Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Esomeprazole Orifarm 10 mg rakeet entero-oraalisuspensiota varten, annospussi
esomepratsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esomeprazole Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytiat Esomeprazole Orifarm -valmistetta
Miten Esomeprazole Orifarm -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Esomeprazole Orifarm -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Esomeprazole Orifarm on ja mihin sitd kiytetiin

Esomeprazole Orifarmin vaikuttava aine on esomepratsoli. Se on ns. protonipumpun estijiin kuuluva
ladke. Ne vdhentdvit mahahapon muodostumista.

Esomeprazole Orifarmia kiytetddn seuraavien sairaustilojen hoitoon:

1-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset

Esomeprazole Orifarmia kédytetidén ruokatorven refluksisairauden hoitoon:

. Ruokatorven refluksisairaudella tarkoitetaan mahahapon nousua ruokatorveen, mista aiheutuu
kipua, tulehdusta ja nédréstystd. Néréstys on polttava tunne, joka nousee mahalaukusta tai
rintalastan takaa kohti kurkkua.

. Lapsilla sairauden oireita voivat olla mahansisallon nousu suuhun (regurgitaatio), pahoinvointi
(oksentelu) ja hidas painonnousu.

Yli 4-vuotiaat lapset
. Helicobacter pylori -bakteerin infektoimat haavaumat. Téssa tapauksessa ladkéri saattaa
maéritd sinulle myos antibiootteja infektion hoitoon ja haavan paranemiseksi.

Esomepratsoli, jota Esomeprazole Orifarm siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Esomeprazole Orifarm -valmistetta

Ali kiyti Esomeprazole Orifarm -valmistetta

e Jos olet allerginen esomepratsolille tai muille vastaaville protonipumpun estdjille (esim. pantopratsoli,
lansopratsoli, rabepratsoli, omepratsoli) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6).

o Jos kaytit nelfinaviiria (kdytetdan HIV-infektion hoitoon).

Jos jokin yll4 luetelluista kohdista koskee sinua, sinun ei pidd kdyttdd Esomeprazole Orifarmia. Jos olet
epédvarma, kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen Esomeprazole Orifarmin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Esomeprazole
Orifarmia.
e jossinulla on vaikea maksasairaus
e jos sinulla on vaikea munuaissairaus
e jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Esomeprazole Orifarmin
kaltaisen mahahapon erittymistd vihentivéan lddkkeen kéyttoon

e josolet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Esomeprazole Orifarm saattaa peittdd muiden sairauksien oireita. Niinpé jos havaitset jonkin
seuraavista oireista Esomeprazole Orifarmin kéyton aikana, sinun tulee ottaa heti yhteytti l4akériin:
e Laihdut voimakkaasti ilman mitién syyté

o Sinulla on vatsakipua tai ruuansulatushairioita

e Alat oksennella toistuvasti

e  Sinulla on nielemisongelmia

e Oksennat verta tai havaitset verta ulosteessasi.

Jos sinulle on méérétty Esomeprazole Orifarmia tarpeen mukaan kéytettivéksi, sinun tulisi ottaa
yhteyttd ladkariin, jos oireet jatkuvat tai muuttavat luonnettaan. Tarpeen mukaan kayttod ei ole tutkittu
lapsilla ja siksi sité ei suositella kdytettdvaksi lapsipotilailla.

Protonipumpun estéjan, kuten Esomeprazole Orifarmin, kéytto (erityisesti pitkédaikainen, yli vuoden
kestéva kéyttd) saattaa lievésti suurentaa lonkan, ranteen tai selkérangan murtuman riskié. Kerro
lagkarille, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai kéytét kortikosteroideja (voivat suurentaa
osteoporoosin riskid).

