Indlzegsseddel: Information til brugeren

Esomeprazol Krka 20 mg harde enterokapsler
Esomeprazol Krka 40 mg hirde enterokapsler

esomeprazol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret Esomeprazol Krka til dig personligt. Lad derfor vare med at give

leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

NP

1.

Virkning og anvendelse
Det skal du vide, for du begynder at tage Esomeprazol Krka

Sadan skal du tage Esomeprazol Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Esomeprazol Krka indeholder et laegemiddel, der kaldes esomeprazol. Det tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes ’syrepumpe-heemmere”. De virker ved at nedsette den syremangde, der
produceres i maven.

Esomeprazol Krka anvendes til:

Voksne

Gastroesofageal reflukssygdom (GERD). Det er, nr mavesyre fra maven gar op i spisergret
og medferer smerte, beteendelse og halsbrand. Dette laegemiddel gives for:

- heling af spiseraret, hvis det er skadet eller betaendt

- at forhindre at disse tilstande vender tilbage

- at lindre de ubehagelige symptomer, som ofte ledsager disse tilstande
Sar i mavesakken eller den gvre del af tarmen (tolvfingertarmen), der er inficeret med en
bakterie, som kaldes ”Helicobacter pylori”. Hvis du har denne tilstand, kan din laege ogsé
ordinere dette leegemiddel sammen med visse antibiotika for:

- at hele sar i den gvre del af tarmen i forbindelse med bakterien Helicobacter pylori

- at forebygge tilbagefald af sar, der er forbundet med denne bakterie
Mavesar, der skyldes medicin, der kaldes NSAID’ere (ikke-steroide betaendelseshaemmende
leegemidler). Dette leegemiddel gives for:

- at hele mavesar, der skyldes NSAID’ere

- at forhindre, at der opstar mavesér og sar i den everste del af tarmen, hvis du tager

NSAID’ere.

Opfelgende behandling efter forebyggende behandling med esomeprazol givet i en blodare
mod gentagne bledninger af sér.
For meget mavesyre, der skyldes en svulst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons syndrom).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Unge pa 12 ar og derover
- Naér syre fra maven stiger op i spisergret og giver halsbrand, inflammation
(beteendelseslignende tilstand) og smerter, ogsa kaldet gastoesofageal reflukssygdom (GERD).
- Til behandling af mavesar, inficeret med bakterien Helicobacter pylori. Hvis du fejler dette,
kan din laeege ogsa ordinere antibiotika for at behandle infektionen og tillade séret at hele.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Esomeprazol Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Esomeprazol Krka
- hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Esomeprazol
Krka (angivet i punkt 6).
- hvis du er allergisk over for anden syrepumpe-he&mmende medicin (f.eks. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).
- hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (medicin, der anvendes til behandling af hiv-
infektion).

Tag ikke Esomeprazol Krka, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du ikke er sikker, skal du
tale med laegen eller apotekspersonalet inden du tager Esomeprazol Krka.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Esomeprazol Krka, hvis
- du har alvorlige leverproblemer.
- du har alvorlige nyreproblemer.
- du har mangel pd B,vitamin.
- dunogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et laagemiddel af samme slags som
Esomeprazol Krka, der nedsatter syreindholdet i maven.
- du skal have taget en s@rlig blodpreve (chromogranin A).

Udslzt og hudsymptomer

Hvis du fér udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan veere nedt til at holde op med at tage Esomeprazol Krka. Husk ogsé at naevne andre
negative virkninger sdsom ledsmerter.

Alvorlige hududslet er forekommet hos patienter, der tager esomeprazol (se ogsa afsnit 4). Udsleettet
kan omfatte sar i munden, svalget, nasen, pa kensorganer samt gjenbetendelse (med rade gjne og
haevelse). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter influenzalignende symptomer sasom feber,
hovedpine, emhed i kroppen. Udslattet kan daekke over store dele af kroppen med blaeredannelse eller
afskalning af huden.

Hvis du pé noget tidspunkt under behandlingen (selv flere uger efter) udvikler et udslat eller nogen af
disse hudsymptomer, skal du stoppe behandlingen og straks kontakte en lege.

