairaus (GERD). Télld tarkoitetaan mahahapon nousua
ruokatorveen, misté aiheutuu kipua, tulehdusta ja nérastysta.

- Maha- tai suolistohaava (suoliston yldosassa), jonka aiheuttaja on Helicobacter pylori -bakteeri.
Tassa tapauksessa 1ddkari saattaa maarita sinulle myds antibiootteja tulehduksen hoitoon ja
haavan paranemiseksi.

- Tulehduskipuladkkeiden kéyttoon liittyvd mahahaava ja sen ennaltaehkdisy potilailla, jotka
kayttavit tulehduskipulddkkeit.

- Haiman kasvaimesta johtuva mahahapon liiallinen erittyminen (Zollinger-Ellisonin
oireyhtyma4).

- Haavaumien verenvuodon uusiutumisen ehkéisy esomepratsoli-infuusiohoidon jatkohoitona.

Vihintddn 12-vuotiaat nuoret

- Gastroesofageaalinen refluksisairaus (GERD). Till4 tarkoitetaan mahahapon nousua
ruokatorveen, mistd aiheutuu kipua, tulehdusta ja nérastysta.

- Maha- tai suolistohaava (suoliston yldosassa), jonka aiheuttaja on Helicobacter pylori -bakteeri.
Téssd tapauksessa ladkari saattaa méarétéd sinulle myos antibiootteja tulehduksen hoitoon ja
haavan paranemiseksi.

Esomepratsolia, jota Esomeprazol Actavis sisiltdé, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Esomeprazol Actavis -valmistetta

Ali kiiytd Esomeprazol Actavis -valmistetta

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

- jos olet allerginen muille protonipumpun estéjille (esim. pantopratsoli, lansopratsoli,
rabepratsoli, omepratsoli)

- jos kaytit nelfinaviiria siséltivia ladkkeitd (HIV-infektiolddke).

Jos jokin ylla luetelluista kohdista koskee sinua, dl4 kaytd Esomeprazol Actavista. Jos olet epdvarma,

kysy ladkérilt tai apteekkihenkilokunnalta ennen Esomeprazol Actaviksen kéyttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Esomeprazol Actavista

- jos sinulla on vaikea-asteisia maksavaivoja

- jos sinulla on vaikea-asteisia munuaisvaivoja.

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Esomeprazol Actaviksen
kaltaisen mahahapon erittymistd viahentdvén ladkkeen kayttoon.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Esomeprazol Actavis saattaa peittdd muiden sairauksien oireita. Jos havaitset jonkin seuraavista
oireista ennen Esomeprazol Actaviksen kiyttoi tai sen kiiyton aikana, ota vilittomaésti yhteys
ladkériin:

- laihdut voimakkaasti ilman mitddn syyta ja sinulla on nielemisvaikeuksia

- sinulla on vatsakipua tai ruuansulatushairioita

- alat oksennella ruokaa tai verta

- ulosteesi ovat tummia (verinen uloste).

Jos kéytit Esomeprazol Actavista tarpeen mukaan, kerro l4ékarille, jos oireet ovat jatkuvia tai
muuttavat luonnettaan.

Ota yhteytté ladkéariin, jos sinulla esiintyy rajua tai jatkuvaa ripulia; esomepratsolivalmisteisiin
liittyy hiukan suurentunut riski saada maha-suolikanavan tulehdus ja siithen liittyvé ripuli.

Protonipumpun estijien, kuten Esomeprazol Actaviksen, kédytto varsinkin yli vuoden kestévéina
jaksona voi hieman lisitd lonkka-, ranne- ja selkdrankamurtuman riskii. Kerro l4ékarillesi, jos sinulla
on osteoporoosi tai jos kaytit kortikosteroideja (jotka voivat lisdtd osteoporoosin riskid).

Thottumat ja tho-oireet

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd 14ddkarille
mahdollisimman pian, koska Esomeprazol Actavis hoito voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
myd&s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomepratsolia kéyttavilld potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. myds kohta 4). Thottumaan
voi liittyd haavaumia suussa, nielussa, nenissé, sukupuolielimissé ja sidekalvotulehdusta (punaiset ja
turvoksissa olevat silmét). Nama vakavat ihottumat tulevat usein flunssan kaltaisten oireiden, kuten
kuumeen, padnséryn ja vartalosiryn jélkeen. Ihottuma voi peittéé suuria osia kehosta, ja iho voi
rakkuloitua ja kuoriutua. Jos sinulle kehittyy milloin tahansa hoidon aikana (jopa usean viikon
kuluttua) ihottumaa tai jokin néistd iho-oireista, lopeta timéan ladkevalmisteen kaytto ja ota
vilittdmasti yhteys ladkériin.

Alle 12-vuotiaat lapset
Esomeprazol Actavista ei saa kdyttdd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon. Tdmaén lddkkeen sopivampia
ladkemuotoja voi olla saatavilla.

