Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Esomeprazol ratiopharm 20 mg kovat enterokapselit
esomepratsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkaéri,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailyta tima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esomeprazol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytiat Esomeprazol ratiopharmia
Miten Esomeprazol ratiopharmia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Esomeprazol ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Esomeprazol ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Esomeprazol ratiopharmin vaikuttava aine on esomepratsoli. Esomepratsoli kuuluu ns. protonipumpun
estdjien ladkeaineryhméin, jotka vaikuttavat vihentimallda mahahapon muodostumista.

Esomeprazol ratiopharm -ladkettd kdytetddn aikuisille refluksioireiden lyhytaikaiseen hoitoon. Naiti
oireita ovat mm. niréstys ja happaman mahanesteen nousu ruokatorveen.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Esomeprazol ratiopharmia

Ali kiiytd Esomeprazol ratiopharmia

o jos olet allerginen esomepratsolille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos olet allerginen jollekin toiselle, protonipumpun estéjien ryhmaén kuuluvalle 1ddkkeelle
(esim. pantopratsoli, lansopratsoli, rabepratsoli, omepratsoli).

o jos kdytdt nelfinaviiria siséltdvaa 1ddkevalmistetta (kdytetdan HIV-infektion hoidossa).

Al4 ota Esomeprazol ratiopharm -liikettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet
epédvarma, keskustele asiasta 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Esomeprazol
ratiopharmin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Esomeprazol ratiopharmia, jos

o sinulla on jokin vaikea maksavaiva

o sinulla on jokin vaikea munuaisvaiva

o sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Esomeprazol ratiopharm —valmisteen
kaltaisen mahahapon erittymistd vahentdvén lddkkeen kayttoon

o olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).



Esomeprazol ratiopharm -hoito saattaa peittdd joidenkin muiden sairauksien oireita. Kerro siksi heti
lddkarille, jos jokin alla mainituista on tapahtunut sinulle ennen hoidon aloittamista tai ilmenee
sinulla hoidon aikana:

o merkittdva painonlasku ilman selvid syytd sekd nielemisongelmat
o vatsakivut tai ruoansulatusvaivat

o oksentelu ruokailun jilkeen tai verioksennukset

. mustat ulosteet (verta ulosteissa).

Protonipumpun estdjin, kuten Esomeprazol ratiopharmin, kaytto (erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden
kestdva kaytto) saattaa lievdsti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro
ladkarille, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai kaytit kortikosteroideja (voivat suurentaa
osteoporoosin riskid).

Thottumat ja iho-oireet

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkarille
mahdollisimman pian, koska hoito valmisteella Esomeprazol ratiopharm voidaan joutua lopettamaan.
Muista mainita myds muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomepratsolia kéyttavilld potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. myds kohta 4). Thottumaan
voi liittyd haavaumia suussa, nielussa, nendssé, 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
ndistd iho-oireista, lopeta timén ladkevalmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariin.

Muut lddikevalmisteet ja Esomeprazol ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole madrdnnyt. Tama siksi, ettd Esomeprazol
ratiopharm voi vaikuttaa joidenkin muiden l4ékkeiden vaikutustapaan, ja tietyt muut lafkkeet saattavat
puolestaan vaikuttaa Esomeprazol ratiopharmin tehoon.

Ali ota Esomeprazol ratiopharmia, jos kiytit nelfinaviiria sisiltivas lidkettd (kiytetisin HIV-
infektion hoidossa).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotakin seuraavista ladkeaineista:

. atatsanaviiri (HIV-infektion hoidossa kaytettdva ladke)

o klopidogreeli (kdytetddn veritulppien estoon)

. ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetdin sieni-infektioiden hoitoon).

o sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

o diatsepaami (kdytetdin ahdistuneisuuden tai epilepsian hoitoon seké lihasten rentouttamiseksi)

o fenytoiini (kdytetdén epilepsian hoitoon). Jos kéytit fenytoiinia, on ldékérin valvottava
tilannettasi, kun aloitat tai lopetat Esomeprazol ratiopharm —hoidon.