Esomeprazol Krka kan skjule symptomerne pa andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med
laegen, hvis du, inden du begynder at tage, eller mens du tager Esomeprazol Krka, oplever noget
af felgende:

- Du har et stort vaegttab uden grund og har problemer med at synke.

- Du fir mavesmerter eller fordejelsesbesver.

- Du begynder at kaste mad eller blod op.

- Du har sort affering (blodig affering).

Hvis du har féet ordineret Esomeprazol Krka efter behov” skal du kontakte legen, hvis symptomerne
fortsaetter eller skifter karakter.



Nér du tager protonpumpehammere som Esomeprazol Krka, kan din risiko for brud pa hofte, hanfled
og ryg vere gget en smule, isar i en periode over et r. Forteel det til din leege hvis du har osteoporose
eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan @ge risikoen for osteoporose).

Bern under 12 ar
Esomeprazol Krka anbefales ikke til barn under 12 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Esomeprazol Krka

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pé recept. Dette er, fordi Esomeprazol Krka kan pavirke anden medicins virkning og anden
medicin kan pévirke Esomeprazol Krka.

Tag ikke Esomeprazol Krka, hvis du tager falgende medicin:
- Nelfinavir (til behandling af hiv-infektion).

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af felgende medicin:

- Atazanavir (til behandling af hiv-infektion).

- Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (til behandling svampeinfektioner).

- Digoxin (til behandling af hjerteproblemer).

- Erlotinib (anvendes til behandling af cancer).

- Citalopram, imipramin eller clomipramin (til behandling af depression).

- Diazepam (til behandling af angst, som muskelafslappende middel eller mod epilepsi).

- Phenytoin (mod epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil din laege kontrollere dig, nér du begynder
eller stopper behandling med Esomeprazol Krka.

- Medicin, der fortynder dit blod, f.eks. warfarin. Din leege kan have behov for at kontrollere dig,
nar du begynder eller stopper med at tage Esomeprazol Krka.

- Cilostazol (bruges til behandling af claudicatio intermittens — en smerte i dine ben nar du gér,
der er forarsaget af en utilstraekkelig blodforsyning).

- Cisaprid (mod fordejelsesbesvar og halsbrand).

- Methotrexat (leegemiddel der anvendes i haje doser til behandling af cancer) — hvis du tager
hgje doser methotrexat kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med Esomeprazol Krka.

- Clopidogrel (anvendes til behandling af blodpropper (tromber)).

- Tacrolimus (organtransplantation).

- Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose).

- Perikum (Hypericum perforatum) (anvendes til behandling af depression).

Hvis din laege har ordineret antibiotikabehandling med amoxicillin og clarithromycin s vel som
Esomeprazol Krka til behandling af sér, der skyldes infektion med Helicobacter pylori, er det meget
vigtigt at du forteller om al anden medicin, du tager.

Brug af Esomeprazol Krka sammen med mad og drikke
Du kan tage kapslerne sammen med mad eller pa tom mave.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Din laege vil afgere
om du mé tage Esomeprazol Krka i denne periode.

Det vides ikke om Esomeprazol Krka udskilles i modermaelk. Du skal derfor ikke tage Esomeprazol
Krka, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Esomeprazol Krka pavirker sandsynligvis ikke evnen til at fore motorkeretgjer eller betjene maskiner.
Bivirkninger sdsom svimmelhed og synsforstyrrelser kan forekomme, men er ikke almindelige

3



bivirkninger (se punkt 4). Hvis du er pavirket af dette, ma du ikke fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

Esomeprazol Krka indeholder saccharose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Esomeprazol Krka

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegen eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg

leegen eller apotekspersonalet.

- Hvis du tager dette laegemiddel i lang tid, vil din laege kontrollere dig (isaer hvis du tager det i
mere end et &r).

- Hvis din laege har sagt at du skal tage dette leegemiddel efter behov, skal du forteelle det til
laegen, hvis dine symptomer @ndrer sig.

Hvor meget skal du tage

- Din leege vil fortelle dig, hvor mange kapsler du skal tage, og i hvor lang tid du skal have dem.
Dette athaenger af din tilstand, hvor gammel du er, og hvordan din lever arbejder.

