INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Esomeprazol STADA
Pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning
esomeprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen
har ordineret Esomeprazol STADA til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Esomeprazol STADA
Sadan skal du tage Esomeprazol STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Esomeprazol STADA indeholder esomeprazol, som er en sakaldt protonpumpehammer. Det virker
ved at nedsatte produktionen af syre som din mave producerer.

Esomeprazol STADA bruges til kortidsbehandling af forskellige tilstande, nar det ikke er muligt for
dig at bruge oral behandling til behandling af fglgende tilstande:

Voksne

o Gastroesofageal reflukssygdom (GERD). Ved denne sygdom stiger syre fra maven op
i spisergret (rgret der forbinder din hals med din mave) som forarsager smerte,
inflammation og halsbrand.

e Mavesar hos voksne forarsaget af medicin kaldet NSAIDer (Non-Steroide-
Antiinflammatoriske Laegemidler). Esomeprazol STADA kan ogsa bruges til
forebyggelse af mavesar ved behandling med NSAIDer.

e Til forebyggelse af gentagne blgdninger hos voksne efter terapeutisk endoskopi for
akutte blgdende mavesar eller sar pa tolvfingertarmen.

Bern og unge i alderen 1-18 ar
o Gastroesofageal reflukssygdom (GERD). Ved denne sygdom stiger syre fra maven op
i spiseraret (rgret der forbinder din hals med din mave) som forarsager smerte,
inflammation og halsbrand.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ESOMEPRAZOL STADA

Tag ikke Esomeprazol STADA:
e Hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer Esomeprazol
STADA (angivet i pkt 6).
e Huvis du er allergisk over for andre protonpumpehammere (f.eks. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol).



e Huvis du tager medicin der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV-infektion).
Du ma ikke tage Esomeprazol STADA, hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Hvis du er
usikker, tal med din laege eller sygeplejerske far du bruger denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med lzegen eller sygeplejersken for du bruger Esomeprazol STADA hvis:
e Du har alvorlige leverproblemer.
e Du har alvorlige nyreproblemer.
¢ Du har haft en hudreaktion efter behandling med et leegemiddel af samme type som
Esomeprazol, som reducerer mavesyre.
o Du skal have foretaget en specifik blodprave (Chromogranin A).

Esomeprazol STADA kan slgre symptomerne pa andre sygdomme. Du skal derfor kontakte din
leege med det samme, hvis noget af nedenstaende sker for dig, far du har faet Esomeprazol
STADA eller efter du har faet det:

o Du taber dig uventet meget i vaegt og har problemer med at synke.

e Du far mavesmerter eller darlig mave.

o Du begynder at kaste mad eller blod op.

e Du har blod i affgringen (sortfarvet affgring).
Ved brug af protonpumpehammere som Esomeprazol STADA, specielt ved brug i en periode over et
ar, kan risikoen for brud pa hoften, handled eller rygsgjlen gges. Tal med laegen hvis du har
knogleskarhed (osteoporose) eller hvis du tager kortikosteroider (kan gge risikoen for knogleskarhed).

Hvis du far et udslaet pa huden, iser pa hudomrader der er eksponeret for sol, skal du fortaelle det til
din leege, sa snart du har mulighed for det, da du maske er ngdsaget til at stoppe behandlingen. Husk
ogsa at fortzelle, hvis du oplever andre ubehagelige effekter af medicinen, sasom ledsmerter.

Brug af anden medicin sammen med Esomeprazol STADA

Forteel lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det er fordi Esomeprazol STADA kan pavirke effekten af anden medicin og anden medicin kan
pavirke effekten af Esomeprazol STADA.

Du ma ikke bruge Esomeprazol STADA hvis du tager medicin der indeholder nelfinavir (bruges til
behandling af HIV).

Forteel din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis du tager noget af nedenstaende

medicin:
e Atanazavir (bruges til behandling af HIV).
o Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (bruges til behandling af infektioner som skyldes

svamp).

Erlotinib (bruges til behandling af kraft).

Citalopram, imipramine eller clomipramin (bruges til behandling af depression).