Ihottumat ja iho-oireet

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siité ladkérille
mahdollisimman pian, koska Esomeprazole Orifarm-hoito voidaan joutua lopettamaan. Muista
mainita myds muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomepratsolia kdyttavilld potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. myos kohta 4).
Ihottumaan voi liittyd haavaumia suussa, nielussa, nendssa, sukupuolielimissa ja
sidekalvotulehdusta (punaiset ja turvoksissa olevat silmét). Namé vakavat ihottumat tulevat
usein flunssan kaltaisten oireiden, kuten kuumeen, péanséryn ja vartalosiryn jilkeen.
Ihottuma voi peittdd suuria osia kehosta, ja iho voi rakkuloitua ja kuoriutua. Jos sinulle
kehittyy milloin tahansa hoidon aikana (jopa usean viikon kuluttua) ihottumaa tai jokin néista
iho-oireista, lopeta tdmin ladkevalmisteen kayttd ja ota vilittomasti yhteys ladkériin.



Muut ldikevalmisteet ja Esomeprazole Orifarm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ldakéri ei ole madrdnnyt. Lidkkeiden vaikutukset saattavat
muuttua Esomeprazole Orifarmin vaikutuksesta tai niillé voi olla vaikutusta Esomeprazole Orifarmin tehoon.

Al kiiytd Esomeprazole Orifarmia, jos kiiytit nelfinaviiria (kdytetisin HIV-infektion hoitoon).
Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeista:
e Atatsanaviiri (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

e Klopidogreeli (kdytetddn veritulppien estoon)

e Ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-infektion hoitoon tarkoitettuja 1adkkeitd)

o  Erlotinibi (syovén hoitoon kdytetty ladke)

e Diatsepaami (ahdistuksen tai lihasjannityksen hoitoon tarkoitettu lddke)

e Sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (masennusléikkeita)

e Fenytoiini (epilepsialdike)

e  Varfariini ja muut kumariinijohdokset (antikoagulantteja eli veren hyytymistd estiavid ladkkeitd)

o Silostatsoli (ladke katkokévelyn hoitoon — verenkiertohéirion aiheuttama kipu alaraajoissa, joka
pakottaa kévelijén aika ajoin pysahtymaéén)

o  Sisapridi (ruoansulatushdirididen tai naréstyksen hoitoon tarkoitettu lééke)

o  Digoksiini (sydédnongelmien hoitoon tarkoitettu 134ke)

e Metotreksaatti (korkeina annoksina sydvén hoitoon kéytetty kemoterapialdéke) — jos kaytét
korkeata annosta metotreksaattia, ldakéri voi véliaikaisesti keskeyttdd Esomeprazole Orifarm -
hoitosi

e  Takrolimuusi (elintensiirto)

e Rifampisiini (tuperkuloosin hoitoon tarkoitettu ldéke)

e  Mikikuisma — Hypericum perforatum (masennuksen hoitoon tarkoitettu ladke).

Jos ladkéri on méédrannyt sinulle sekd amoksisilliini- ja klaritromysiini-antibiootit etti
Esomeprazole Orifarmin Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien haavautumien hoitoon,
muista kertoa 1ddkarille mitd muita ladkkeitd kaytat.

Esomeprazole Orifarm ruuan ja juoman kanssa
Esomeprazole Orifarm -enterorakeet voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod. Ladkari arvioi voitko kéyttdd Esomeprazole Orifarm
-valmistetta raskauden aikana.

Ei tiedetd, kulkeutuuko Esomeprazole Orifarm didinmaitoon. Siksi Esomeprazole Orifarm -valmistetta
ei saa kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Esomeprazole Orifarm ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttda tyokaluja ja koneita.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohairioitd, saattaa kuitenkin melko harvoin tai harvoin ilmeta
(ks kohta 4). Jos edelld mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pidé ajaa autolla eiké kayttda koneita.

Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Esomeprazole Orifarm siséiltia sakkaroosia ja glukoosia

Esomeprazole Orifarm siséltdd sakkaroosia ja glukoosia, jotka kumpikin ovat sokereita. Sen vuoksi on
tirkedd, ettd huolehdit suun hygieniasta ja harjaat sédanndllisesti hampaasi.

Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laddkérin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Esomeprazole Orifarm -valmistetta kiytetiin

Kayta titéd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet l4ékarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Esomeprazole Orifarm -enterorakeet on pakattu kerta-annospusseihin. Yksi annospussi sisdltdd 10 mg
esomepratsolia. Léékéri kertoo, kuinka monta annospussia sinun tulee ottaa pdivéssé ja miten kauan sinun
tulee kayttia ladketta.

e Tyhjennd annospussin tai -pussien siséltd lasiin, jossa on védhdn hiilihapotonta vettd. Veden maara
riippuu siitd, kuinka monta annospussia ladkéri on sinulle maarannyt kerralla otettavaksi.

e Kaéytd 15 millilitraa (3 teelusikallista) vettd kutakin annospussia kohden. Se tarkoittaa, etté lasissa tulee
olla 15 millilitraa vettd, jos otat yhden annospussin, ja 30 millilitraa, jos otat kaksi annospussia.

e Seckoita rakeet vedenjoukkoon.

e Anna liuoksen sakeutua muutaman minuutin ajan.

e Seckoita uudelleen ja juo liuos. Rakeita ei saa pureskella eikd murskata. Juo liuos 30 minuutin kuluessa
liuoksen valmistamisesta.
e Jos lasin pohjalle jad seosta, lisdd vahan vettd, sekoita ja juo heti loput liuoksesta.

Esomeprazole Orifarm -enterorakeet voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Jos sinulla on ravintoletku (esim. nendmahaletku), 1ddkari tai hoitaja voi antaa sinulle Esomeprazole
Orifarm -valmisteen sen kautta. Sekoitus- ja anto-ohjeet ladkérille tai hoitajalle ovat timén
pakkausselosteen lopussa.

Suositellut annokset ovat seuraavat:

Kiiytto 1-11-vuotiaille lapsille
. Esomeprazole Orifarm -valmistetta ei suositella alle 1-vuotiaille lapsille.

Ruokatorven refluksisairauden hoitoon
. Suositeltu annos on 1 annospussi (10 mg) tai 2 annospussia (20 mg) kerran
pdivéssd. Lasten annos perustuu lapsen painoon ja ladkéri maarad oikean annoksen.

Kiiytto vihintiin 4-vuotiaille lapsille

Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien haavautumien hoitoon sekd haavautumien

uusiutumisen estdimiseksi.

. Lapselle annettava annos perustuu lapsen painoon ja 1dékéri madrad oikean annoksen. Liséksi
ladkari méarad lapsellesi kahta antibioottilédaketta.

Kaytto aikuisille ja nuorille
Esomeprazole Orifarmia voidaan kdyttdd myds potilaille, joilla on vaikeuksia nielld liuotettuja
esomepratsoli-enterotabletteja. Tietoa annostuksesta potilaille 12 ikévuodesta ylospéin 10ytyy



esomepratsoli-enterotablettien valmisteinformaatiosta (kysy lisétietoja ladkériltd tai apteekkihenkild-
kunnalta).

Takkaat
Iiakkdiden ihmisten annostusta ei tarvitse muuttaa.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

e Suurin Esomeprazole Orifarm -valmisteen vuorokausiannos potilaille, joilla on vaikea maksan
vajaatoiminta, on kaksi annospussia (20 mg). 1-11-vuotiaille lapsille, joilla on vaikea maksan
vajaatoiminta, 10 mg:n enimmaéisannosta ei tuleylittaa.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

e Munuaisten vajaatoiminnassa ei ole erityisid annosrajoituksia. Jos sinulla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, 1ddkéri saattaa kuitenkin haluta seurata munuaistesi toimintaa saannollisin
tutkimuksin.

Jos otat enemmiin Esomeprazole Orifarm -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Esomeprazole Orifarm -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein seuraavan annoksen aika,
4li ota unohtunutta annosta vaan ota vain seuraava annos ajallaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timéan ladkkeen kaytostd, kdanny 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Jos havaitset jonkun seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Esomeprazole Orifarm

kaytto ja ota vilittomaésti yhteytti lddkériin:

. Thon keltaisuutta, tummaa virtsaa ja visymysté, jotka voivat olla oireita maksaongelmista.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat esiintyd enintdan yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

. akillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen, ihottuma,
pyOrtyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio). Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat
esiintya enintééin yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