Muut ladikevalmisteet ja Esomeprazol Actavis



Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai

saatat kayttdd muita ladkkeitd. Tama koskee myds ilman lddkemadraystd saatavia ladkkeitd. Tama
siksi, ettd muiden lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua Esomeprazol Actaviksen vaikutuksesta tai
muilla ladkkeillad voi olla vaikutusta Esomeprazol Actaviksen tehoon.

Ali kiiytd Esomeprazol Actavista, jos kiytit nelfinaviiria siséltivid laskkeiti (HIV-infektioldike).

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- atatsanaviiri (HIV-infektion hoitoon)

- klopidogreeli (kdytetddn veritulppien estoon)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-infektion hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd)

- erlotinibi (syopaladke)

- sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (masennuslddkkeitd)

- diatsepaami (ahdistuksen, lihasjénnityksen tai epilepsian hoitoon tarkoitettu 14ddke)

- fenytoiini (epilepsialdéke). Jos kaytét fenytoiinia, 1a4kéri seuraa terveydentilaasi, kun aloitat tai
lopetat Esomeprazol Actaviksen kayton.

- veren hyytymisté estivit 1ddkkeet, kuten varfariini. Ladkéri seuraa terveydentilaasi, kun aloitat
tai lopetat Esomeprazol Actaviksen kdyton.

- silostatsoli (l4dke katkokévelyn hoitoon — verenkiertohdirion aiheuttama kipu alaraajoissa, jota
esiintyy kévellessd)

- sisapridi (ruoansulatushéirididen tai nérdstyksen hoitoon tarkoitettu lddke)

- digoksiini (sydédnongelmien hoitoon tarkoitettu 1ddke)

- metotreksaatti (solunsalpaajalddke, jota kdytetdin suurina annoksina syovén hoitoon). Jos saat
suuria metotreksaattiannoksia, 14dkérisi saattaa keskeyttdd Esomeprazol Actavis -hoidon
viliaikaisesti.

- takrolimuusi (elintensiirto)

- rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon tarkoitettu lddke)

- méikikuisma (Hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon tarkoitettu rohdosvalmiste).

Jos ladkéri on madrdnnyt sinulle amoksisilliini- ja klaritromysiini-antibiootit yhdessd Esomeprazol
Actaviksen kanssa kaytettaviksi Helicobacter pylori -bakteeritulehduksen hoitoon, muista kertoa
ladkarille muista mahdollisesti kdyttamistasi ladkkeista.

Esomeprazol Actavis ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Laakarisi arvioi, voitko kéyttdd Esomeprazol Actavista tdnd aikana.

Ei tiedetd, kulkeutuuko esomepratsoli didinmaitoon. Siksi Esomeprazol Actavista ei pidd kayttaa
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Esomeprazol Actavis ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttad tyokaluja ja koneita.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohéirioité, saattaa kuitenkin esiintyd melko harvoin tai
harvoin (ks. kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, &lé aja autolla tai kdyté koneita.

Laake voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Esomeprazol Actavis sisiltiai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterotabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.



Esomeprazol Actavis sisiltai sakkaroosia

Tama ladkevalmiste sisdltdd sokeripalloja, jotka sisdltavit sakkaroosia (sokeria). Jos ladkéri on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Esomeprazol Actavis -valmistetta kiytetiin

Ota titd l4édkettd juuri siten kuin 1d4kéari on maédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Jos kéytat titd ladkettd pitkddn, ladkéri seuraa terveydentilaasi sddnnollisesti (erityisesti jos
kaytto jatkuu yli vuoden).

- Jos sinulle on méaéaratty kiytettdviksi Esomeprazol Actavis -valmistetta tarpeen mukaan, kerro
ladkérille, jos oireesi muuttuvat.

Kuinka paljon Esomeprazol Actavista otetaan

- Laakari kertoo sinulle, kuinka monta tablettia sinun on otettava ja kuinka pitk&én niitd otetaan.
Hoidon pituus riippuu sairaudestasi, idstési ja maksasi toiminnasta.

- Suositellut annokset on annettu alla.

Kiytto vihintiin 18-vuotiaille aikuisille

Naéréstyksen hoito gastroesofageaalisessa refluksisairaudessa (GERD):

- Jos ruokatorvesi on vaurioitunut, suositeltu annos on yksi 40 mg:n Esomeprazol Actavis -
tabletti kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Ladkéri saattaa hoitotuloksesta riippuen kehottaa
sinua jatkamaan tablettien kayttod viela toiset 4 viikkoa.

- Suositeltu annos ruokatorven parantumisen jalkeen on yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -

tabletti kerran vuorokaudessa.

- Jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, suositeltu annos on yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -
tabletti kerran vuorokaudessa. Kun oireet ovat hallinnassa, tabletit voidaan 144kérin
suosituksesta ottaa tarpeen mukaan, maksimissaan yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti
kerran paivéssa.

- Jos sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus, lddkéri voi méarétd sinulle pienemmén annoksen.

