INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Esomeprazol Actavis, 20 mg, enterotabletter
Esomeprazol Actavis, 40 mg, enterotabletter

esomeprazol

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

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Esomeprazol Actavis
Sadan skal du tage Esomeprazol Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Esomeprazol Actavis indeholder et legemiddel, der kaldes esomeprazol. Det tilharer en
gruppe af legemidler, der kaldes syrepumpeha@mmer. De virker ved at nedsatte den
syremangde, der dannes i maven.

Esomeprazol Actavis bruges til at behandle folgende lidelser:

Voksne

Gastroesofageal reflukssygdom (GERD). Det er, nr mavesyre fra maven gar op i
spisereret og medforer smerte, beteendelse og halsbrand.

Sar 1 mavesakken eller den gvre del af tarmen, der er inficeret med en bakterie, som
kaldes Helicobacter pylori. Hvis du har denne tilstand, kan din leege ogsa ordinere
antibiotika til behandling af infektionen og tillade séret at hele.

Mavesar, der skyldes smertestillende leegemidler kaldet NSAID’ere (ikke-steroide
betendelsesheemmende legemidler). Esomeprazol Actavis kan ogsa bruges til at
forhindre, at der opstar mavesar, hvis du tager NSAID ere.

For meget mavesyre, der skyldes en svulst 1 bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons
syndrom).

Opfelgende behandling, efter behandling med intravenes esomeprazol, for at forebygge
ny bledning fra mavesar.

Unge pa 12 ar og derover
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- Nér syre fra maven stiger op 1 spiseroret (reret som forbinder din hals med din mave) og
giver halsbrand, inflammation (betendelseslignende tilstand) og smerter, ogsa kaldet
gastrogsofageal reflukssygdom (GERD)

- Til behandling af mavesér i den ovre del af tarmen, der er inficeret med bakterien
Helicobacter pylori. Hvis du har denne tilstand, kan din leege ogsa ordinere antibiotika
for at behandle infektionen og tillade séret at hele.

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

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

Tag ikke Esomeprazol Actavis:

- hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de evrige indholdsstoffer i
Esomeprazol Actavis (angivet i pkt. 6).

- hvis du er allergisk over for andre syrepumpeha@mmende leegemidler (f.eks.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol)

- hvis du nogensinde har féet et alvorligt hududsleat eller hudafskalning, bleredannelse
og/eller mundsar efter at have taget Esomeprazol Actavis eller andre relaterede
leegemidler.

- hvis du tager laegemidler der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv-
infektion).

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Esomeprazol Actavis:

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du nogensinde har fiet hudreaktioner efter at have taget et laegemiddel af samme
slags som Esomeprazol Actavis, der nedsatter syreindholdet i maven.

- hvis du skal have taget en sarlig blodpreve (chromogranin A)

Esomeprazol Actavis 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
Actavis, oplever noget af folgende:

- Du taber dig meget uden grund og har problemer med at synke.
- Du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

- Du begynder at kaste mad eller blod op.

- Du har sort affering (blodig affering).

Hvis du far Esomeprazol Actavis ‘efter behov’ skal du kontakte laegen, hvis symptomerne
fortsetter eller skifter karakter.

Tal med din laege hvis du oplever kraftig eller vedvarende diar¢, da esomeprazol har veret
forbundet med en let oget risiko for infektios diaré.

Naér du tager protonpumpeh@mmere som Esomeprazol Actavis, is@r i en periode pd over et
ar, kan din risiko for brud pd hofte, handled og ryg vare aget en smule. Fortel det til din leege



hvis du har osteoporose, eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan ege risikoen for
osteoporose).

Udsleet og hudsymptomer

Hvis du far udslat, iser pd de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige
det til l&egen, da du kan vare nedt til at holde op med at tage Esomeprazol Actavis. Husk ogsé
at nevne andre negative virkninger sasom ledsmerter.