. dkillinen vakava ihottuma tai thon punoitus, johon liittyy rakkuloiden ilmaantumista tai thon
kuoriutumista jopa usean hoitoviikon jalkeen. Myds huuliin, silmiin, suuhun, nendén ja sukupuolielinten
alueelle voi ilmaantua rakkuloita ja verenvuotoa. Ihottumat voivat kehittyd vakaviksi laajalle levinneiksi
ihovaurioiksi (ihon uloimman kerroksen (epidermiksen) ja pinnallisten limakalvojen kuoriutuminen),
joilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia. Talloin kyseessé saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma
(erythema multiforme), Stevens-Johnsonin oireyhtymaé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai lddkkeesti
johtuva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio. Nama haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia, ja niiti voi
esiintya enintééin yhdelld 10 000:sta ihmisesti.



Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintiin 1 ihmisella 10:sti):

Péaansarky

Maha- tai suolisto-oireet: ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat
Pahoinvointi tai oksentelu

Mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintéiin 1 ihmiselléi 100:sta):

Jalkojen ja nilkkojen turvotus

Unihéiri6t (unettomuus)

Heitehuimaus, pistelevit tuntemukset, uneliaisuus

Pyorrytys

Suun kuivuminen

Muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

Thottuma, néppylét (nokkosihottuma) ja thon kutiaminen

Lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Esomeprazole Orifarmia kdytetdan
pitkdaikaisesti korkeina annoksina).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéiin 1 ihmiselld 1 000:sta):

Epénormaalit veriarvot, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden médéran vaheneminen, mika voi
aiheuttaa heikkoutta, mustelmia tai altistaa infektioille

Veren natriumpitoisuuden aleneminen, mika voi aiheuttaa heikkoutta, oksentelua ja
kouristuskohtauksia

Kiihtymys, sekavuus tai masennus

Makuaistin muutokset

Nakahéiriot, kuten ndén hamértyminen

Hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi eli keuhkoputkien &killinen
supistuminen)

Suun tulehtuminen

Sammas (suussa, nielussa ja toisinaan ruokatorvessa esiintyva tavallisesti hiivasienen aiheuttama
vaalea kate)

Maksaongelmat, mukaan lukien keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan tummuutta
ja vasymysti Hiustenldhto

Aurinkoihottuma

Nivel- tai lihaskivut

Yleinen huonovointisuus tai energian puute

Lisaéntynyt hikoilu.

Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintdiin 1 ihmisella 10000:sta):

Verenkuvan muutokset mukaan lukien agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

Aggressiivisuus

Aistiharhat (ihminen tuntee, nékee tai kuulee olemattomia)

Vaikeat maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen
Akillinen vaikea ihottuma tai rakkuloiden ilmaantuminen iholle tai ihon kuoriutuminen. Tihéin
saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja (monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin
oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma) tai laékkeestd johtuva
yleisoireinen eosinofiilinen reaktio)

Lihasheikkous



. Vaikeat munuaisongelmat
. Rintojen kasvaminen miehilla.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

. Jos kdytédt Esomeprazole Orifarm -valmistetta yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, etta
veren magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa vasymysté,
tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota
pikaisesti yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin néista oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi my0s pienentid veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkéri arvioi
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla

. Tulehdus suolessa (aiheuttaa ripulia)

. Thottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu.

Esomeprazole Orifarm voi erittdin harvoin vaurioittaa valkosoluja, mink& seurauksena syntyy
immuunivajavuus. Jos sinulla on infektio, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti heikentynyt yleiskunto
tai kuume, johon liittyy paikallisinfektion oireita, kuten kipua kaulalla, kurkussa tai suussa tai
virtsaamisvaikeuksia, ota yhteys ladkériin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos
(agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeella. On tiarkeda, ettd kerrot 1adkarille kayttamistasi
laakkeistd.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Esomeprazole Orifarm -valmisteen séilyttiiminen
Séilyta alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kiyts titi l4dkettd annospussissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Valmis livos tulee kdyttdd 30 minuutin sisilld liuvoksen valmistuksesta.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Esomeprazole Orifarm siséiltii