Helicobacter pylori -bakteeritulehduksen aiheuttamien haavojen hoito ja ennaltachkéisy:

- Suositeltu annos on yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti kahdesti vuorokaudessa yhden
viikon ajan.

- Lisdksi ladkari kehottaa sinua ottamaan samanaikaisesti antibiootteja, esimerkiksi
amoksisilliinia ja klaritromysiinia.

Tulehduskipulddkkeiden kdyttoon liittyvén mahahaavan hoito:
- Suositeltu annos on yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti kerran vuorokaudessa
4 - 8 viikon ajan.

Tulehduskipulddkkeiden kivyttoon liittyvin mahahaavan ennaltachkéisy:
- Suositeltu annos on yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti kerran vuorokaudessa.

Haiman kasvaimesta johtuvan mahahapon liiallisen erittymisen hoito (Zollinger-Ellisonin

oireyhtyma4):

- Suositeltu annos on yksi 40 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti kahdesti vuorokaudessa.

- Laakéari muuttaa annostasi tarpeittesi mukaan ja paattdd hoidon kestosta. Maksimiannos on
80 mg kahdesti pdivdssa.

Haavaumien verenvuodon uusiutumisen ehkiisy esomepratsoli-infuusiohoidon jatkohoitona:




- Suositeltu annos on yksi 40 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti kerran vuorokaudessa 4 viikon
ajan.

Kiiytto vihintiin 12-vuotiaille nuorille

Naéréstyksen hoito gastroesofageaalisessa refluksisairaudessa (GERD):

- Jos ruokatorvesi on jossain médrin vaurioitunut, suositeltu annos on yksi Esomeprazol Actavis
40 mg enterotabletti kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Ladkéri saattaa hoitotuloksesta
riippuen kehottaa sinua jatkamaan tablettien kayttoa vield toiset 4 viikkoa.

- Suositeltu annos ruokatorven parantumisen jilkeen on yksi Esomeprazol Actavis 20 mg
enterotabletti kerran vuorokaudessa.

- Jos ruokatorvesi ei ole vahingoittunut, suositeltu annos on yksi Esomeprazol Actavis 20 mg
enterotabletti kerran vuorokaudessa.

- Jos sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus, 1ddkéari voi méérata sinulle pienemméan annoksen.

Helicobacter pylori -bakteeritulehduksen aiheuttamien haavojen hoito ja ennaltachkéisy:

- Suositeltu annos on yksi Esomeprazol Actavis 20 mg enterotabletti kahdesti vuorokaudessa
yhden viikon ajan.

- Liséksi ladkari kehottaa sinua ottamaan samanaikaisesti antibiootteja esimerkiksi,
amoksisilliinia ja klaritromysiinia.

Tamiin lddkkeen kiytto

- Tabletit voidaan ottaa mihin aikaan paivésti tahansa.

- Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjdén mahaan.

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Ali pureskele tai murskaa tabletteja, koska ne
sisdltavat padllystettyja rakeita, joiden ansiosta mahahappo ei pysty hajottamaan lddkeainetta.
On siis tirkedd olla rikkomatta rakeita.

Jos sinulla on vaikeuksia niellé tabletteja
- Jos sinulla on nielemisvaikeuksia:

- Sekoita tabletti lasilliseen hiilihapotonta vettd. Ei saa sekoittaa muihin nesteisiin.

- Sekoita, kunnes tabletti on hajonnut (liuos ei ole kirkas). Juo liuos heti tai viimeistdin
30 minuutin sisdlld. Sekoita liuosta aina juuri ennen juomista.

- Jotta saat tabletin siséltimén koko ldéikeainemééran, huuhtele lasi ' lasillisella vettd ja
juo huuhteluvesi. Liuoksessa nakyvét rakeet siséltavit ladkeaineen — dld pureskele tai
murskaa niita.

- Jos et pysty nielemédn lainkaan, tabletti voidaan sekoittaa veteen ja liuos annostella ruiskuun.
Liuos voidaan annostella sinulle nend-mahaletkun kautta suoraan mahaan.

Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille
Esomeprazol Actavista ei saa kdyttdd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon. Tdmén lddkkeen sopivampia
ladkemuotoja voi olla saatavilla.

Iikkadat
Idkkdiden potilaiden annosta ei ole tarpeen muuttaa.

Jos otat enemmiin Esomeprazol Actavis -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos otat enemmén Esomeprazol Actavis -valmistetta kuin 1ddkéari on madrannyt, ota heti yhteys
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Esomeprazol Actavis -valmistetta
- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, dl4 ota unohtunutta annosta.



Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Esomeprazol Actaviksen
kéytto ja ota vilittomaésti yhteys ladikariin:

- Ihon keltaisuus, tummaa virtsaa ja visymystd, jotka voivat olla oireita maksaongelmista.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat esiintyéd enintddn yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

- Akillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen,
ihottuma, pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio). Haittavaikutukset ovat
harvinaisia ja voivat esiintyd enintédn yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

- Akillinen vakava ihottuma tai ihon punoitus, johon liittyy rakkuloiden ilmaantuminen tai ihon
kuoriutuminen voi esiintya jopa usean hoitoviikon jialkeen. my6s huuliin, silmiin, suuhun,
nendén ja genitaalialueelle voi ilmaantua rakkuloita ja verenvuotoa Ihottumat voivat kehittya
vakaviksi laajalle levinneiksi ihovaurioiksi (ihon uloimman kerroksen epidermiksen) ja
pinnallisten limakalvojen kuoriutuminen), joilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia. Talloin
kyseessé saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai ladkkeesté johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio. Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia, ja niiti voi esiintyd
enintddn yhdelld 10 000:sta ihmisesta.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (enintddn 1 potilaalla 10:sté):

- paansarky

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

- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit

Melko harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 100:sta):

- jalkojen ja nilkkojen turvotus

- unihdiriét (unettomuus)

- huimaus, pistelevit tuntemukset, uneliaisuus

- pyorrytys (heitehuimaus)

- suun kuivuminen

- epdnormaalit maksa-arvot

- thottuma, nokkosihottuma ja ihon kutiaminen

- lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtuma (jos Esomeprazol Actavista kdytetdin suurina annoksina
ja pitkdan).

Harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):

- epéanormaalit veriarvot, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden méérén viheneminen. Tdma voi
aiheuttaa heikkoutta, mustelmia tai altistaa infektioille.

- matala veren natriumpitoisuus. Tdma voi aiheuttaa heikkoutta, pahoinvointia (oksentelu) ja
kouristuksia.

- kiithtymys, sekavuus tai masennus

- makuaistin muutokset

- nikodongelmat, kuten nddn hdmértyminen




- hengityksen ékillinen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi)

- suutulehdus

- hiivasienitulehdus, joka voi levitd suolistoon

- maksaongelmat, mukaan lukien keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan
tummuutta ja visymysta

- hiustenléhto

- aurinkoihottuma

- nivel- tai lihaskivut

- yleinen huonovointisuus tai energian puute

- lisdéntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset (enintéén 1 potilaalla 10 000:sta)

- verenkuvan muutokset mukaan lukien agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

- aggressiivisuus

- kuviteltujen asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen (hallusinaatiot)

- vaikea-asteiset maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen

- dkillinen vaikea ihottuma tai rakkuloiden ilmaantuminen iholle tai ihon kuoriutuminen. Téhén
saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja (monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai ladkkeestd johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio)

- lihasheikkous

- vaikea-asteiset munuaisongelmat

- rintojen kasvu miehilla.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- Jos kaytiat Esomeprazol Actavista yli kolme kuukautta, veresi magnesiumpitoisuus voi laskea.
Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymysti, lihasten tahatonta supistelua, sekavuutta,
kouristuksia, huimausta ja sykkeen nousua. Jos saat mitdin néisté oireista, kerro niistéd
ladkarillesi viipymattd. Matala magnesiumpitoisuus voi johtaa myos veren kalium- tai
kalsiumpitoisuuden laskuun. Ladkarisi saattaa ottaa verikokeita sddnndllisesti
magnesiumpitoisuuden tarkkailemiseksi.

- Suolitulehdus (johtaa ripuliin)

- Ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu

Esomeprazol Actavis voi hyvin harvinaisissa tapauksissa vaurioittaa valkosoluja, minké seurauksena
syntyy immuunivaje. 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 ladkariin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos
(agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeella. On tarkeaa, etti kerrot ladkarille kayttamistasi
ladkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Esomeprazol Actavis -valmisteen siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



- Séilyté alle 30 °C

- Muovipulloissa toimitetut Esomeprazol Actavis -tabletit on kéytettédva 6 kuukauden sisélld
ensimmaéisestd avaamisesta.

- Al kiyti titi l4ikettd pakkauksessa, pullossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran ('EXP') jilkeen. Viimeinen kayttopdivimairi tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméttomien
ladkkeiden havittdimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Esomeprazol Actavis sisiltai

- Vaikuttava aine on esomepratsolimagnesiumdihydraatti.
Yksi 20 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti sisdltdd 20 mg esomepratsolia (vastaa 21,75 mg
esomepratsolimagnesiumdihydraattia).
Yksi 40 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletti sisdltdd 40 mg esomepratsolia (vastaa 43,5 mg
esomepratsolimagnesiumdihydraattia).

- Muut aineet ovat:
Tabletin sisélto:
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), talkki, trietyylisitraatti, hypromelloosi,
sokeripallot, magnesiumstearaatti, hydroksipropyyliselluloosa, glyserolimonostearaatti 40-55,
polysorbaatti 80, mikrokiteinen selluloosa, povidoni, makrogoli 6000, krospovidoni,
natriumstearyylifumaraatti.
Tabletin péallyste:
Hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli/PEG 400, punainen rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- 20 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletit ovat hennon vaaleanpunaisia, ellipsin muotoisia,
kaksoiskuperia kalvopaillysteisi tabletteja, joiden koko on 6,55 x 13,6 mm.

