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Navodilo za uporabo

Esomeprazol Actavis 20 mg gastrorezistentne tablete
Esomeprazol Actavis 40 mg gastrorezistentne tablete

esomeprazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Esomeprazol Actavis in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Esomeprazol Actavis
Kako jemati zdravilo Esomeprazol Actavis

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Esomeprazol Actavis

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Esomeprazol Actavis in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Esomeprazol Actavis vsebuje zdravilno u¢inkovino esomeprazol. Ta spada med zdravila,
imenovana zaviralci protonske Crpalke. Zaviralci protonske ¢rpalke delujejo tako, da zmanjsajo
nastajanje kisline v zelodcu.

Zdravilo Esomeprazol Actavis se uporablja za zdravljenje naslednjih bolezni:

Odrasli in mladostniki, stari 12 let ali vec¢

- Gastroezofagealne refluksne bolezni (GERB). Gre za bolezen, pri kateri se kislina vraca iz
zelodca v poziralnik (prebavno cev, ki povezuje Zrelo z zelodcem); to povzroca boleCine, vnetje
in zgago.

- Razjed na Zelodcu ali zgornjem delu ¢revesja, ki so okuZene z bakterijo, imenovano
"Helicobacter pylori". Ce imate to bolezen, vam bo zdravnik morda predpisal tudi antibiotike za
zdravljenje okuZbe in zacelitev razjede.

Odrasli

- Razjed na zelodcu, ki so posledica uporabe nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAR). Zdravilo
Esomeprazol Actavis se lahko uporablja tudi za preprecitev nastanka razjed na zelodcu, ¢e
jemljete NSAR.

- Cezmernega izloganja Zelodéne kisline, ki je posledica novotvorbe v trebusni slinavki
(Zollinger-Ellisonovega sindroma).

- Za nadaljevanje zdravljenja po preprecevanju ponovne krvavitve iz razjed z intravenskim
esomeprazolom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Esomeprazol Actavis

Ne jemljite zdravila Esomeprazol Actavis
- Ce ste alergi¢ni na esomeprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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- Ce ste alergi¢ni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske ¢rpalke (npr. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- ¢e jemljete kaksno zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV).

Ne vzemite zdravila Esomeprazol Actavis, e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se

posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo Esomeprazol Actavis.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Esomeprazol Actavis se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate hude tezave z jetri.

- ¢e imate hude tezave z ledvicami.

- Ce ste Ze kdaj imeli kozno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Esomeprazol
Actavis, ki zmanjsuje izlo¢anje zelod¢ne kisline.

- ¢e ste naroceni na specifi¢no preiskavo krvi (kromogranin A).

Ce se pojavi kozni izpuséaj, zlasti na kozi, ki je izpostavljena soncu, &im prej obvestite zdravnika, saj
boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Esomeprazol Actavis. Ne pozabite omeniti
morebitnih drugih nezelenih uc¢inkov, kot je bole¢ina v sklepih.

Zdravilo Esomeprazol Actavis lahko prikrije simptome drugih bolezni. Zato se morate s svojim
zdravnikom takoj posvetovati, ¢e se vam kaj od naStetega zgodi pred za¢etkom jemanja zdravila
Esomeprazol Actavis ali medtem, kot jemljete to zdravilo:

- brez razloga precej shujSate in imate tezave s poziranjem.

- pojavijo se vam bolec¢ine v zelodcu ali tezave z zelodcem.

- zacnete bruhati hrano ali kri.

- iztrebljate ¢rno (krvavo obarvano) blato.

Ce ste dobili zdravilo Esomeprazol Actavis za uporabo "po potrebi”, pa se vam simptomi nadaljujejo
ali se njihove znacilnosti spremenijo, se morate posvetovati s svojim zdravnikom.

Posvetujte se z zdravnikom, Ce se pojavi huda ali dolgotrajna driska; esomeprazol povezujejo s
povecanim tveganjem za infekcijsko drisko.

Jemanje zaviralcev protonske ¢rpalke, kakr$no je zdravilo Esomeprazol Actavis, zlasti v obdobju veé
kot eno leto, lahko rahlo poveca tveganje za zlom kolka, zapestja ali hrbtenice. Svojemu zdravniku
morate povedati, e imate osteoporozo ali ¢e jemljete kortikosteroide (ki lahko povecajo tveganje za
osteoporozo).

Otroci, mlaj$i od 12 let
Zdravila Esomeprazol Actavis se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 12 let. Na voljo so
ustreznejs$e farmacevtske oblike tega zdravila.

Druga zdravila in zdravilo Esomeprazol Actavis

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vklju¢uje tudi zdravila, ki ste jih kupili brez recepta. Zdravilo
Esomeprazol Actavis namrec lahko vpliva na delovanje nekaterih zdravil in nekatera zdravila lahko
vplivajo na zdravilo Esomeprazol Actavis.

Ne jemljite zdravila Esomeprazol Actavis, ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (uporablja se za
zdravljenje okuzbe s HIV).

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- Atazanavir ali sakvinavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV).

- Klopidogrel (uporablja se za preprecevanje krvnih strdkov).

- Ketokonazol, itrakonazol ali vorikonazol (uporabljajo se za zdravljenje glivicnih okuzb).
- Erlotinib (uporablja se za zdravljenje raka).