Diazepam (bruges til behandling af angst, muskelafslappende eller epilepsi).

Fenytoin (bruges til epilepsi). Hvis du tager phenytoin, din lzege vil undersgge dig nar du

starter eller stopper med at tage Esomeprazol STADA.

e Medicin der bruges til at fortynde blodet, sisom warfarin. Din lzege vil undersgge dig nar du
starter eller stopper med at tage Esomeprazol STADA.

e Cilostazol (bruges til behandling af Claudicatio Intermittens — som forarsager smerter i dine
ben nar du gar og som skyldes darligt blodomlgb).

e Cisaprid (bruges til behandling af fordgjelsesbesveer eller halsbrand).

o Digoxin (bruges til behandling af hjerteproblemer).

e Methotrexat (medicin som bruges til behandling af kreeft) — hvis du tager hgje doser af
methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med Esomeprazol STADA.

e Tacrolimus (organtransplantation)

o Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose).

e Prikbladet perikon (Hyperikum perforatum) (bruges til behandling af depression).
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Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Esomeprazol STADA.

Din leege vil beslutte om du kan behandles med Esomeprazol STADA i denne periode.

Det er ikke kendt om Esomeprazol passerer over i modermalken. Du bgar derfor ikke fa Esomeprazol
STADA nar du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Esomeprazol STADA pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at ferdes sikkert i trafikken.
Du skal dog veere opmarksom pa, at bivirkninger som svimmelhed og slaret syn forekommer ikke
almindeligt (se pkt. 4). Hvis du er pavirket af ovenstaende, bar du ikke kare bil eller betjene maskiner.

Esomeprazol STADA indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per hetteglas far opblanding, det
vil sige den er i det vaesentlige  natrium-fri .

3. SADAN SKAL DU BRUGE ESOMEPRAZOL STADA
Esomeprazol STADA kan bruges til barn og unge i alderen 1-18 ar og til voksne, inklusiv zldre.

Folk der ma behandles med Esomeprazol STADA
Voksne

e Esomeprazol STADA vil blive givet af din lzege, som vil beslutte hvor stor dosis du skal have.

e Den anbefalede dosis er 20 eller 40 mg daglig.

e Hvis du har alvorlige leverproblemer, er den maksimale dosis 20 mg daglig (GERD).
Medicinen gives som en injektion eller infusion i en af dine vener. Dette kan tage op til 30
minutter.

e Den anbefalede dosis til forebyggelse af gentagne blgdninger, mavesar eller sar pa
tolvfingertarmen er 80 mg administreret som intrvengs infusion over 30 minutter, efterfulgt af
en uafbrudt infusion af 8 mg/time som gives i 3 dage. Hvis du har alvorlige leverproblemer,
kan doseringen laves om til 4 mg/time i 3 dage i stedet for.

Bgrn og unge i alderen 1-18 ar
e Esomeprazol STADA vil blive givet af din laege, som vil beslutte hvor stor dosis du skal have.
e For bgrn i alderen 1-11 ar, er den anbefalede dosering 10 eller 20 mg givet en gang daglig.
e For barn og unge i alderen 12-18 ar, er den anbefalede dosering 20 eller 40 mg givet en gang
daglig.
e Medicinen gives som injektion eller infusion i en af dine vener. Dette kan tage op til 30
minutter.

Brug altid Esomeprazol STADA ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Hvis du har brugt meget Esomeprazol STADA
Hvis du tror du har faet for meget Esomeprazol STADA, skal du straks kontakte din lzge.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Hvis du opdager en af de falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Esomeprazol STADA og straks kontakte leegen:

Pludselig hveaesende vejtreekning, haevelse af laeber, tunge, hals eller kroppen, udslet,
besvimelse eller synkebesver (alvorlig allergisk reaktion).

Redmen af huden med vabler og afskalning af huden. Der kan ogsa ses alvorlige vabler og
blgdning fra leeber, gjne, mund, nase og kensdele. Dette kan vere tegn pa “Stevens-Johnson
syndrom” eller "toksisk epidermal nekrolyse”.

