Indlaegsseddel: Information til patienten
Esomeprazol Oresund Pharma 40 mg, pulver til injektions-/infusionsvaske, oplesning
esomeprazol

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du fir Esomeprazol Oresund Pharma
Sadan far du Esomeprazol Oresund Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Esomeprazol Oresund Pharma er et legemiddel som indeholder esomeprazol. Det tilharer
leegemiddelgruppen, der kaldes ’protonpumpehe&mmere’. De virker ved at nedsatte maengden af syre,
som din mave producerer.

Esomeprazol Oresund Pharma anvendes til korttidsbehandling af visse tilstande, hvor det ikke er
muligt at behandle gennem munden og anvendes ved folgende tilstande:

Voksne

e Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Dette sker nar mavesyre stiger op i spisereret (reret, der
forbinder din hals med din maveszak), hvilket giver smerter, beteendelseslignende tilstande og
halsbrand.

e Maveséar forarsaget af laegemidler kaldet NSAID (non-steroide anti-inflammatoriske legemidler).
Esomeprazol Oresund Pharma kan ogsa anvendes til at forebygge mavesar, hvis du tager NSAID.

e Forebyggende mod ny blgdning efter endoskopi ved undersegelse af akut bledning i forbindelse
med mavesér eller sér i tolvfingertarmen.

Born og unge i alderen 1-18 &r

e Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Dette sker nar mavesyre stiger op i spisereret (reret, der
forbinder din hals med din maveszak), hvilket giver smerte, beteendelseslignende tilfelde og
halsbrand.

2. Det skal du vide, for du fir Esomeprazol Oresund Pharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fi Esomeprazol Oresund Pharma

- Hvis du er allergisk overfor esomeprazol eller et af de ovrige indholdsstoffer i Esomeprazol
Oresund Pharma (angivet i punkt 6).

- Hvis du er allergisk overfor andre protonpumpehammere (f.eks. pantoprazol, lanzoprazol,
rabeprazol, omeprazol).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis du tager et legemiddel, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV-infektion).
- Hvis du nogensinde har faet et alvorligt hududsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget Esomeprazol Oresund Pharma eller andre relaterede leegemidler.

Du ma ikke f4 Esomeprazol Oresund Pharma, hvis nogen af ovenstadende punkter gelder for dig. Hvis
du er i tvivl, sd sperg laegen eller sygeplejersken for du far dette laegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Esomeprazol Oresund Pharma:

e Huvis du har alvorlige leverproblemer.

e Huvis du har alvorlige nyreproblemer.

e Huvis du nogensinde har fiet hudreaktioner efter at have taget et laegemiddel af samme slags som
Esomeprazol Oresund Pharma, der nedsetter syreindholdet i maven.

e Huvis du skal have taget en sarlig blodpreve (chromogranin A).

Esomeprazol Oresund Pharma kan dempe symptomer pa andre sygdomme. Derfor skal du straks
kontakte din laege, hvis noget af det folgende sker for dig, for du begynder at fa Esomeprazol
Oresund Pharma, eller efter at du har faet det:

e Du taber dig meget i vagt uden arsag og har problemer med at synke.

Du far mavesmerter eller fordejelsesbesver.

Du begynder at kaste mad eller blod op.

Du har merkfarvede afferinger (blod i afferingen).

Nar du tager protonpumpehammere som Esomeprazol Oresund Pharma, iser i en periode over et ar,
kan din risiko for brud pé hofte, handled og ryg vere oget en smule. Fortael det til din laege hvis du har
osteoporose eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Udslat og hudsymptomer

Hvis du fér udslet pa huden, is@r pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige
det til leegen, da du kan vaere nedt til at holde op med at tage Esomeprazol Oresund Pharma. Husk
ogsé at nevne andre bivirkninger sisom ledsmerter.