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), har vaeret rapporteret
1 forbindelse med behandling med Esomeprazol Actavis. Stop med at bruge Esomeprazol
Actavis, og sog straks lagehjaelp, hvis du bemerker nogen af de symptomer, der er forbundet
med disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Born under 12 4r
Esomeprazol Actavis ber ikke bruges til bern under 12 ar. Der findes eventuelt andre mere
passende legemiddelformer for dette legemiddel.

Brug af andre lzegemidler sammen med Esomeprazol Actavis

Fortel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nyligt har taget
andre leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

Dette omfatter leegemidler, som du keber uden recept. Dette er fordi Esomeprazol Actavis kan
pavirke virkningen af andre laegemidler, og andre legemidler kan pavirke Esomeprazol
Actavis.

Tag ikke Esomeprazol Actavis, hvis du tager legemidler der indeholder nelfinavir (bruges til
behandling af hiv-infektion).

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af folgende laegemidler:
- Atazanavir (bruges til behandling af hiv-infektion)
- Clopidogrel (bruges til at forebygge blodpropper).

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

- Erlotinib (bruges til behandling af cancer).

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

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

- Phenytoin (bruges mod epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil din laeege kontrollere dig,
nar du begynder eller stopper behandling med Esomeprazol Actavis.

- Blodfortyndende leegemidler, sdsom warfarin. Det kan vare nedvendigt for din lege at
kontrollere dig, nir du begynder eller stopper med at tage Esomeprazol Actavis.

- Cilostazol (bruges til at behandle intermitterende claudicatio — en smerte i dine ben nar
du gér, som skyldes dérlig blodtilfersel).

- Cisaprid (bruges til fordejelsesbesvar og halsbrand).

- Digoxin (bruges til behandling af hjerteproblemer)

- Methotrexat (et legemiddel til kemoterapi, der 1 hgje doser bruges til behandling af
cancer) — hvis du tager hgje doser af methotrexat, vil din l&ge eventuelt stoppe
behandlingen med Esomeprazol Actavis.

- Tacrolimus (bruges ved organtransplantation)

- Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

- Perikum (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af depression)



Hvis din laege har ordineret antibiotikabehandling med amoxicillin og clarithromycin savel
som Esomeprazol Actavis til behandling af sar, der skyldes infektion med Helicobacter
pylori, er det meget vigtigt, at du forteeller din laege om alle andre legemidler, du tager.

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

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apoteket til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Din lege vil afgere om du kan tage Esomeprazol Actavis i denne periode.

Det vides ikke om esomeprazol udskilles i modermalk. Du skal derfor ikke tage Esomeprazol
Actavis, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Esomeprazol Actavis pavirker sandsynligvis ikke evnen til at fore motorkeretgjer eller betjene
maskiner. Bivirkninger som f.eks. svimmelhed og slaret syn kan dog forekomme med
hyppigheden ’ikke almindelig’ eller ’sjelden’ (se pkt. 4). Du ber ikke kere eller betjene
maskiner, hvis du er pavirket.

Esomeprazol Actavis indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. enterotablet, dvs. det er
1 det veesentlige natriumfrit.

Esomeprazol Actavis indeholder saccharose

Dette legemiddel indeholder sukkerkugler som indeholder saccharose, som er en sukkertype.
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3.  Siadan skal du tage Esomeprazol Actavis

Tag altid dette legemiddel nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1
tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

- Hvis du tager dette l&egemiddel i lang tid, vil din leege kontrollere dig (iseer hvis du tager
det 1 mere end et ar).

- Hvis din laege har sagt, at du skal dette laegemiddel efter behov, skal du fortalle det til
leegen, hvis dine symptomer @ndrer sig.

Hvor meget skal du tage

- Din lege vil fortelle dig, hvor mange tabletter du skal tage, og 1 hvor lang tid du skal
tage dem. Dette afthanger af din tilstand, hvor gammel du er, og hvordan din lever
fungerer.