Gulfarvning af huden, markfarvet urin og treethed kan veere symptomer pa leverproblemer.

Disse bivirkninger er sjeldne og kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

Hovedpine

Problemer med din mave eller tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven
Kvalme og opkast

Reaktioner pa injektionsstedet

Godartede polypper i mavesaekken

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Hevelse af fadder og ankler.

Sgvnbesvear

Svimmelhed, prikkende og stikkende fornemmelse, traethed.

Snurrende fornemmelse

@ijenproblemer sasom uklart syn

Mundtgrhed

/Endringer i blodprever der viser hvordan din lever fungerer.

Hududslet, neldefeber og klgende hud.

Brud pa hoften, handled eller rygsgijlen (hvis Esomeprazol STADA bliver brugt i hgje doser
over en lang periode).

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

Nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader i blodet. Dette kan forarsage svaghed, bla
maerker eller gge risikoen for infektion.

Nedsat niveau af natrium i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.
Fale sig ophidset, forvirret eller nedtrykt.

/Endringer i smagssansen.

Pludselig hveesende vejrtraekning eller kortandethed (bronkospasmer).

Beteendelse af mundens slimhinde.

En infektion kaldet “treske” som skyldes svamp og som kan angribe tarmen.
Leverproblemer, gulsot som kan forarsage gulfarvning af huden, markfarvet urin og treethed.
Hartab (alopecia).

Hududsleet efter udseettelse for sollys.

Ledsmerter (atralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

Almen slgjhed og mangel pa energi.

@get svedtendens.

Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

Andringer i blodet inklusiv agranulocytose (mangel pa hvide blodlegemer)
Aggression.

Hallucinationer.

Alvorlige leverproblemer som kan fare til leversvigt og beteendelse i hjernen.



e Pludselig opstaen af alvorligt hududslet, vabler eller afskalning af huden. Dette kan veere
forbundet med hgj feber og ledsmerter (Erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse).

e Muskelsvaghed.

e Alvorlige nyreproblemer.

o Forstgrrelse af bryster hos mand.

Esomeprazol STADA kan i meget sjeldne tilfaelde pavirke de hvide blodlegemer som kan fare til
immundefekt. Hvis du har en infektion med symptomer sasom feber med en meget udtalt utilpashed
eller feber med symptomer pa en almindelig infektion smerter i nakke, hals eller munden eller
vandladningsbesveer, skal du kontakte laegen hurtigst muligt, sa der kan blive taget tests der kan vise
om du har mangel pa hvide blodlegemer. Det er vigtigt at du informerer om din medicin pa dette
tidspunkt.

Ikke kendt (frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

e Hvis du bliver behandlet med Esomeprazol STADA i leengere tid end tre maneder, kan dit
niveau af magnesium blive nedsat. Lave niveauer af magnesium kan fare til treethed,
ufrivillige muskelsammentraekninger, forvirring, kramper, svimmelhed, gget puls. Hvis du far
nogle af disse symptomer, skal du straks kontakte leegen. Lave niveauer af magnesium kan
ogsa fare til en nedsettelse af natrium eller calcium i blodet. Din lzege kan beslutte at ville
udfare jeevnlige blodpraver for at overvage dine niveauer af magnesium.

o Beteendelse i tarmen (som kan give diarré).

e Huvis du har meget nedsat niveau af magnesium i blodet, kan dit niveau af calcium i blodet
0gsa vaere nedsat.

e Udslat, muligvis med ledsmerter (subakut kutan lupus erythematosus)

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

e Lagen og hospitalets farmaceut er ansvarlig for korrekt opbevaring, anvendelse og
bortskaffelse af Esomeprazol STADA.

e Brug ikke Esomeprazol STADA efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen eller
hatteglasset. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Ma ikke opbevares over 30°C.