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), har veret rapporteret i
forbindelse med behandling med Esomeprazol Oresund Pharma. Stop med at bruge Esomeprazol
Oresund Pharma, og sag straks laegehjalp, hvis du bemarker nogen af de symptomer, der er forbundet
med disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Brug af andre lzegemidler sammen med Esomeprazol Oresund Pharma

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler. Dette geelder ogsa for legemidler kebt
uden recept. Dette skyldes, at Esomeprazol Oresund Pharma kan pévirke virkningen af andre
leegemidler, og nogle leegemidler kan pavirke virkningen af Esomeprazol Oresund Pharma.

Du ma ikke tage Esomeprazol Oresund Pharma, hvis du tager l&gemidler, der indeholder nelfinavir
(bruges til behandling af HIV-infektion).

Forteel det til legen eller sygeplejersken, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler:

e 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, afslapning af muskler eller til epilepsi).

Phenytoin (bruges til behandling af epilepsi). Hvis du tager phenytoin, skal din leege overvage dig,
nar du starter eller stopper med at tage Esomeprazol Oresund Pharma.



e Blodfortyndende leegemidler, sdsom warfarin. Din leege vil maske overvége dig nar du starter eller
stopper med at tage Esomeprazol Oresund Pharma.

e Cilostazol (bruges til behandling af vindueskiggersyge — en smerte i dine ben nar du gar, hvilket er
forarsaget af en utilstreekkelig blodtilfarsel).

e Cisaprid (bruges til fordgjelsesbesvaer og halsbrand).

e Digoxin (bruges til hjerteproblemer).

e Methotrexat (et kemoterapi-leegemiddel der bruges i hegje doser til behandling af cancer) - hvis du
tager hoje doser af methotrexat, kan din laeege midlertidig afbryde din behandling med
Esomeprazol Oresund Pharma.

e Tacrolimus (organtransplantation).

e Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose).

e Perikon (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af depression).

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Din laege vil
beslutte, om du kan f4 Esomeprazol Oresund Pharma under denne periode.

Det vides ikke, om Esomeprazol Oresund Pharma udskilles i modermalken. Du ber derfor ikke fa
Esomeprazol Oresund Pharma mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt at Esomeprazol Oresund Pharma pavirker din evne til at fore motorkeretgj eller
arbejde med verktgj eller maskiner. Dog kan bivirkninger sdsom svimmelhed og synsforstyrrelser
forekomme ualmindeligt (se punkt 4). Hvis du oplever dette, ber du ikke fore motorkeretej eller
betjene maskiner.

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

3. Sadan far du Esomeprazol Oresund Pharma

Esomeprazol Oresund Pharma kan gives til bern og unge mellem 1-18 &r samt voksne, herunder
eldre.

Sadan far du Esomeprazol Oresund Pharma

Brug til voksne

e Esomeprazol Oresund Pharma vil blive givet til dig af din laege, som vil bestemme hvor meget du
har brug for.

e Den anbefalede dosis er 20 mg eller 40 mg en gang dagligt.

e Huvis du har alvorlige leverproblemer, er den hgjeste dosis 20 mg dagligt (GERD).

e Lagemidlet bliver givet til dig som en injektion eller infusion ind i en af dine vener. Dette vil tage
op til 30 min.

e Den anbefalede dosis for forebyggelse af ny bladning ved mavesar eller sér i tolvfingertarmen er
80 mg givet som en intravengs infusion over 30 min. efterfulgt af en vedvarende infusion med 8
mg/time over 3 dage. Hvis du har alvorlige leverproblemer, kan en vedvarende infusion med 4
mg/time over 3 dage vere tilstrekkelig.

Brug til bern og unge

e Esomeprazol Oresund Pharma vil blive givet til dig af din laege, som vil bestemme hvor meget du
har brug for.

e Til bern i alderen 1-11 ar er den anbefalede dosis 10 eller 20 mg en gang dagligt.

e Til bern i alderen 12—18 ar er den anbefalede dosis 20 eller 40 mg en gang dagligt.

e Dette lazgemiddel gives som en injektion eller infusion ind i en vene. Dette vil tage op til 30 min.