° verta ohentavat ladkkeet, kuten varfariini. Ladkéri saattaa joutua seuraamaan tilannettasi, kun
aloitat tai lopetat Esomeprazol ratiopharm —hoidon.

o silostatsoli (1ddke katkokdvelyn hoitoon — verenkiertohdirion aiheuttama kipu alaraajoissa, joka
pakottaa kdvelijan aika ajoin pysdhtyméén)

o sisapridi (kdytetdan ruoansulatusvaivojen ja nardstyksen hoitoon)

o digoksiini (syddnongelmien hoitoon tarkoitettu 14dke)

o metotreksaatti (korkeina annoksina syovén hoitoon kdytetty kemoterapialddke) — jos kaytat
korkeata annosta metotreksaattia, ladkéari voi viliaikaisesti keskeyttdd Esomeprazol ratiopharm-
hoitosi

o takrolimuusi (elintensiirto)

o rifampisiini (antibiootti tuberkuloosin ja lepran hoitoon)

o méikikuisma (Hypericum perforatum; masennuksen hoitoon).



Esomeprazol ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Enterokapselit voi ottaa sekd ruokailun yhteydessa, ettd tyhjaan mahaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 14d4karilt4 tai
apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttoa.

Laakari arvioi voitko kayttdd Esomeprazol ratiopharmia, jos olet raskaana.

Ei tiedetd, erittyykod esomepratsoli ihmisen rintamaitoon. Siksi Esomeprazol ratiopharmia ei pidd
kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Esomeprazol ratiopharm ei todennikdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttia tyovilineitd ja
koneita. Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohéirioitd, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmeté
(katso kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pidd ajaa autolla eikd kéyttas koneita.

Laake voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Esomeprazol ratiopharm sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterokapseli eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

Esomeprazol ratiopharm sisiltii sakkaroosia
Tama ladkevalmiste sisdltdd sakkaroosia, eli tietyn tyyppistd sokeria. Jos 1ddkarisi on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l4dkérin kanssa ennen tdmén ldékevalmisteen ottamista.

3. Miten Esomeprazol ratiopharmia kiytetiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kerrotaan. Tarkista ohjeet apteekista, jos
olet epdvarma.

Ellei 1a4kari ole madrénnyt toisin, ota 1 kapseli pdivissd, mika vastaa 20 mg esomepratsolia.
Nielaise kapseli kokonaisena riittdvin nesteméérian kera (lasillinen vettd).

Itsehoidossa Esomeprazol ratiopharm -kapseleita ei saa kayttaa yli 2 viikkoa.
Jos oireesi eivit ole hdvinneet tai lievittyneet tai jos ne ovat vain pahentuneet korkeintaan 2 viikkoa

kestdneen yhtdjaksoisen hoidon jalkeen, ota yhteytta ladkariin.

Miten tata lidketta otetaan?

o Voit ottaa lddkkeesi mihin vuorokaudenaikaan tahansa.
o Voit ottaa enterokapselit joko ruokailun yhteydessa tai tyhjaan mahaan.
o Niele enterokapselit kokonaisina pienen vesimiérin kera. Kapseleita ei saa pureskella eikd

murskata. Tdma ohje johtuu siitd, ettd enterokapselit siséltavit pienid padllystettyjé rakeita,
joiden paillyste estdd ladkeainetta hajoamasta mahan happamassa ympéristossa. Siksi on
tarkedé, etteivit rakeet vahingoitu.

Miti tehdi, jos enterokapseleiden nieleminen on vaikeaa?
o Jos sinulla on vaikeuksia enterokapseleiden nielemisessé:
o  Avaa enterokapseli ja kaada sen sisdltdmait rakeet puoleen lasilliseen tavallista
(hiilihapotonta) vetti. Rakeita ei saa sekoittaa muihin nesteisiin.
o Juo syntynyt seos heti, tai viimeistddn 30 minuutin kuluessa. Muista aina sekoittaa seosta
juuri ennen juomista.



o Jotta varmasti saisit koko enterokapselin siséltdmén lddkeaineméérin, huuhtele lasi Y2
lasillisella vettd ja juo tdma huuhteluvesi. Seoksessa nakyvit rakeet sisidltdvit ladkeaineen —
ala pureskele tai murskaa niita.