- Vaikuttava aine on esomepratsoli. Yksi annospussi sisédltdd 10 mg esomepratsolia
(esomepratsolimagnesium)

- Muut aineet ovat:
Esomepratsolirakeet: Sokeripallot, etyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, povidoni,
magnesiumoksidi, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) dispersio,
trietyylisitraatti, glyserolimonostearaatti, polysorbaatti 80, talkki.
Apuainerakeet: Glukoosimonohydraatti, ksantaanikumi, krospovidoni, keltainen rautaoksidi
(E172), hydroksipropyyliselluloosa, sitruunahappomonohydraatti (pH:n sdét66n), piidioksidi,
kolloidinen, vedeton.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokokoot

Jokainen Esomeprazole Orifarm -annospussi sisiltdd sekoituksen vaaleankeltaisia ja luonnonvalkoisia
tai kermanvérisid hienoja rakeita. Oraalisuspensio on paksua, vaaleankeltaista nestettd, joka sisaltaa
suspensoituja pelletteja.

Pakkaus siséltaa 28, 30, 32, 35, 37, 50 tai 56 annospussia.
Kaikkia pakkaus kokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisétietoja téstd ld8kevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Télla lidkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Tanska, Ruotsi, Norja, Suomi: Esomeprazole Orifarm

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.08.2025.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annosohje potilaille, joilla on nené-mahaletku tai mahaletku:

10 mg annosta varten: Lisd4 annospussin sisélté 15 ml:aan vetta.

20 mg annosta varten: Lisdd kahden annospussin sisiltdé 30 ml:aan vetta.

Sekoita

Anna liuoksen sakeutua muutaman minuutin ajan.

Sekoita uudelleen.

Vedi liuos ruiskuun.

Ruiskuta liuos letkuun (koko 6 tai suurempi) 30 minuutin kuluessa liuoksen valmistuksesta.
Tayta ruisku 15 ml:lla (jos kyseessd 10 mg annos) tai 30 ml:lla vettd (jos kyseessd 20 mg
annos).

9. Ravista ruiskua ja tyhjenné sen sisélto letkuun.

PNAN R WD =

Kayttdméton liuos tulee hévittaa.



Bipacksedel: Information till patienten

Esomeprazole Orifarm 10 mg granulat till oral enterosuspension i dospise

esomeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Esomeprazole Orifarm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Esomeprazole Orifarm
Hur du tar Esomeprazole Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazole Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR =

1. Vad Esomeprazole Orifarm ér och vad det anvinds for

Esomeprazole Orifarm innehaller en substans som kallas esomeprazol. Denna tillhor en
lakemedelsgrupp kallad protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att himma den magsyra som
produceras i magsacken.

Esomeprazole Orifarm anvénds for att behandla foljande sjukdomstillstand:

Barn fran 1 drs dlder
Esomeprazole Orifarm anvéinds for att behandla ett sjukdomstillstind som kallas “gastroesofageal
refluxsjukdom” (GERD).

e Lickage av sur magsaft upp till matstrupen som fororsakar smérta, inflammation och
halsbrénna. Halsbrénna uttrycker sig som en briannande kénsla fran magen eller nedre delen av
brostkorgen till munnen.

e Hos barn kan symtombilden inbegripa sura uppstdtningar, krdkningar och dalig viktuppgéng.

Barn fran 4 drs dlder
e Sar som &r infekterade med bakterier som kallas ”Helicobacter pylori”. Om ditt barn har detta
sjukdomstillstdnd kanske ldkaren dven ordinerar antibiotika for att behandla infektionen och fa
magséret att 1dka.

Esomeprazol som finns i Esomeprazole Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Esomeprazole Orifarm

Ta inte Esomeprazole Orifarm

- Om du é&r allergisk mot esomeprazol eller annan liknande protonpumpshémmare (t.ex.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol) eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

- Om du anvénder ett lakemedel som innehaller nelfinavir (lakemedel mot HIV-infektion).