- De anbefalede doseringer er angivet nedenfor.

Brug til voksne pa 18 ar eller derover

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

- Hvis din leege har pévist, at dit spiserer er let beskadiget, er den anbefalede dosis én
tablet Esomeprazol Actavis a 40 mg én gang dagligt 1 4 uger. Hvis spisereret ikke er
helet op, kan laegen ordinere samme dosis i1 yderligere 4 uger.

- Nér spiseraret er helet op, er den anbefalede dosis én tablet Esomeprazol Actavis 20 mg
én gang dagligt.



- Hvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den anbefalede dosis én tablet Esomeprazol
Actavis 20 mg dagligt. Nér tilstanden er under kontrol, kan laegen bede dig om at tage
leegemidlet efter behov, op til en maksimal dosis pé én tablet Esomeprazol Actavis 20
mg dagligt.

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

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

Til behandling af mavesar, der skyldes NSAID’ere (ikke-steroide

betaendelsesheemmende laegemidler):

- Den anbefalede dosis er én tablet Esomeprazol Actavis 20 mg én gang dagligt i 4-8
uger.

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

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

Ellisons syndrom):

- Den anbefalede dosis er én tablet Esomeprazol Actavis 40 mg to gange dagligt.

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

Opfoelgende behandling, efter behandling med intravenes esomeprazol, for at forebygge
ny bledning fra mavesar:
- Den anbefalede dosis er én tablet Esomeprazol Actavis 40 mg én gang dagligt i 4 uger.

Brug til unge pa 12 ar eller derover

Til behandling af halsbrand der skyldes gastroesofageal reflukssygdom (GERD):

- Hvis din leege har fundet, at dit spiserer (svalg) er svagt beskadiget, er den anbefalede
dosis 40 mg Esomeprazol Actavis én gang dagligt i 4 uger. Din leege kan valge at give
dig Esomeprazol Actavis i yderligere 4 uger, hvis dit spiseror ikke er helet.

- Den anbefalede dosis, nar spiseraret er helet, er 20 mg Esomeprazol Actavis én gang
dagligt.

- Hvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den anbefalede dosis 20 mg Esomeprazol
Actavis 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 mavesér:

- Anbefalede dosis er 20 mg Esomeprazol Actavis to gange dagligt i en uge

- Din leege vil kombinere behandlingen med for eksempel amoxicillin og clarithromycin
(antibiotika)

Sadan skal du tage leegemidlet

- Du kan tage tabletterne pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen.

- Du kan tage tabletterne sammen med mad eller pa tom mave.

- Synk tabletterne hele sammen med vand. Du ma ikke tygge eller knuse
tabletterne. Det er fordi tabletterne indeholder sma, overtrukne kugler, som forhindrer at
leegemidlet nedbrydes af din mavesyre. Det er vigtigt, at de sma kugler ikke bliver
beskadiget.



Hvad du skal gere, hvis du har besvaer med at synke tabletterne
- Hvis du har besvar med at synke tabletterne:
- Lag dem i et glas vand uden brus. Brug ikke andre former for vaeske.
- Reor rundt indtil tabletten gér fra hinanden (vasken bliver uklar). Drik vaesken
straks eller indenfor 30 minutter. Omrer altid, for du drikker vaesken.
- For at sikre, at du har indtaget alt legemidlet, skal glasset skylles grundigt med et
halvt glas vand, og dette skal drikkes. De smé hérde kugler indeholder laegemidlet
- tyg eller knus dem ikke.
- Hvis du slet ikke kan synke, kan tabletten blandes op i lidt vand og puttes i en sprojte.
Lagemidlet kan derefter gives til dig gennem en slange direkte ned i din mave
(’sonde’).

Brug til bern under 12 ar
Esomeprazol Actavis ber ikke bruges til bern under 12 4r. Der findes eventuelt andre mere
passende legemiddelformer for dette legemiddel.