- Den sadvanlige dosis er angivet nedenfor.

Voksne i alderen 18 ir og derover

Til behandling af halsbrand, som skyldes gastroesofageal reflukssygdom (GERD):

- Hvis din laege har pavist, at dit spiserer er let beskadiget, er den anbefalede dosis én
enterokapsel Esomeprazol Krka med 40 mg én gang dagligt i 4 uger. Hvis spiseroret ikke er
helet op, kan laegen ordinere samme dosis i yderligere 4 uger.

- Naér spisergret er helet op, er den anbefalede dosis én enterokapsel Esomeprazol Krka med 20
mg én gang dagligt.

- Hyvis dit spiseroer ikke har veret beskadiget, er den anbefalede dosis én enterokapsel
Esomeprazol Krka med 20 mg dagligt. N&r sygdommen er under kontrol, kan legen bede dig
om at tage medicinen efter behov, op til en maksimal dosis pé én enterokapsel Esomeprazol
Krka med 20 mg dagligt.

- Hvis du har alvorlige leverproblemer, kan laegen give dig en mindre dosis.

Til behandling og forebyggelse af sir, som skyldes infektion med Helicobacter pylori:
- Den anbefalede dosis er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 20 mg to gange dagligt i en uge.
- Din laege vil ogsa ordinere antibiotika, som f.eks. amoxicillin og clarithromycin.

Til behandling af mavesar, hvis du tager NSAID’ere (ikke-steroide betaendelseshemmende

leegemidler):

- Den anbefalede dosis er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 20 mg én gang dagligt i 4-8
uger.

Til forebyggelse af mavesar, hvis du tager NSAID’ere (ikke-steroide beteendelseshaemmende
leegemidler):
- Den anbefalede dosis er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 20 mg én gang dagligt.

Til opfelgende behandling efter forebyggende behandling med esomeprazol givet i en blodére
mod gentagne bledninger af sar:
- Den anbefalede dosis er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 40 mg én gang dagligt i 4 uger.



Til behandling af for meget mavesyre, der skyldes en svulst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons

syndrom):

- Den anbefalede dosis er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 40 mg to gange dagligt.

- Din leege vil tilpasse dosis efter dine behov og vil ogsé afgere, hvor lenge du har behov for at
tage medicinen. Den maksimale dosis er 80 mg to gange dagligt.

Brug til unge (12 ér eller derover)

Behandling af halsbrand, inflammation (betzendelseslignende tilstand) og smerter
(gastroesofageal reflukssygdom (GERD)):

- Hyvis din laege har fundet, at dit spiserer(svaelg) er svagt beskadiget, er den anbefalede dosis én
enterokapsel Esomeprazol Krka med 40 mg én gang dagligt i 4 uger. Din l&ge kan valge at
give dig Esomeprazol Krka i yderligere 4 uger, hvis dit spiserer ikke er helet

- Den anbefalede dosis, nar spiseroret er helet, er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 20 mg
én gang dagligt

- Huvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den anbefalede dosis én enterokapsel Esomeprazol
Krka med 20 mg én gang dagligt.

- Hvis du har alvorlige leverproblemer, kan din leege ordinere en lavere dosis.

Behandling af mavesar, forarsaget af infektion med Helicobacter pylori, og forebyggelse af
tilbagevendende mavesar:
- Den anbefalede dosis er én enterokapsel Esomeprazol Krka med 20 mg to gange dagligt i en
uge.
- Din lege vil kombinere behandlingen med for eksempel amoxicillin og clarithromycin
(antibiotika).

Hvordan skal du tage kapslerne
- Du kan tage kapslerne nar som helst i labet af dagen
- Du kan tage kapslerne sammen med mad eller pa tom mave
- Kapslerne skal synkes hele sammen med vand. Kapslerne mé ikke tygges eller knuses. Dette
skyldes, at kapslerne indeholder overtrukne pellets, der serger for, at medicinen ikke
nedbrydes af mavesyre. Det er vigtigt ikke at edelaeegge disse pellets.