. Jos et lainkaan pysty nieleméddn, voi enterokapseleiden siséltdmit pelletit sekoittaa pienen
madraén vettd ja laittaa valmiiksi ruiskuun. Néin aikaansaatu seos voidaan antaa sinulle nena-
mahaletkun kautta. On tarkedd, ettd kédytettdvén letkun ja ruiskun soveltuvuus on huolella
testattu.

Kiytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaille vain lddkarin médrayksesta.

Iakkait
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille henkil6ille.

Jos otat enemmiin Esomeprazol ratiopharmia Kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttii Esomeprazol ratiopharmia

o Jos unohdat yhden annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, jdtd unohtunut annos ottamatta.
o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset jonkun seuraavista, vakavista haittavaikutuksista; lopeta Esomeprazol
ratiopharmin kaytto, ja ota vilittomaésti yhteytta lddKkériin:

o Ihon keltaisuutta, tummaa virtsaa ja visymysti, jotka voivat olla oireita maksaongelmista.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat esiintyé enintddn yhdelld ihmiselld 1 000:sta.
o Akillinen hengityksen vinkuminen; huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen;

ihottuma, pyOrtyminen tai nielemisvaikeudet (vakava allerginen reaktio). Haittavaikutukset ovat
harvinaisia ja voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmisella 1 000:sta.

o Akillinen vakava ihottuma tai ihon punoitus, johon liittyy rakkuloiden ilmaantuminen tai ihon
kuoriutuminen, voi esiintyd jopa usean hoitoviikon jilkeen. My®os huuliin, silmiin, suuhun,
nenédn ja genitaalialueelle voi ilmaantua rakkuloita ja verenvuotoa. Thottumat voivat kehittya
vakaviksi laajalle levinneiksi ithovaurioiksi (ihon uloimman kerroksen epidermiksen) ja
pinnallisten limakalvojen kuoriutuminen), joilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia. Talldin
kyseessé saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), Stevens-
Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai lddkkeestd johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio. Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia, ja niita voi esiintya
enintdén yhdelld 10 000:sta ihmisesta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyé 1 potilaalla 10:sti)

o paénsirky

. maha- tai suolistovaikutukset, kuten ripuli, vatsakivut, ummetus ja ilmavaivat
o pahoinvointi tai oksentelu

. mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.



Melko harvinaiset (voi esiintyé 1 potilaalla 100:sta)

jalkojen ja nilkkojen turvotus

univaikeudet (unettomuus)

huimaus, pistelyt ja puutumiset, uneliaisuus

pyorrytys (vertigo)

suun kuivuus

muutokset maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen tuloksissa

thottuma, nokkosihottuma ja kutiseva iho

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Esomeprazol ratiopharmia kéytetdén
pitkaaikaisesti korkeina annoksina).

Harvinaiset (voi esiintyé 1 potilaalla 1 000:sta)

vereen liittyvit haitat, kuten valkosolu- tai verihiutalemaarin viheneminen, minké seurauksena
voi ilmetd yleistd heikotusta, mustelmia tai tavallista suurempi alttius infektioille (tulehduksille)
alhainen veren natriumpitoisuus, mika voi aiheuttaa heikotusta, oksentelua ja kouristuksia
kiihtymys, sekavuus tai masentuneisuus

makuaistimusten muutokset

nikohéiriot, kuten nddn hidméartyminen

akillisesti vinkuvaksi muuttunut hengitysdéni tai hengenahdistus (ns. bronkospasmit)

tulehdus suussa (suun sisédpuolella)

sammas; miké on sienitulehdus, joka voi ilmetd suolistossa

maksavaivat; mukaan lukien ns. keltatauti, joka voi aiheuttaa kellertdvai ihoa, tummaa virtsaa ja
vasymysta

hiusten 1dht6 (alopesia)

aurinkoihottuma

nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

yleinen sairauden tunne ja tarmokkuuden puute

lisddntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi 1 potilaalla 10 000:sta)

muutokset verisolujen méaarissd, mukaan lukien agranulosytoosi (valkosolujen puutos)
vihamielisyys

ndko-, tunne- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

vakavat maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan seka aivotulehdukseen
dkillisesti ilmaantuva vaikea ihottuma, rakkuloiden muodostuminen tai thon kuoriutuminen.
Tahan voi my0s liittyd korkea kuume ja nivelkipuja (monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai lddkkeestd johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio).

lihasheikkous

vaikeat munuaisvaivat

rintarauhasten suureneminen miehilla.