Hyvis du har faet for meget Esomeprazol Oresund Pharma
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Esomeprazol Oresund Pharma end
der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever en af felgende alvorlige bivirkninger skal du stoppe med at tage Esomeprazol

Oresund Pharma og straks kontakte laegen:

e Gullig hud, merk urin og trethed, hvilket kan vaere symptomer pé leverproblemer. Disse
bivirkninger er sjeldne, og forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

e Pludseligt andedraetsbesver, havelse af laber, tunge og sveelg eller andre steder pa kroppen,
udslet, besvimelse eller synkebesver (alvorlig allergisk reaktion). Disse bivirkninger er sjaeldne,
og forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

e Pludseligt opstéet alvorligt udslat eller redmen af huden med bleredannelse eller afskalning kan
ske selv efter flere ugers behandling. Der kan ogsé vere alvorlig bleeredannelse og bledning fra
leeber, gjne, mund, nase og kensorganer. Hududslattene kan udvikle sig til alvorlige udbredte
skader pa huden (afskalning af overhuden og de overfladiske slimhinder) med livstruende
konsekvenser. Det kan vare *erythema multiforme’, ’Stevens-Johnsons syndrom’ eller "toksisk
epidermal nekrolyse’. Disse bivirkninger er meget sjaldne, og forekommer hos op til 1 ud af
10.000 behandlede.

e Udbredt udslet, haj kropstemperatur og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfelsomhedssyndrom). Disse bivirkninger er meget sjeldne, og forekommer hos op
til 1 ud af 10.000 behandlede.

Andre bivirkninger omfatter:

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

e Hovedpine.

e Pavirkninger af din mave eller tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luftafgang fra tarmen
(flatulens).

e Fornemmelse af at skulle kaste op (kvalme) eller kaster op (opkastning).

e Reaktioner pa injektionsstedet.

e Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
Havelse af fadder og ankler.

Forstyrret sgvn (sgvnlashed).

Svimmelhed, prikkende eller stikkende fornemmelse, traethedsfelelse.

Folelse af at det hele drejer rundt (svimmelhed).

Synsproblemer, sdsom uklart syn.

Mundterhed.

Andringer i blodprever der viser, hvordan leveren fungerer.

Hududslzt, neldefeber og kloe.

Brud pa hofte, handled eller rygrad (hvis Esomeprazol Oresund Pharma anvendes i hgje doser og i
lang tid).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

e Problemer med blodet sasom reduceret antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan
forarsage svaghed, bla marker eller en gget sandsynlighed for infektioner.

Lavt niveau af natrium i blodet. Dette kan forarsage svaghed, kvalme (opkast) og kramper.
Sindsbevegelse, forvirring eller depression.

Smagsforstyrrelser.

Pludselig hvaesen eller andedraetsbesvar (bronkospasme).
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Betandelse i mundslimhinden.

En infektion kaldet treske, der kan angribe fordgjelseskanalen og er forarsaget af svamp.
Leverproblemer, herunder gulsot, der kan forarsage gullig hud, merk urin og treethed.
Haértab (alopecia).

Hududslat ved udsattelse for sollys.

Smerter i leddene (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

Generel utilpashed og mangel pé energi.

get svedtendens.

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

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

Truende, evt. voldelig adfeerd.

Se, fole eller hare ting, der ikke findes (hallucinationer).

Alvorlige leverproblemer der forer til leversvigt og betaendelse i hjernen.

Pludseligt udbrud af alvorligt udslat eller bleeredannelse eller afskalling af huden. Dette kan here
sammen med hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer).

e Muskelsvaghed.

e Alvorlige nyreproblemer.

e Forsterrede bryster hos mand.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)

e Huvis du tager Esomeprazol Oresund Pharma i mere end tre maneder er det muligt at indholdet af
magnesium i dit blod kan falde. Lavt indhold af magnesium i blodet kan ses som trathed,
ufrivillige muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed eller gget
hjertefrekvens. Kontakt straks laegen, hvis du far nogen af disse symptomer. Lavt indhold af
magnesium i blodet kan ogsé fore til en nedsettelse af kalium- eller calciumindholdet i blodet. Din
leege kan beslutte at tage jeevnlige blodpraver for at overvage dit magnesiumindhold i blodet.