Aldre
Det er ikke nadvendigt at justere dosis hos @ldre.

Hyvis du har taget for mange Esomeprazol Actavis
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Esomeprazol Actavis, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at tage Esomeprazol Actavis

- Hvis du glemmer at tage en dosis, sé tag den sd snart du kommer i tanke om det. Hvis
det neesten er tid til neeste dosis, sd spring den glemte dosis over.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme tid), som erstatning for den glemte
dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.
4.  Bivirkninger

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

Hyvis du oplever nogen af felgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Esomeprazol Actavis og straks kontakte lzegen:

- Gullig hud, merk urin og traethed, hvilket kan vare symptomer pa leverproblemer.
Disse bivirkninger er sjeldne, og kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede.

- Pludselig andedratsbesvear, havelse af leber, tunge og svaelg eller andre steder pa
kroppen, udslat, besvimelse eller synkebesvar (alvorlig allergisk reaktion). Disse
bivirkninger er sjeldne, og kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede.

- Pludselig opstaet alvorligt udslet eller rodme af huden med bleredannelse eller
afskalning kan ske selv efter flere ugers behandling. Der kan ogsa vare alvorlig
blaeredannelse og bladning fra leber, gjne, mund, naese og kensorganer. Hududslettene
kan udvikle sig til alvorlige udbredte hudskader (afskalning af overhuden og de
overfladiske slimhinder) med livstruende konsekvenser. Det kan vere ’Erythema
multiforme’, ’Stevens-Johnsons syndrom’ eller ’toksisk epidermal nekrolyse’. Disse
bivirkninger er meget sjaeldne og kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede.
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- Udbredt udslet, hej kropstemperatur og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom), der ses meget sjaldent.

Andre bivirkninger omfatter:

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

- Hovedpine.

- Pévirkning af mave eller tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven
(flatulens).

- Kvalme eller opkastning.

- Godartede polypper i mavesakken.

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

- Havede fodder og ankler.

- Forstyrret sovn (sevnleshed).

- Svimmelhed, prikkende, snurrende eller breendende fornemmelser i1 kroppen,
traethedsfolelse.

- Folelsen af at det hele drejer rundt (vertigo).

- Mundterhed.

- Zndringer i de blodprever der viser, hvordan leveren fungerer.

- Hududslat, neldefeber og klge pd huden.

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

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede)

- Nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan forérsage svaghed, bla
marker eller en gget modtagelighed overfor infektioner.

- Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.

- Sindsbeveagelse, forvirring eller depression.

- Smagsforstyrrelser.

- Synsproblemer sdsom uklart syn.

- Pludselig &ndedraetsbesver eller kortandethed (bronkospasme).

- Betandelse 1 mundslimhinden.

- En infektion kaldet troske, der kan angribe fordejelseskanalen, og som er forarsaget af
svamp.

- Leverproblemer, herunder gulsot, som kan fordrsage gullig hud, merk urin og traethed.

- Haértab (alopecia).

- Hududslat ved udsettelse for sollys.

- Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

- Utilpashed og manglende energi.

- Aget svedtendens.

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

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

- Aggression.

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

- Alvorlige leverproblemer der kan fore til leversvigt og betaendelse 1 hjernen.

- Pludselig alvorligt hududsleat eller bleeredannelse eller afskalning. Dette kan vere
ledsaget af hoj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer).

- Muskelsvaghed.




Alvorlige nyreproblemer.
- Brystudvikling hos maend.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhdndenverende data)

- Hvis du tager Esomeprazol Actavis i mere end tre méneder, er det muligt at
magnesiumindholdet i dit blod falder. Lave magnesiumverdier viser sig som trathed,
ufrivillige muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller aget
hjerterytme. Hvis du fir nogen af disse symptomer, skal du straks kontakte laegen. Lave
magnesiumvardier kan ogsé fore til nedsat kalium- og calciumniveau i blodet. Din lege
kan veelge at tage regelmassige blodprever for at folge dit magnesiumniveau.