Tuntematon (esiintymistiheytti ei pystyti arvioimaan saatavilla olevan tiedon perusteella)

Jos kaytdt Esomeprazol ratiopharmia yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren
magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymysté, tahattomia
lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddamen sykkeen nousua. Ota pikaisesti
yhteyttd 14dkériin, jos sinulla esiintyy jokin niistd oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus
voi myds pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Léadkdri arvioi, tarvitseeko
magnesiumpitoisuuttasi seurata sddnndllisin verikokein.

tulehdus suolessa (aiheuttaa ripulia)

ihottuma seké mahdollinen siihen liittyvd nivelkipu.

Esomeprazol ratiopharm voi hyvin harvoissa tapauksissa vaikuttaa veren valkosoluihin siten, etti
seurauksena on immuunipuutos. Jos sinulle tulee infektiosairaus, jonka oireina ilmenee kuumetta ja



huomattavasti heikentynyttd yleiskuntoa; tai kuumetta, johon liittyy paikallisen infektion oireita
(kuten kipua kaulalla, kurkussa tai suussa tai virtsaamisvaikeuksia), ota yhteys ladkériin
mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeen
avulla. Téllaisessa tapauksessa on tirkedd, ettd kerrot hoitavalle ladkéarille mité ladkettéd/ladkkeita
kaytét.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Esomeprazol ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kiyt. viim./EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lipipainopakkaus (OPA/Al/PE + DES- kalvo/Al ldpipainoliuska)

Tama ladkevalmiste ei vaadi ldmpdétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

tai

Ldpipainopakkaus (OPA/Al/PVC + Al ldpipainoliuska)

Sdilyta alle 30°C.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Esomeprazol ratiopharm sisiltii

o Vaikuttava aine on esomepratsoli. Jokainen kova enterokapseli sisdltdd 20 mg esomepratsolia
(esomepratsolimagnesiumdihydraatin muodossa).

Muut aineet kapselikuoren sisdltdmissa rakeissa ovat sokeripallot (sakkaroosi ja maissitarkkelys),

povidoni (K-30), natriumlauryylisulfaatti, poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E 171), makrogoli

3000, makrogoli 6000 talkki (E 553b), magnesiumsubkarbonaatti (raskas), polysorbaatti 80 (E 433) ja

metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30-prosenttinen dispersio. Muut aineet

kapselikuoressa ovat liivate (E 441), titaanidioksidi (E 171) ja punainen rautaoksidi (E 172). Katso

kohta 2 ”Esomeprazol ratiopharm siséltad sakkaroosia”.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Esomeprazol ratiopharm 20 mg kovien enterokapseleiden runko- ja hattuosat ovat hennon

vaaleanpunaiset. Kapselit siséltivit valkoisia tai ldhes valkoisia rakeita. Kapselikoko 3.

Enterokapselit ovat itsehoidossa saatavana 7, 10, 14 kapselia sisdltdvina lapipainopakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501

Novo mesto

Slovenia

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2022



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Esomeprazol ratiopharm 20 mg hirda enterokapslar
esomeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lékare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller d4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med lédkare om du inte mar battre eller om du mar sémre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Esomeprazol ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Esomeprazol ratiopharm
Hur du anvénder Esomeprazol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Esomeprazol ratiopharm éir och vad det anvénds for

Esomeprazol ratiopharm innehaller en lidkemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhor en
grupp av lakemedel som kallas protonpumpshdmmare”, vilka verkar genom att reducera mangden
syra som produceras i magen.