e Betendelse i mavesaekken (giver diarré).

o Udslat, eventuelt med ledsmerter

Esomeprazol Oresund Pharma kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og derved
fore til svaekkelse af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer sdsom feber sammen
med en alvorlig nedsat almentilstand eller feber med symptomer pa en lokal infektion, sdsom smerte i
nakke, hals eller mund eller problemer med vandladningen, skal du hurtigst muligt kontakte leegen, sa
mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodpreve. Det er meget vigtigt
at du videregiver information om de leegemidler du tager pa dette tidspunkt.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 laegemidlet utilgaengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Leegen og hospitalsapoteket er ansvarlige for korrekt opbevaring, brug og bortskaffelse af
Esomeprazol Oresund Pharma.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Heetteglas kan dog udsaettes for
normalt indenders lys udenfor kartonen i op til 24 timer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Esomeprazol Oresund Pharma indeholder
- Aktivt stof: esomeprazol natrium
Hvert hatteglas med pulver til injektions-/infusionsveske, oplesning indeholder 42,5 mg
esomeprazol natrium, svarende til 40 mg esomeprazol.
- @vrige indholdsstoffer: Dinatriumedetat og natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Esomeprazol Oresund Pharma er en hvidt til naesten-hvidt porest pulver. Dette laves til en oplesning
for det gives til dig.

Pakningssterrelser: 10 hatteglas, 50 hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Fremstiller

Laboratorios NORMON

S.A., Ronda de Valdecarrizo, 6
ES-28760 Tres Cantos, Madrid
Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2025.

Nedenstaende oplysninger er kun tilteenkt til sundhedspersoner:

Esomeprazol Oresund Pharma indeholder 40 mg esomeprazol, som et natriumsalt. Hvert hatteglas
indeholder ogsa dinatriumedetat og natriumhydroxid (< 1 mmol natrium).

Heetteglas er kun til engangsbrug. Hvis hele det blandede indhold i hetteglasset ikke er nedvendig til
en enkelt dosis, skal overskydende oplasning bortkastes.

For yderligere information om anbefalet dosis og opbevaring, se henholdsvis punkt 3 og 5.

Fremstilling og administration af blandet oplesning:

For at blande oplesningen, treek plastikhatten pa toppen af haetteglasset med Esomeprazol Oresund
Pharma tilbage og stik kanylen igennem midten af den tegnede cirkel i proppen, mens kanylen holdes
lodret for at sikre at kanylen gar korrekt igennem proppen.



Den blandede oplesning til injektion eller infusion skal vare klar og farveles til en meget svag gullig
farve. Den skal altid underseges visuelt for partikler og misfarvning for administration, og kun en klar
oplesning ber bruges.

Holdbarheden efter blanding i forhold til kemisk og fysisk stabilitet er 12 timer ved 30° C. Fra et
mikrobiologisk synspunkt ber produktet dog altid bruges umiddelbart efter blanding.

Injektion
Forberedelse af oplesning til injektion:

Injektion 40 mg
Til 8 mg/ml esomeprazol blandet oplasning: forbered en oplesning ved at tilfaje 5 ml 0,9%

natriumchlorid til intravengs brug til esomeprazol 40 mg hetteglas.
Den blandede oplesning til injektion ber gives intravengst over en periode pa mindst 3 minutter.
For yderligere information om dosis henvises til produktresuméet punkt 4.2.

Infusion
Forberedelse af oplesning til infusion:

Infusion 40 mg
Oples indholdet af et esomeprazol 40 mg heetteglas i op til 100 ml 0,9% natriumchlorid til intravengs

brug.

Infusion 80 mg

Oples indholdet af to esomeprazol 40 mg hatteglas i op til 100 ml 0,9 % natriumchlorid til intravenes
brug.

For yderligere information om dosering og administration henvises til produktresuméet punkt 4.2.

Bortskaffelse
Alt ubrugt produkt eller overskydende materiale ber bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