Du ska inte ta Esomeprazole Orifarm om nagot av ovanstaende géller for dig. Om du ar oséker,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du ta Esomeprazole Orifarm.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Esomeprazole Orifarm.
e Om du har allvarliga leverproblem.
e Om du har allvarliga njurproblem.
e Om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett ladkemedel liknande
Esomeprazole Orifarm som minskar magsyran.
e Om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Esomeprazole Orifarm kan maskera symtom fran andra sjukdomar. Dérfor ska du snarast ta
kontakt med din lékare vid:

e Oavsiktlig kraftig viktminskning.

Magsmarta eller dalig matsmaltning.

Upprepade krékningar.

Svart att svélja.

Blod i krékningar eller avforing.

Om du ordinerats att ta Esomeprazole Orifarm “’vid behov” ska du kontakta din ldkare om dina
symtom kvarstar eller &ndrar karaktdr. Vid-behovsdosering till barn har inte studerats och
rekommenderas darfor inte till denna patientgrupp.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Esomeprazole Orifarm och sérskilt om du anvénder
Esomeprazole Orifarm i mer én ett ar, kan oka risken nagot for att f4 hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Beritta for ldkare om du har benskorhet (osteoporos) eller om du anvénder
kortikosteroider (eftersom de kan 6ka risken for benskorhet).

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din lékare si
snart som majligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Esomeprazole Orifarm. Kom
dven ihdg att ndmna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har forekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4).
Utslagen kan besta av sér i mun, svalg, nésa, konsorgan och konjunktivit (réda och svullna 6gon).
Dessa allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom som feber, huvudvirk,
vark i kroppen. Utslagen kan ticka stora delar av kroppen med blasor och hudavlossning. Om du
nagon ging under behandlingen (4dven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller ndgot av dessa
hudsymtom, sluta ta detta ldkemedel och kontakta din likare omedelbart.

Andra likemedel och Esomeprazole Orifarm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sidana. Vissa ldkemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen
med Esomeprazole Orifarm.
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Ta inte Esomeprazole Orifarm om du samtidigt tar ldkemedel som innehéller nelfinavir (anvénds
for behandling av HIV-infektion).

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du anvinder foljande ldkemedel:

Atazanavir (lakemedel mot HIV-infektion).

Klopidogrel (anvénds for forebyggande av blodproppar).

Ketokonazol, itrakonazol och vorikonazol (likemedel mot svampinfektioner).

Erlotinib (anvénds vid behandling av cancer).

Diazepam (lugnande och krampldsande likemedel).

Citalopram, imipramin, klomipramin (l&ikemedel mot depression).

Fenytoin (likemedel mot epilepsi).

Warfarin eller kumarin (blodfértunnande ldkemedel).

Cilostazol (anvinds for behandling av fonstertittarsjuka — smérta i benen vid gdng som beror pé
otillracklig blodforsorjning till benen).

Cisaprid (lakemedel mot magbesvir och halsbrianna).

Digoxin (anvénds vid hjartbesvar).

o Metotrexat (ett kemoterapeutiskt ladkemedel som anvinds i hoga doser for att behandla cancer) —

om du tar hdga doser av metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling med

Esomeprazole Orifarm.
e Tacrolimus (organtransplantation).
Rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos).
e Johannesort — Hypericum perforatum (anviands for behandling av depression).

Om din lékare har ordinerat s&vél antibiotikamedlen amoxicillin och klaritromycin som
Esomeprazole Orifarm for behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion, ar det
mycket viktigt att du talar om for din ldkare om du tar nagra andra lakemedel.

Esomeprazole Orifarm med mat och dryck
Esomeprazole Orifarm kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel. Din ldkare avgér om du kan ta
Esomeprazole Orifarm eller e;j.