- Betandelse 1 tarmen (der forer til diarre).

- Udslat, eventuelt med ledsmerter.

Esomeprazol Actavis kan, i meget sjeldne tilfelde, pavirke de hvide blodlegemer og derved
fore til en svaekkelse af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer som feber,
med en alvorlig nedsat almentilstand, eller feber med symptomer pa en lokal infektion sdsom
smerter 1 nakke, hals eller mund, eller du har svaert ved at komme af med urinen, skal du
hurtigst muligt kontakte din leege, s mangel pd hvide blodlegemer (agranulocytose) kan
udelukkes ved en blodpreve. Det er vigtigt, at du oplyser om de leegemidler, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen pé
www.meldenbivirkning.dk eller via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere

information om sikkerheden af dette laegemiddel.
5.  Opbevaring

- Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

- Ma ikke opbevares over 30 °C

- Esomeprazol Actavis tabletter, der leveres i plastikbeholdere, skal bruges inden for 6
maneder efter forste dbning.

- Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen, beholderen eller
blisterfolien efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den n@vnte maned.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Esomeprazol Actavis indeholder:

- Aktivt stof: Esomeprazolmagnesiumdihydrat

- En Esomeprazol Actavis 20 mg tablet indeholder 20 mg esomeprazol (svarende til
21,75 mg esomeprazolmagnesiumdihydrat).

- En Esomeprazol Actavis 40 mg tablet indeholder 40 mg esomeprazol (svarende til
43,5 mg esomeprazolmagnesiumdihydrat).

- @vrige indholdsstoffer :
Tabletindhold:
Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), talcum, triethylcitrat, hypromellose,
sukkerkugler, magnesiumstearat, hydroxypropylcellulose, glycerolmonostearat 40-55,


http://www.meldenbivirkning.dk/

polysorbat 80, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, macrogol 6000, crospovidon,
natriumstearylfumarat

Tabletovertraek

Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol/PEG 400, redt jernoxid (E172), gul
jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstoerrelser

- Esomeprazol Actavis 20 mg tabletter er lyserede, ellipseformede, bikonvekse
filmovertrukne tabletter, 6,55 x 13,6 mm.

- Esomeprazol Actavis 40 mg tabletter er pink, ellipseformede, bikonvekse
filmovertrukne tabletter, 8,2 x 17 mm.

Pakningsstorrelser:

- Tabletbeholdere i plastik indeholder et terremiddel og lukkes med et plastiklag: 30,
100, 250 eller 500 tabletter. Torremidlet ma ikke indtages.

- Blisterpakninger: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 140 tabletter.

- Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

BALKANPHARMA DUPNITSA AD
3 Samokovsko Shose Str.

Dupnitsa 2600

Bulgarien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2025.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Administration gennem ern@ringssonde

1. Leag tabletten i en passende sprojte og fyld sprajten med ca. 25 ml vand og ca. 5 ml luft.
For nogle sonder kan det vaere nedvendigt med oplesning i1 50 ml vand for at undgé at
pellets tilstopper sonden.

2. Ryst straks sprojten, indtil tabletten er opslemmet.

3. Hold sprejten med spidsen opad og check, at spidsen ikke er stoppet til.



Fastger sprojten til sonden, mens ovenstadende position opretholdes.

Ryst sprojten og vend den med spidsen pegende nedad. Injicér umiddelbart derefter 5-10
ml ind 1 sonden. Vend sprejten om efter injektion og ryst (sprejten skal holdes med
spidsen opad for at undga, at spidsen stopper til).

Vend sprojten med spidsen nedad og injicér umiddelbart derefter yderligere 5-10 ml ind 1
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 vaske
eventuelle tilbageverende rester ud. For nogle sonder kan det vaere nedvendigt med 50
ml vand.
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