Haetteglasset skal opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys. Hatteglassene kan
desuden opbevares uden for den originale emballage ved normal indendgrs belysning i op til 24 timer.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet eller, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Esomeprazol STADA indeholder:

Det aktive stof er esomeprazolnatrium. Et haetteglas med pulver til injektion-/infusionsveeske,
oplgsning indeholder 42,5 mg esomeprazolnatrium, svarende til 40 mg esomeprazol.
De gvrige indholdsstoffer er dinatriumedetat og natriumhydroxid (til pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser

Esomeprazol STADA er hvidt til rahvidt halvfast eller lgst pulver. Dette bliver lavet til en oplgsning
far du skal have det.

10 ml haetteglasset er lavet af farvelgst borosilikatglas, type 1.

Gummiproppen er lavet af latex-fri bromobutyl gummi.

Kapslen er lavet af aluminium med en plast forsegling til afrivning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk reprasentant:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:>

Bulgarien: ORMUS 40 mg powder for solution for injection/infusion

Danmark: Esomperazol Stada

Holland: Esomeprazol CF i.v. 40 mg, poeder voor oplossing voor injectie en infusie
Slovenien: Esomeprazol STADA 40 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Sverige: Esomeprazol Stada 40 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Dstrig: Esomeprazol STADA 40mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusion

Denne indlaegsseddel blev senest revideret april 2020

Esomeprazol STADA
40 mg Pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplasning
esomeprazol

Fglgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Uforeneligheder
Dette leegemiddel ma ikke anvendes sammen med andre leegemidler, undtagen de der navnes
nedenfor (se ogsa punkt 6.6 i produktresuméet).

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys. Heaetteglassene kan desuden opbevares
uden for den originale emballage ved normal indendgrs belysning i op til 24 timer.

Ublandet pulver:
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Rekonstitueret oplgsning:
Bar anvendes indenfor 12 timer efter opblanding, og kan opbevares ved temperaturer op til 30 °C.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt, bagr oplgsningen anvendes omgaende.

Specielle forholdsregler for bortskaffelse og andre handteringer
Bemerk: Brug altid en steril kanyle <21 G til forberedelse og handtering.

Den rekonstituerede oplasning skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning far administration.
Kun klare oplgsninger bgr anvendes. Kun til engangsbrug.

e Esomeprazol injektion
Til forberedelse af oplasning til injektion:

Injektion 40 mg
Tilbered en oplasning til injektion (8 mg/ml) ved at tilfgje 5,2 ml af 0,9% (9 mg/ml) natriumchlorid til

intravengs brug til haetteglasset til Esomeprazol STADA 40 mg Pulver til injektions-/infusionsveaeske,
oplgsning.

Den rekonstituerede oplgsning til injektion er Klar og farvelgs til svagt gullig.

e Esomeprazol infusion
Til forberedelse af oplgsning til infusion:

Infusion 40 mg
Tilbered en oplgsning til injektion ved at tilfgje 5,2 ml af 0,9% (9 mg/ml) natriumchlorid til intravengs

brug til heetteglasset til Esomeprazol STADA 40 mg Pulver til injektions-/infusionsveske, oplasning.
Udtag derefter 5,0 ml af den feerdige oplasning fra hatteglasset og bland det op i 0,9% (9mg/ml)
natriumchlorid for intravengs anvendelse til en total volumen pa 100 ml.

Den rekonstituerede oplgsning til infusion er klar og farvelgs til svagt gullig.

Infusion 80 mg
Tilbered en oplasning til injektion ved at tilfgje 5,2 ml af 0,9% (9 mg/ml) natriumchlorid til intravengs

brug til heetteglasset til Esomeprazol STADA 40 mg Pulver til injektions-/infusionsveske, oplasning.
Udtag derefter 5,0 ml af den ferdige oplgsning fra heetteglasset. Denne procedure skal gentages med
et andet heetteglas og kombiner begge udtagne oplasninger og bland det op i 0,9% (9mg/ml)
natriumklorid for intravengs anvendelse til en total volumen pa 100 ml.

Den rekonstituerede oplasning til injektion er Klar og farvelgs til svagt gul.

For yderligere information omkring indgift, se pkt. 4.2 i produktresuméet

e Bortskaffelse
Huvis ikke hele den feerdige blanding skal anvendes, skal den tiloversblevne oplgsning bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.