Det ér inte kint om Esomeprazole Orifarm passerar dver i modersm;jolk. Darfor bor du inte ta
Esomeprazole Orifarm om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ér inte troligt att Esomeprazole Orifarm péverkar din formaga att framfora fordon eller att
hantera verktyg eller maskiner. Biverkningar sdsom yrsel och synstérningar kan dock forekomma i
mindre vanliga/sillsynta fall. (se avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvénda
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa
avseenden &r anvéndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Esomeprazole Orifarm innehéller sackaros och glukos

Esomeprazole Orifarm innehaller sackaros och glukos som bada &r sockerarter. Det dr déarfor
viktigt med noggrann munhygien och regelbunden tandborstning.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du tala med din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Esomeprazole Orifarm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Ditt lakemedel &r i form av smé granulatkorn, forpackat i enstaka dospésar. Varje dospase
innehaller 10 mg esomeprazol. Din lékare talar om {or dig hur ménga dospésar du ska ta varje dag.
Din ldkare kommer ocksa att tala om for dig hur ldnge behandlingen ska paga.

e Hall 6ver innehéllet frén en eller flera dospasar i ett glas med vatten. Anvénd inte kolsyrat
vatten. Mangden vatten i glaset beror pa hur manga dospésar du ska ta vid ett tillfalle

e Anvind 15 ml vatten (3 teskedar) for varje dospése. Det vill sdga 15 ml vatten till 1
dospase, 30 ml vatten till 2 dospésar

e ROr om granulatet i vatten

e L4t blandningen st ett par minuter tills den har tjocknat

e Ror om igen och drick upp. Granulatkornen far inte tuggas eller krossas. Lat inte
blandningen sté langre dn 30 minuter

e Om nagot kvarstér i glaset, hill i lite vatten, r6r om och drick upp pa en géng

Esomeprazole Orifarm kan tas med eller utan mat.

Om du behover sondmatning (till exempel har en ventrikelsond) kan sjukvérdspersonal
administrera Esomeprazole Orifarm via sonden. Vidare instruktion till sjukvardspersonal finns i
slutet av bipacksedeln.

De rekommenderade doserna anges nedan:

Anvindning for barn fran 1 till 11 ar
e Esomeprazole Orifarm rekommenderas inte till barn som &r yngre n 1 ar

For behandling av gastroesofageal refluxsjukdom.
e Den rekommenderade dosen &r 1 - 2 dospésar (10-20 mg) 1 géng dagligen, utifrn barnets
kroppsvikt. Din ldkare bestimmer exakt dos

Anvindning for barn i dldern 4 ar och éldre

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att hindra att de dterkommer-.

e Dosen for barn baseras pé barnets vikt och lakaren kommer att bestimma rétt dos. Lékaren
kommer ocksa att ordinera tva antibiotika till ditt barn

Anvindning for vuxna och ungdomar

Esomeprazole Orifarm kan ockséd anvindas av patienter som har svart att svélja upplosta
esomeprazole enterotabletter. Information om dosering for patienter fran 12 ars alder finns i
produktinformationen f6r esomeprazole enterotablett (frdga lédkare och apotekspersonal for
ytterligare information).

Aldre
Justering av dos r inte nddvéndig hos dldre patienter.

12



Vid nedsatt leverfunktion
e  Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion, dr den maximala dagliga dosen 2 dospéasar (20 mg).
For barn 1-11 &r med gravt nedsatt leverfunktion &r den maximala dosen 10 mg.

Vid nedsatt njurfunktion
e Det finns inga dosrestriktioner vid nedsatt njurfunktion. Men vid kraftigt nedsatt njurfunktion
kan din ldkare vilja ta ndgra extra prover.

Om du har tagit for stor méingd av Esomeprazole Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Esomeprazole Orifarm
Om du glomt att ta din dos vid ett tillfélle ta den sé& snart du kommer ihag det eller vénta till nista
tillfélle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Esomeprazole Orifarm och kontakta likare omedelbart, om du observerar nigon av
foljande allvarliga biverkningar:

e Gulnad hud, mdork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa biverkningar
ar sillsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

e Plotslig viasande 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 anvandare.

e Plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjillning 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 ”ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”. Dessa biverkningar
ar mycket sillsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Huvudvirk.
Symtom frén mage-tarm: diarré¢, magsmaértor, forstoppning, gasbildning.
[llaméaende, krékningar.
Godartade polyper i magsécken.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e Ankel- och fotsvullnad.
e Somnloshet.
®  Yrsel, kinselfornimmelser sdsom stickningar och myrkrypningar (parestesier), sdmnighet.
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Svindelkénsla.