Hvad skal du gere, hvis du har problemer med at synke kapslerne
- Hvis du har problemer med at synke kapslerne:
- Aben kapslen og tem pellets ud i et halvt glas vand (uden brus). Anvend ikke andre
former for vaeske.
- Drik vaesken straks eller indenfor 30 minutter. Omror altid, for du drikker vasken
- For at sikre, at du har indtaget al medicinen, skal glasset skylles grundigt med et halvt
glas vand, og dette skal drikkes. De sma harde korn indeholder medicinen - tyg eller
knus dem ikke
- Huvis du slet ikke kan synke, kan kapslen opleses i lidt vand og puttes i en sprajte. Medicinen
kan derefter gives til dig gennem en slange direkte ned i din mave (”sonde”)

Born under 12 ar
Esomeprazol Krka anbefales ikke til bern under 12 ar.

Aldre
Der er ikke behov for dosisjustering hos aldre

Hvis du har taget for meget Esomeprazol Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Esomeprazol Krka end
der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Esomeprazol Krka



Hvis du har glemt en dosis, sa tag den s snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sd spring den glemte dosis over.
Tag aldrig dobbelt dosis (to doser pa samme tid), som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemzerker nogle af felgende alvorlige bivirkninger skal du stoppe med at tage
Esomeprazol Krka og straks kontakte en lege:

Gullig hud, merk urin og treethed, hvilket kan vare symptomer pa leverproblemer. Disse
bivirkninger er sjeldne, og forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

Pludselig hvaesende vejrtrackning, haevelse af laeber, tunge og sveelg eller krop, udsleat,
besvimelse eller synkebesver (alvorlig allergisk reaktion). Disse bivirkninger er sjeldne, og
forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

Pludseligt opstaet alvorligt udsleet eller redmen af huden med bleredannelse eller afskalning
kan ske selv efter flere ugers behandling. Der kan ogsé vere alvorlig bleeredannelse og bledning
fra laeber, gjne, mund, nese og kensorganer. Hududslettene kan udvikle sig til alvorlige
udbredte skader pa huden (afskalning af overhuden og de overfladiske slimhinder) med
livstruende konsekvenser. Det kan vaere ’erythema multiforme’, ’Stevens-Johnsons syndrom’,
"toksisk epidermal nekrolyse’ eller "laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer’. Disse bivirkninger er meget sjeldne, og forekommer hos op til 1 ud af 10.000
behandlede.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Hovedpine.

Péavirkning af mave eller tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens).
Utilpashed (kvalme) eller opkastning.

Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Havede fodder og ankler.

Sevnforstyrrelser (sevnbesver).

Svimmelhed, snurrende folelser som prikken og stikken, fale sig sevnig.

Folelse af ubalance (svimmelhed udlest fra eret).

Mundterhed.

Forandring i blodprever, som fortaller hvordan leveren arbejder.

Hududslat, ujeevnt udslet (naeldefeber), og hudklee.

Brud pa hofte, handled eller ryg (hvis Esomeprazol Krka bruges i hgje doser og over lang tid).

S]wlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede)

Blodproblemer, f.eks. nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni) eller blodplader
(trombocytopeni). Dette kan medfere svaghed, bla maerker eller tilbgjelighed til at fa
infektioner.

Lave veardier af natrium i blodet. Dette kan medfere svaghed, opkastning og kramper.
Falelse af uro, forvirring eller depression.

Smagsandringer.

Synsforstyrrelser, f.eks. sloret syn.

Pludselig hvaesende vejrtrackning eller &ndengd (krampe 1 bronkierne).

Betendelse i mundhulen.

Infektion som kaldes treske”, som kan pavirke tarmen, og som skyldes en svamp.
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- Leverproblemer, herunder gulsot, som kan medfere gul hud, merk urin og traethed.
- Hartab (alopeci).

- Hududslet, hvis huden udsattes for solskin.

- Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

- Folelse af almen utilpashed og mangel pé energi.

- @get svedtendens.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

- Zndringer i blodbilledet, herunder mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose)

- Aggressivitet.

- Se, fole eller hore ting, der ikke er der (hallucinationer).

- Alvorlige leverproblemer der kan fore til leversvigt og betendelse i hjernen.