- 40 mg:n Esomeprazol Actavis -tabletit ovat vaaleanpunaisia, ellipsin muotoisia, kaksoiskuperia
kalvopéillysteisia tabletteja, joiden koko on 8,2 x 17 mm.

Pakkauskoot:

Muoviset tablettipurkit, joissa on kuivausaine, suljettu muovikorkilla: 30, 100, 250 tai
500 tablettia. Ali niele kuivausainetta.

Lapipainopakkaukset: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tai 140 tablettia.

- Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaitta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisétietoja tisti lafiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.7.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Anto nend-mahaletkun kautta

1. Laita tabletti sopivankokoiseen ruiskuun ja téyté ruisku noin 25 ml:lla vettd ja noin 5 ml:lla ilmaa.
Joitakin nend-mahaletkuja kéytettdessa on tabletti liuotettava 50 ml:aan vetti, jotta rakeet eivét tukkisi
letkua.

2. Ravistele ruiskua vélittomaésti tabletin liuottamiseksi.

3. Kéainna ruiskun kérki ylospéin ja tarkista, ettei kérki ole tukkeutunut.

4. Kytke ruisku nend-mahaletkuun ruisku edelleen yll4 kuvatussa asennossa.

5. Ravistele ruiskua ja kdénna sen kérki alaspdin. Ruiskuta heti 5 - 10 ml livosta letkuun. Kdianna
ruisku toisinpdin ja ravista jélleen (ruiskua on pidettava kérki ylospéin, jotta karki ei padsisi

tukkeutumaan).

6. Kdanna ruiskun kérki alaspdin ja injisoi toiset 5 - 10 ml nend-mahaletkuun. Toista vaiheet, kunnes
ruisku on tyhja.

7. Jos ruiskuun jaa sakkaa, tdyta ruisku 25 ml:lla vettd ja 5 ml:lla ilmaa ja toista vaihe 5. Joitakin neni-
mahaletkuja varten vetté tarvitaan 50 ml.



Bipacksedeln: Information till patienten

Esomeprazol Actavis 20 mg enterotabletter
Esomeprazol Actavis 40 mg enterotabletter

esomeprazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Esomeprazol Actavis dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Esomeprazol Actavis
Hur du tar Esomeprazol Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazol Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Esomeprazol Actavis ir och vad det anvénds for

Esomeprazol Actavis innehdller en 1dkemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhér en grupp
lakemedel som kallas “’protonpumpshdmmare”. Dessa verkar genom att reducera méngden syra som
produceras i magen.

Esomeprazol Actavis anvénds for att behandla foljande tillstand:

Vuxna

- Gastroesofageal refluxsjukdom (GERD). Det ar nér syra fran magen lacker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, inflammation och halsbrinna.

- Sar i magen eller 6vre delen av tarmen som dr infekterade av en bakterie som kallas
”Helicobacter pylori”. Om du har sddana sar kan ldkaren dven forskriva antibiotika for
behandling av infektionen och for att mojliggora sarldkning.

- Magsér som orsakas av sa kallade NSAID-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel). Esomeprazol Actavis kan ocksa anvéndas for att forhindra uppkomst av magsar nér
du tar NSAID-ldkemedel.

- For mycket syra i magen orsakad av en tumor i bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons syndrom).

- Fortsatt behandling for att forebygga ny blodning fran sér efter behandling med intravenost
esomeprazol.

Ungdomar frén 12 ar

- Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nér syra fran magen lacker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, inflammation och halsbrénna.

- Sar i magen eller 6vre delen av tarmen som dr infekterade av en bakterie som kallas
”Helicobacter pylori”. Om du har sddana sar kan lakaren dven forskriva antibiotika for
behandling av infektionen och for att mojliggora sarldkning.

Esomeprazol som finns i Esomeprazol Actavis kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Esomeprazol Actavis

Ta inte Esomeprazol Actavis

- om du ar allergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehdllsémne i detta lakemedel (anges 1
avsnitt 6).

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

- om du tar ett 1ikemedel som innehéller nelfinavir (anvinds for behandling av HIV-infektion).

Ta inte Esomeprazol Actavis om nagot av ovanstaende giller dig. Om du ar osidker, radfraga ldkare

eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol Actavis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol Actavis:

- om du har allvarliga leverproblem.

- om du har allvarliga njurproblem.

- om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande
Esomeprazol Actavis som minskar magsyran.

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

Esomeprazol Actavis kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Darfor, om nagot av foljande intréiffar
innan du bérjar ta Esomeprazol Actavis eller under tiden du tar det, ska du omedelbart
kontakta likare:

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

- du far magsmartor eller matsmailtningsbesvir

- du borjar krikas foda eller blod

- du far svart (blodblandad) avforing.

Om du har ordinerats Esomeprazol Actavis for att ta ’vid behov” ska du kontakta ldkare om dina
symtom é&r ihallande eller dndrar karaktir.