Muntorrhet.

Forhgjning av leverenzymer.

Hudutslag, nésselutslag, klada.

Hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Esomeprazole Orifarm anvénds i hoga doser och under en
langre tid).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Forandringar i blodbilden sdsom minskat antal vita blodkroppar eller blodpléattar. Detta kan
orsaka svaghet, blédnad eller infektionskéanslighet.

Minskad halt av natrium i1 kroppen (hyponatremi). Detta kan orsaka svaghet, krakningar och
kramper.

Forvirring, rastloshet, depression.

Smakfoérandringar.

Synproblem sésom dimsyn.

Plotsligt vasande andning eller andfaddhet (bronkospasm).

Inflammation i munslemhinnan.

En infektion som kallas ’torsk’ som kan paverka tarmen och som orsakas av svampar.
Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mork urin och trétthet.

Haravfall (alopecia).

Ljuskénslighet (fotosensitivitet).

Ledvirk (artralgi), muskelvérk (myalgi).

Allmin sjukdomskénsla och brist pd energi.

Okad svettning.

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

Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).

Aggression.

Hallucinationer.

Allvarliga problem med levern som leder till leversvikt och hjarninflammation.

Plotsliga hudutslag, blésor eller fjdllande hud som kan upptriada tillsammans med hog feber och
ledsmirtor (Erytema multiform, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom).

Muskelsvaghet.

Allvarlig njurpaverkan.

Forstoring av brostkortlar hos mén.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviandare):

Om du anviander Esomeprazole Orifarm i mer dn tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet
sjunka. Laga nivier av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel och snabb hjirtrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta
lakare omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivéaer av kalium
eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma att méita magnesiumnivan i blodet med hjélp av
regelbundna blodprov.

Inflammation i tarmen (orsakar diarré).

Hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Esomeprazole Orifarm kan i mycket séllsynta fall pdverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret
forsdmras. Om du far en infektion med symtom sésom feber med kraftigt forsdmrat allméntillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvir, ska du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ér viktigt att du dd informerar om din medicinering.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Esomeprazole Orifarm ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Férdigberedd suspension ska anvéndas inom 30 minuter.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r esomeprazol. Varje dospése innehéller 10 mg esomeprazol (som
esomeprazolmagnesium).

- Ovriga innehallsimnen:
Esomeprazol-granulatkorn: Sockersfarer, etylcellulosa, magnesiumstearat, povidon,
magnesiumoxid, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion, trietylcitrat,
glycerolmonostearat, polysorbat 80, talk.
Ovriga granulat: Glukosmonohydrat, xantangummi, krospovidon, gul jirnoxid (E 172),
hydroxipropylcellulosa, citric acid monohydrate (fér pH-justering), kolloidal, vattenfri,
kiseldioxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje dospése innehéller mix av lysgule och off-hvide til creme farvet granlat.
Den orala suspensionen &r en tjock lysgul vitska som bestar av uppslammade granulatkorn.

Varje forpackning innehaller 28, 30, 32, 35, 37, 50 eller 56 dospéser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta likemedel iir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Danmark, Sverige, Norge och Finland: Esomeprazole Orifarm

Denna bipacksedel dindrades senast 18.08.2025

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal :

Administrering via ventrikelsond eller gastrostomisond:
1. For en 10 mg dos, hill innehallet i en 10 mg dospase i 15 ml vatten
2. For en 20 mg dos, hill innehallet i tva 10 mg dospasar i 30 ml vatten
3.Ror om
4. L4t std i ndgra minuter tills blandningen tjocknar
5.R6r om igen
6. Dra upp suspensionen i en spruta
7. Injicera genom sonden, fransk storlek 6 eller storre, in i magen inom 30 minuter efter
beredning
8. Fyll sprutan pa nytt med 15 ml vatten for en 10 mg dos och 30 ml for en 20 mg dos
9. Skaka sprutan och spruta granulatsuspension i magen via sonden.

Eventuellt overbliven suspension ska kasseras.
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