- Pludselig alvorligt hududslet eller bleredannelse eller afskalning. Dette kan vaere ledsaget af
hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse, laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer).

- Muskelsvaghed.

- Alvorlige nyreproblemer.

- Udvikling af bryster hos mand.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

- Hvis du tager Esomeprazol Krka i mere end tre méneder kan koncentrationen af magnesium i
dit blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed og @get puls. Hvis du far
nogen af disse symptomer skal du omgaende lontakte din l&ege. Lav magnesiumkoncentration
kan ogsé fore til en reduktion i kalium- eller calcium koncentrationen i blodet. Det kan vere, at
din laege vil tage regelmaessige blodprever pa dig for at holde gje med
magnesiumkoncentrationen.

- Betandelse 1 tarmen, der kan medfere diarré.

- Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Esomeprazol Krka kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og medfere en
immundefekt. Hvis du far en infektion med symptomer som feber med en alvorligt pavirket
almentilstand eller feber med symptomer pé en lokal infektion som ondt i halsen, svaelget eller
munden eller vandladningsbesvaer, skal du sa hurtigt som muligt kontakte laegen for at {4 taget en
blodpreve for at underseoge for mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose). Det er vigtigt, at du
oplyser om din medicin pé det tidspunkt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Blisterpakning bestiende af OPA/Alu/PE + DES-film/Alu + PE-folie
Opbevar leegemidlet i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Blisterpakning bestiende af OPA/Alu/PVC/Alu-folie
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevar leegemidlet i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

HDPE-beholder
Hold beholderen taet tillukket for at beskytte mod fugt.
Efter anbrud skal leegemidlet anvendes indenfor 6 méneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Esomeprazol Krka indeholder:

- Aktivt stof: esomeprazol. Hver hard enterokapsel indeholder henholdsvis 20 mg eller 40
mg esomeprazol (som magnesiumdihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, majsstivelse, povidon K30, natriumlaurilsulfat,
poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), macrogol 3000, macrogol 6000, talcum, tungt
magnesiumcarbonat, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), og polysorbat 80 i de
smé kugler i kapselkernen og gelatine, titandioxid (E171) og red jernoxid (E172) i
kapselskallen. Se punkt 2 "Esomeprazol Krka indeholder saccharose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser

Overdel og underdel af 20 mg harde enterokapsler er let lyserad. Kapslerne indeholder hvide til
naesten hvide sma kugler.

Overdel og underdel af 40 mg harde enterokapsler er kraftig lysered. Kapslerne indeholder hvide til
naesten hvide sma kugler.

Kapslerne fas i eesker med 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 kapsler i blisterpakninger og
i plastbeholdere med 98 kapsler. Spis ikke kapslen med terremiddel, der ligger i beholderen.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA Sverige AB, Géta ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denne indlzegsseddel blev senest revideret: 01/2024

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Administration gennem ernceringssonde (> 16 Ch)

1. Aben kapslen og hzld pellets i en passende sprojte og fyld sprejten med ca. 25 ml vand og ca. 5 ml
luft. For nogle sonder kan opsleemning i 50 ml vand vere nedvendig for at undga at pellets
tilstopper sonden.

2. Omryst sprejten umiddelbart efter for at fordele granulatkornene jeevnt i hele suspensionen.
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. Hold sprgjten med spidsen opad og check at spidsen ikke er stoppet til.
. Fastgar sprajten til sonden mens ovenstaende position opretholdes.
. Omryst sprgjten og vend den med spidsen pegende nedad. Injicér umiddelbart derefter 5-10 ml ind

i sonden. Vend sprejten om efter injektion og omryst (sprejten skal holdes med spidsen opad for at
undga, at spidsen stopper til).

. Vend spregjten med spidsen nedad og injicér umiddelbart derefter yderligere 5-10 ml ind i sonden.

Gentag denne procedure indtil sprojten er tom.

. Fyld sprojten med 25 ml vand og 5 ml luft og gentag om nedvendigt trin 5 for at udskylle evt.

tilbagevarende bundfald. For nogle sonder kan det vaere nedvendigt med 50 ml vand.
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