Tala med din ldkare om du far svar eller ihallande diarré; esomeprazol har forknippats med en liten
okad risk for infektios diarré.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Esomeprazol Actavis och sirskilt om du det i mer 4n ett ar,
kan 6ka risken nagot for att f4 hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beritta for lakare om du har
benskorhet (osteoporos) eller om du anviander lakemedel som kallas kortikosteroider eftersom de kan
oka risken for benskorhet.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sdrskilt i omrdden som utsitts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Esomeprazol Actavis. Kom dven ihag
att nimna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har forekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen
kan besta av sar i mun, svalg, ndsa, konsorgan och konjunktivit (réda och svullna 6gon). Dessa
allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom som feber, huvudvérk, vérk i
kroppen. Utslagen kan técka stora delar av kroppen med blésor och hudavlossning. Om du nigon géng
under behandlingen (dven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller ndgot av dessa hudsymtom,
sluta ta detta likemedel och kontakta din ldkare omedelbart.

Barn under 12 ar
Esomeprazol Actavis ska inte anvdndas av barn under 12 ar. Mer lampliga ldkemedelsformer av detta
lakemedel kan finnas tillgdngliga.




Andra liikkemedel och Esomeprazol Actavis

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana. Detta eftersom Esomeprazol Actavis kan paverka hur andra likemedel fungerar och
andra likemedel kan péverka effekten av Esomeprazol Actavis.

Ta inte Esomeprazol Actavis om du samtidigt tar ldkemedel som innehéller nelfinavir (anvinds for
behandling av HIV-infektion).

Tala om for ldkaren eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande lakemedel:

- atazanavir (anvinds for behandling av HIV-infektion).

- klopidogrel (anvénds férebyggande mot blodproppar)

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

- erlotinib (anvinds for behandling av cancer)

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

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

- fenytoin (anvénds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver lakaren 6vervaka nér du borjar
eller slutar ta Esomeprazol Actavis.

- lakemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin. Lékaren kan behdva dvervaka
dig nér du borjar eller slutar ta Esomeprazol Actavis.

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

- cisaprid (anvénds vid matsmaltningsproblem eller halsbrénna)

- digoxin (anvénds vid hjértbesvér)

- metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvénds i hoga doser for att behandla cancer) —
om du tar hdga doser av metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling
med Esomeprazol Actavis enterotabletter

- tacrolimus (organtransplantation)

- rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)

- johannesdrt (Hypericum perforatum) (anvénds for behandling av depression).

Om ldkaren har forskrivit antibiotika, amoxicillin och klaritromycin, i kombination med Esomeprazol
Actavis enterotabletter for behandling av magsar orsakade av Helicobacter pylori-infektion ar det
mycket viktigt att du talar om for ldkaren om du dven tar andra likemedel.

Esomeprazol Actavis med mat och dryck
Du kan ta dina tabletter i samband med maltid eller p4 ”tom mage”.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Lékaren avgdr om du kan ta Esomeprazol Actavis under den tiden.

Det ér inte kint om esomeprazol passerar 6ver i modersmjolk. Darfor bor du inte ta Esomeprazol
Actavis om du ammar.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Det ar inte troligt att Esomeprazol Actavis paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera
verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstoérningar kan dock forekomma i mindre
vanliga fall. (se avsnitt 4). Om du péverkas, ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Esomeprazol Actavis innehéller natrium



Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterotablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Esomeprazol Actavis innehéller sackaros
Detta ldkemedel innehaller sockersfirer, som innehaller sackaros, som ar en sorts socker. Om du har
fatt veta att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Esomeprazol Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

- Om du anvinder detta likemedel under lang tid, kommer ldkaren att vilja folja upp
behandlingen (sdrskilt om du tar 1dkemedlet under mer én ett ar).

- Om ldkaren har uppmanat dig att ta detta likemedel vid behov, ska du tala om for likaren om
dina symtom forindras.

Hur mycket ska du ta

- Lakaren talar om for dig hur ménga tabletter du ska ta och hur linge du ska ta dem. Doseringen
beror pa ditt tillstand, hur gammal du &r och hur vil din lever fungerar.

- Rekommenderade doser anges nedan.

Anvindning for vuxna fran 18 ar
For behandling av halsbrinna orsakad av gastroesofageal refluxsjukdom (GERD):

- Om ldkaren har funnit att din matstrupe ar ltt skadad &r den rekommenderade dosen en
Esomeprazol Actavis 40 mg enterotablett en gdng dagligen under 4 veckor. Likaren kan
rekommendera att du ska ta samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte &r
lakta.

- Rekommenderad dos efter att matstrupen &r 14kt dr en Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett
en gang dagligen.

- Om din matstrupe inte &r skadad &r den rekommenderade dosen en Esomeprazol Actavis 20 mg
enterotablett en gang dagligen. Nér ditt tillstdnd &r under kontroll kan l1&dkaren rekommendera att
du tar lakemedlet vid behov upp till maximalt en Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett en
ging dagligen.

- Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion kan ldkaren rekommendera en légre dos.

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att férhindra att sar uppstar pa

nytt:

- Den rekommenderade dosen dr en Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett tva ganger dagligen
i en vecka.

- Likaren kommer dessutom att rekommendera att du tar antibiotika till exempel amoxicillin och
klaritromycin.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel):
- Den rekommenderade dosen dr en Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett en gang dagligen i
4-8 veckor.

For att forebygga magsar om du tar NSAID:
- Den rekommenderade dosen dr en Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett en gang dagligen.

For behandling av 6verskott av syra 1 magen orsakad av en tumor i bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons

syndrom):

- Den rekommenderade dosen dr en Esomeprazol Actavis 40 mg enterotablett tva ganger
dagligen.




- Lékaren kommer att justera dosen efter ditt behov och kommer ocksa att besluta hur linge du
ska ta lakemedlet. Den maximala dosen dr 80 mg tva ganger dagligen.

Fortsatt behandling for att forebygga ny blddning fran sér efter behandling med intravenost

esomeprazol:

- Den rekommenderade dosen ar en Esomeprazol Actavis 40 mg enterotablett en gang dagligen i
4 veckor.

Anvindning for ungdomar fran 12 ar

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

- Om ldkaren har funnit att din matstrupe é&r létt skadad ar den rekommenderade dosen en
Esomeprazol Actavis 40 mg enterotablett en ging dagligen under 4 veckor. Likaren kan
rekommendera att du ska ta samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte ar
lakta.

- Den rekommenderade dosen efter att matstrupen ar 1kt dr en Esomeprazol Actavis 20 mg
enterotablett en ging dagligen.

- Om din matstrupe inte &r skadad dr den rekommenderade dosen en Esomeprazol Actavis 20 mg
enterotablett en gang dagligen.

- Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion kan ldkaren rekommendera en légre dos.

For behandling av sér orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att férhindra att sar

uppstar pa nytt:

- Den rekommenderade dosen dr en Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett tva ganger dagligen
i en vecka.

- Likaren kommer dessutom att rekommendera att du tar antibiotika till exempel amoxicillin och
klaritromycin.

Intag av likemedlet

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

- Du kan ta dina tabletter i samband med maltid eller p& ”tom mage”.

- Svilj dina tabletter hela tillsammans med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna.
Detta beroende pa att tabletterna innehéller tackta granulatkorn som forhindrar att 1akemedlet
bryts ner av syra i magen. Det &r viktigt att granulatkornen inte skadas.

Vad du kan géra om du har svért att svilja tabletterna
- Om du har problem att svélja tabletterna:
- Lagg dem i ett glas (ej kolsyrat) vatten. Anvind inga andra vitskor.
- Ror om tills tabletterna faller sénder (blandningen blir grumlig). Drick blandningen
genast eller inom 30 minuter. Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den.
- For att vara sédker pé att du har fatt i dig allt lakemedel, skolj noggrant med ytterligare
ett halvt glas vatten som du dricker upp. De fasta partiklarna innehéller lakemedlet —
tugga eller krossa dem inte.
- Om du inte kan svélja alls kan tabletterna blandas med lite vatten och placeras i en spruta.
Blandningen kan dé ges direkt i magen via en sond.

Anvindning fér barn under 12 ir
Esomeprazol Actavis ska inte anvdndas av barn under 12 ar. Mer lampliga ldkemedelsformer av detta
lakemedel kan finnas tillgdngliga.

Aldre
Dosjustering dr inte nddvéndig hos dldre patienter

Om du har tagit for stor mingd av Esomeprazol Actavis

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 1 Sverige, tel. 0800 147 111 1
Finland) f6r bedomning av risken samt rddgivning.



Om du har glomt att ta Esomeprazol Actavis enterotabletter

- Om du glommer att ta en dos, ta den s snart du uppticker det. Om det &r néra tidpunkten for
nista dos — hoppa 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 lakemedel ska du kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Esomeprazol Actavis och kontakta liikare omedelbart, om du observerar nigon av
foljande allvarliga biverkningar:

- Gulnad hud, moérk urin och trotthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa
biverkningar &r sillsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare.

- Plotslig visande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskénsla eller svarigheter att svilja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar ar
séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare.

- Plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjéllning kan
forekomma &dven efter flera veckors behandling. Svér blasbildning och blddning pa léppar,
Ogon, mun, nasa och konsorganen kan ocksé forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till
allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande foljder. Detta kan vara “erythema multiforme”, ’Stevens-Johnsons syndrom”,
”toxisk epidermal nekrolys” eller ”lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”.
Dessa biverkningar &r mycket sillsynta kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 personer)

- huvudvirk.

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

- godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)

- svullnad i fotter och vrister

- somnstorningar (somnldshet).

- yrsel, stickningar, somnighet

- svindel (vertigo)

- muntorrhet

- forandringar i blodbilden som visar leverns funktion

- hudutslag, néasselfeber och klada.

- hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Esomeprazol Actavis enterotabletter anvénds i hoga
doser och under en léngre tid).

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer):

- fordndrad blodbild sdsom reducerat antal vita blodkroppar eller blodpléttar. Detta kan orsaka
svaghet, blanad eller infektionskanslighet

- laga nivéer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krdkningar och kramper

- kéansla av upprordhet, forvirring eller depression

- smakfordndringar




- synproblem, till exempel dimsyn

- plotslig vasande andning eller andnéd (bronkospasm)

- inflammation i munhdlan

- en svampinfektion kallad “’torsk” som kan paverka tarmen

- leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mérk urin och trétthet
- haravfall (alopeci)

- hudutslag vid solning

- ledsmértor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi)

- generell olustkénsla och orkesloshet

- okad svettning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- forandringar i1 blodbilden inklusive agranulocytos (brist pé vita blodkroppar)

- aggression

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

- svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

- 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, lidkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)
- muskelsvaghet
- svara njurproblem
- forstoring av brostkortlar hos méan.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tilledngliga data)

- Om du anvinder Esomeprazol Actavis i mer én tre ménader kan magnesiumnivaerna i blodet

sjunka. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta
lakare omedelbart. Liga nivier av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium
eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mita magnesiumnivan i blodet med hjélp av

regelbundna blodprov.
- Inflammation i tarmen (orsakar diarré).
- Hudutslag, eventuellt med smaérta i lederna.

Esomeprazol Actavis kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret
blir nedsatt. Om du far en infektion med symtom sésom feber och kraftigt nedsatt allméntillstand eller

feber med symtom pa lokal infektion sdsom smdrtor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att
urinera, maste du kontakta ldkare snarast mojligt sé att eventuell brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos) kan uteslutas genom ett blodprov. Det dr viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom

att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Finland: Sverige:

webbplats: www.fimea.fi Liakemedelsverket

Sékerhets- och utvecklingscentret for Box 26

lakemedelsomradet Fimea 751 03 Uppsala, Sverige
Biverkningsregistret Webbplats: www.lakemedelsverket.se
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Esomeprazol Actavis ska forvaras



6.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C

Esomeprazol Actavis levererade i plastburkar méste anvéndas inom 6 ménader efter att de
Oppnats forsta géngen.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blistret efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r esomeprazolmagnesiumdihydrat.

En Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett innehéller 20 mg esomeprazol (motsvarande
21,75 mg esomeprazolmagnesiumdihydratsalt).

En Esomeprazol Actavis 40 mg enterotablett innehéller 40 mg esomeprazol (motsvarande
43,5 mg esomeprazolmagnesiumdihydratsalt).

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablett:

Metakrylsyra-etylakrylat-kopolymer (1:1), talk, trietylcitrat, hypromellos, sockersfarer,
magnesiumstearat, hydroxipropylcellulosa, glycerolmonostearat 40—55, polysorbat 80,
mikrokristallin cellulosa, povidon, makrogol 6000, krospovidon, natriumstearylfumarat.
Dragering:

Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol/PEG 400, r6d jarnoxid (E172), gul jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Esomeprazol Actavis 20 mg enterotabletter dr ljusrosa, avlanga, bikonvexa filmdragerade
tabletter, 6,55 x 13,6 mm.

Esomeprazol Actavis 40 mg enterotabletter dr rosa, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter,
8,2 x 17 mm.

Féorpackningsstorlekar:

Plastburk med tabletter, torkmedel och plastlock: 30, 100, 250 eller 500 tabletter. Svlj inte
torkmedlet.

Blisterforpackningar: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 140 tabletter. ( 20 mg
forpackningarna 7, 14 och 28 ar receptfria i Sverige)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Actavis Group PTC ehf.

Dallshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien



Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Finland:

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Sverige:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel éindrades senast 17.7.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administrering via ventrikelsond

1. Légg tabletten i en lamplig spruta och dra upp cirka 25 ml vatten och cirka 5 ml luft. For vissa
sonder krdvs 50 ml vatten for att forhindra att kornen klumpar ihop sig

2. Skaka omedelbart sprutan tills tabletten har dispergerats

3. Hall sprutan med spetsen uppétriktad och kontrollera att inte spetsen téppts till

4, Koppla sprutan med spetsen uppétriktad till sonden

5. Skaka sprutan och rikta den med spetsen nedat. Injicera 5-10 ml genom sonden och vénd
sprutan uppat igen samt skaka (sprutan maste hallas med spetsen uppatriktad for att undvika
tilltdppning)

6. Vind sprutan med spetsen nedat och injicera ytterligare 5-10 ml genom sonden. Upprepa

proceduren tills sprutan har tomts

7. Dra upp 25 ml vatten och 5 ml luft och upprepa steg 5 for att skdlja ner eventuella sediment.
For vissa sonder behdvs det 50 ml vatten