Esomeprazol ratiopharm anvénds for kortvarig behandling av refluxsymtom hos vuxna. Sddana
symtom 4r t.ex. halsbrdnna och aterflode (reflux) av sur magsaft i matstrupen.

2. Vad du behéver veta innan du tar Esomeprazol ratiopharm

Ta inte Esomeprazol ratiopharm

o om du ar allergisk mot esomeprazol eller nagot annat innehéllsimne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du ar allergisk mot ndgon annan protonpumpshimmare.

o om du tar nagot lidkemedel som innehaller nelfinavir (for behandling av HIV-infektion).

Anvind inte Esomeprazol ratiopharm om nagot av ovanstéende géller for dig. Om du &r osiker,
radfréga lakare eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Diskutera med lékare eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol ratiopharm om

o du har négot allvarligt leverbesvér

o du har allvarliga njurproblem

o du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett 1ikemedel liknande Esomeprazol
ratiopharm som minskar magsyran

o du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).



Esomeprazol ratiopharm kan maskera symtomen pa vissa andra sjukdomar. Du ska déirfor
omedelbart kontakta liikare om nagot av foljande intréiffar innan du borjar ta Esomeprazol
ratiopharm eller under tiden du tar det:

o betydande viktminskning utan orsak och sviljningsproblem

magsmartor eller matsmaéltningsbesvér

du borjar krikas foda eller blod

svart (blodblandad) avforing.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Esomeprazol ratiopharm och sérskilt om du anvédnder
Esomeprazol ratiopharm i mer dn ett ar, kan dka risken négot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Beritta for 1akare om du har benskorhet (osteoporos) eller om du anvinder likemedel som
kallas kortikosteroider eftersom de kan oka risken for benskorhet.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sdrskilt i omraden som utsitts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Esomeprazol ratiopharm. Kom dven
ihdg att ndmna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har férekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen
kan besta av sar i mun, svalg, nédsa, 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 nagon géng under behandlingen (dven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller nagot av
dessa hudsymtom, sluta ta detta ldkemedel och kontakta din ldkare omedelbart.

Andra liikemedel och Esomeprazol ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Detta eftersom Esomeprazol ratiopharm kan paverka hur vissa
andra ldkemedel fungerar, och en del andra ldkemedel & sin sida kan paverka effekten av Esomeprazol
ratiopharm.

Ta inte Esomeprazol ratiopharm om du anvénder nagot preparat med nelfinavir (fér behandling av
HIV-infektion).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande lidkemedel:

o atazanavir (anvénds for behandling av HIV-infektion)

o klopidogrel (anvénds for forebyggande av blodproppar)

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

o erlotinib (anvinds vid behandling av cancer)

o citalopram, imipramin eller klomipramin (anvéinds for behandling av depression)

o diazepam (anvénds for behandling av dngest, fér muskelavslappning eller vid epilepsi)

o fenytoin (anvinds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver lidkaren dvervaka dig nir du borjar
eller slutar ta Esomeprazol ratiopharm.

o lakemedel som anvénds for blodfortunning, som till exempel warfarin. Lékaren kan behdva
overvaka ditt tillstdnd nér du borjar eller slutar ta Esomeprazol ratiopharm.

o cilostazol (anvénds for behandling av fonstertittarsjuka — smérta i benen vid gang som beror pa
otillrdcklig blodférsorjning till benen)

o cisaprid (anvénds vid matsmaéltningsproblem eller halsbrianna)

o digoxin (anvénds vid hjéartbesvar)

o metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvands 1 hoga doser for att behandla cancer) —
om du tar hdga doser av metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehéll i din behandling
med Esomeprazol ratiopharm

o tacrolimus (organtransplantation)

o rifampicin (antibiot for behandling av tuberkulos och spetélska)

o johannesdrt (Hypericum perforatum; for behandling av depression)



Anvindning av Esomeprazol ratiopharm med mat och dryck
Enterokapslarna kan tas savil i samband med maltid som pa tom mage.

Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Lékaren avgor om du kan ta Esomeprazol ratiopharm under en eventuell graviditet.

Det ar oként om esomeprazol utsdndras i brostmjolk. Déarfor bor du inte ta Esomeprazol ratiopharm
om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ér inte troligt att Esomeprazol ratiopharm har nadgon inverkan pé din forméga att framfora fordon
eller att hantera verktyg eller maskiner. Biverkningar sdsom yrsel och synstdrningar kan dock
forekomma i1 mindre vanliga fall (se avsnitt 4). Om du pdverkas, ska du inte kdra bil eller anvdnda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skéirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Esomeprazol ratiopharm innehéller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterokapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

Esomeprazol ratiopharm innehaller sackaros
Detta likemedel innehaller sackaros, d.v.s. en viss typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Esomeprazol ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel precis enligt anvisningarna i denna bipacksedel. Radfraga apotekspersonal
om du ar osidker.

Om ldkaren inte har ordinerat annat, ska du ta 1 kapsel en gang dagligen vilket motsvarar 20 mg
esomeprazol. Svilj kapseln hel med en tillrdicklig mangd vatska (t.ex. ett glas vatten).

For egenvard far Esomeprazol ratiopharm kapslar inte anvidndas langre dn i 2 veckor.
Om dina symptom inte gétt Gver eller lindrats, eller om de bara blivit vérre efter en daglig behandling

pa hogst 2 veckor, bor du kontakta lakare.

Hur ska likemedlet tas?

o Enterokapslarna kan tas vid vilken tid pa dygnet som helst.
o Du kan ta kapslarna savél i samband med maltid som pa fastande mage.
o Svilj enterokapslarna hela tillsammans med en liten méngd vatten. Tugga eller krossa inte

kapslarna eftersom kapslarna innehaller granulatkorn som ar 6verdragna med ett dmne som
skyddar lakemedlet fran att falla sonder 1 den sura omgivningen i din magséck. Det &r darfor
viktigt att granulatkornen inte skadas.

Vad gora vid fall av sviiljningssvarigheter?
o Om du har problem att svélja enterokapslarna:
o  Oppna kapslarna och hill ut granulatet i ett halvt glas (ej kolsyrat) vatten. Anvind inga
andra vétskor.
o  Drick blandningen genast eller allra senast inom 30 minuter. Ror alltid om blandningen
strax innan du dricker den.
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o  For att vara sdker pa att du har fatt i dig allt 1akemedel, skolj noggrant glaset med
ytterligare ett halvt glas vatten som du dricker upp. De fasta granulatkornen innehaller
lakemedlet — tugga eller krossa dem inte.

. Om du inte alls kan svilja, kan kapselinnehéllet blandas med lite vatten och placeras i en spruta.

Blandningen kan da ges direkt i magen via en sond. Det &r viktigt att anvéndbarhet av den valda

sprutan och tuben &r vl testad.

Anvindning for barn och ungdomar
Till barn och ungdomar under 18 &r endast pé ldkarordination.

Aldre
Dosjustering ér inte nddvéndig hos dldre patienter.

Om du har tagit for stor méngd av Esomeprazol ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Esomeprazol ratiopharm

o Om du glomt bort en dos, ta den da sa fort du kommer ihdg den. Om det redan bdorjar vara dags
for nésta dos ska du hoppa 6ver den bortglomda dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan Esomeprazol ratiopharm orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
inte f4 dem.

Om du observerar nigon av foljande allvarliga biverkningar ska du sluta ta Esomeprazol
ratiopharm och genast kontakta likare:

o Gulnad hud, mérk urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa
biverkningar &r séllsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.
o Plotslig vdsande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,

svimningskénsla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar ar
séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare.

o Plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjéllning kan
forekomma dven efter flera veckors behandling. Svar blasbildning och blédning pa lappar, 6gon,
mun, ndsa och konsorganen kan ocksa 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 ”1akemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”. Dessa
biverkningar dr mycket sillsynta och kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

o huvudvirk

o mag- eller tarmpéverkan, som diarré, magont, forstoppning, viderspanningar
o illaméende eller krakningar

o godartade polyper i magsicken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
o svullna f6tter och vrister
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somnstorningar (somnloshet)

yrsel, stickningar och domningar, sémnighet

svindel (vertigo)

muntorrhet

forandringar i de blodvarden som visar hur levern fungerar

hudutslag, nésselfeber och klada

hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Esomeprazol ratiopharm anvénds i hoga doser och under
en langre tid).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)

forandringar 1 blodkropparnas antal, som t.ex. reducerat antal vita blodkroppar eller blodpléttar,
vilket kan orsaka svaghetskénsla, blamérken eller infektionskénslighet

laga nivéer av natrium i blodet, vilket kan orsaka svaghetskénsla, krakningar och kramper
kéansla av upprordhet, forvirring eller depression

smakfordandringar

synproblem, till exempel dimsyn

plotslig uppkomst av vdsande andning eller andndd (bronkospasm)

inflammation i munhélan

en svampinfektion som kallas torsk och som kan péverka tarmen

leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulskiftande hud, mork urin och trétthet
haravfall (alopeci)

hudutslag efter vistelse i direkt solljus

led- (artralgi) eller muskelsmértor (myalgi)

allmén sjukdomskénsla och orkesloshet

okad svettning.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

forandringar i blodbilden, inklusive agranulocytos (brist pé vita blodkroppar)

aggression

syn-, kinsel- och horselvillor (hallucinationer)

allvarliga leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

plotsligt upptrddande av svara hudutslag, blasbildning eller avflagnande hud. Detta kan vara
forenat med hog feber och ledsmértor (Erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom).
muskelsvaghet

svara njurproblem

forstorade brostkortlar hos mén.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

Om du anvénder Esomeprazol ratiopharm i mer &n tre manader kan magnesiumnivéerna i blodet
sjunka. Laga nivder av magnesium kan visa sig som trdtthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du fér nigot av dessa symtom, kontakta
lakare omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivéer av kalium
eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma att méta magnesiumnivan i blodet med hjélp av
regelbundna blodprov.

inflammation i tarmen (orsakar diarré)

hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Esomeprazol ratiopharm kan i mycket séillsynta fall paverka de vita blodkropparna till den grad att
immunforsvaret blir nedsatt. Om du f&r nagon infektion med symtom som feber och kraftigt nedsatt
allmantillstand, eller feber med symtom pa lokal infektion sdsom smértor i hals, svalg eller mun eller
svarigheter att urinera, ska du snarast mojligt kontakta ldkare for att en eventuell brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos) ska kunna uteslutas genom ett blodprov. Det &r viktigt att du da
informerar likaren du kontaktar om din medicinering.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Esomeprazol ratiopharm ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (Utg. dat./EXP) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackning (OPA/Al/PE + DES- film/Al folie)
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

eller

Blisterforpackning (OPA/Al/PVC + Al folie)
Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr esomeprazol. Varje hard enterokapsel innehéller 20 mg esomeprazol (i
form av esomeprazolmagnesiumdihydrat).

Ovriga innehallsdimnen i granulatet inuti kapslarna ir sockersfirer (sackaros och majsstirkelse),

povidon (K-30), natriumlaurilsulfat, poly(vinylalkohol), titandioxid (E 171), makrogol 3000, makrogol

6000, talk (E 553b), magnesiumsubkarbonat (tungt), polysorbat 80 (E 443), metakrylsyra-

etylakrylatkopolymer (1:1), dispersion 30 %; och &vriga innehallsdmnen i kapselskalet ar gelatin (E

441), titandioxid (E 171), rdd jarnoxid (E 172). Se avsnitt 2 "Esomeprazol ratiopharm innehéller

sackaros”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Esomeprazol ratiopharm 20 mg: Kapselkropp och -hétta &r svagt ljusrdda och kapslarna innehéller vitt
eller néstan vitt granulat. Kapselstorlek 3.

Enterokapslar for egenvard finns att fa i kartonger med 7, 10, 14 enterokapslar forpackade i
blisterkartor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:
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Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren, Tyskland

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501

Novo mesto

Slovenien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for foljsdljning:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 1.10.2022
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