- Citalopram, imipramin ali klomipramin (uporabljajo se za zdravljenje depresije).

- Diazepam (uporablja se za zdravljenje tesnobnosti, za spro$¢anje miSic ali pri epilepsiji).
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- Fenitoin (uporablja se pri epilepsiji). Ce jemljete fenitoin, vas bo moral zdravnik kontrolirati, ko
boste zaceli ali nehali jemati zdravilo Esomeprazol Actavis.

- Zdravila, ki se uporabljajo za red¢enje krvi, na primer varfarin. Zdravnik vas bo morda moral
kontrolirati, ko boste zaceli ali nehali jemati zdravilo Esomeprazol Actavis.

- Cilostazol (uporablja se za zdravljenje intermitentne kKlavdikacije — bole¢in v nogah, ki se
pojavijo pri hoji in so posledica nezadostnega dotoka krvi).

- Cisaprid (uporablja se za zdravljenje tezav z Zelodcem in zgage).

- Digoksin (uporablja se za zdravljenje tezav s srcem).

- Metotreksat (kemoterapevtsko zdravilo, ki se v velikih odmerkih uporablja za zdravljenje raka)
— Ce jemljete velik odmerek metotreksata, vam lahko zdravnik zacasno prekine zdravljenje z
zdravilom Esomeprazol Actavis.

- Takrolimus (uporablja se pri transplantacijah).

- Rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze).

- Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (uporablja se za zdravljenje depresije).

Ce vam je zdravnik poleg zdravila Esomeprazol Actavis za zdravljenje razjed, ki jih povzro¢a okuzba
s Helicobacter pylori, predpisal tudi antibiotika amoksicilin in klaritromicin, je zelo pomembno, da
mu poveste za vsa druga zdravila, ki jih morda jemljete.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da ste noseéi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vas zdravnik bo odlo¢il, ali lahko med tem ¢asom jemljete zdravilo Esomeprazol Actavis.

Ni znano, ali esomeprazol prehaja v materino mleko. Zato zdravila Esomeprazol Actavis ne smete
jemati, ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni verjetno, da bi zdravilo Esomeprazol Actavis vplivalo na vaso sposobnost za upravljanje vozil ali
strojev. Vendar pa se neZelena ucinka, kot sta omotica in zamegljen vid lahko pojavita obCasno ali
redko (glejte poglavije 4). Ce se to zgodi vam, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Zdravilo Esomeprazol Actavis vsebuje saharozo

Zdravilo Esomeprazol Actavis gastrorezistentne tablete vsebuje sladkorne kroglice, katere vsebujejo
saharozo, vrsto sladkorja. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se z
njim posvetujte, preden vzamete to zdravilo.

3. Kako jemati zdravilo Esomeprazol Actavis

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce to zdravilo jemljete dolgo &asa, vas bo zdravnik kontroliral (zlasti e zdravilo jemljete vee
kot eno leto).

- Ce vam je zdravnik naro¢il, da to zdravilo vzamete, kadar ga potrebujete, morate zdravniku
povedati, e se vam simptomi spremenijo.

Koliko zdravila morate vzeti

- Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet zdravila Esomeprazol Actavis morate vzeti in kako
dolgo jih morate jemati. To bo odvisno od vase bolezni in potreb, vase starosti in delovanja
vasih jeter.

- Priporoceni odmerki so navedeni spodaj.

Zdravljenije zgage, ki jo povzroca gastroezofagealna refluksna bolezen (GERB):
Odrasli in mladostniki, stari 12 let ali ve¢
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Ce je zdravnik ugotovil, da imate rahlo poskodovan poziralnik, je priporoéeni odmerek ena
40 mg tableta zdravila Esomeprazol Actavis enkrat na dan 4 tedne. Ce se poziralnik $e ni
pozdravil, vam zdravnik lahko naroci, da jemljite enak odmerek Se nadaljnje 4 tedne.

Po tem, ko se poziralnik pozdravi, je priporo¢en odmerek ena 20-mg tableta zdravila
Esomeprazol Actavis enkrat na dan.

Ce poziralnik ni poskodovan, je priporo¢en odmerek ena 20-mg tableta zdravila Esomeprazol
Actavis vsak dan. Ko je bolezen obvladana, vam lahko zdravnik naroci, da jemljite zdravilo,
kadar ga potrebujete, a najve¢ eno 20-mg tableto zdravila Esomeprazol Actavis na dan.

Ce imate hude tezave z jetri, vam bo zdravnik morda predpisal manjsi odmerek.

Zdravljenje razjed, ki jih povzroci okuzba s Helicobacter pylori, in za prepredevanje njihovih

ponovitev:

Odrasli in mladostniki, stari 12 let ali ve¢: Priporo¢en odmerek je ena 20-mg tableta zdravila
Esomeprazol Actavis dvakrat na dan 1 teden.
Zdravnik vam bo predpisal tudi antibiotike, na primer amoksicilin in Klaritromicin.

Zdravljenje razjed na zelodcu, ki so posledica zdravljenja z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili

(NSAR):

Odrasli, stari 18 let ali ve¢: Priporocen odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol Actavis
20 mg enkrat na dan od 4 do 8 tednov.

Preprecevanje razjed na zelodcu, ¢e jemljete nesteroidna protivnetna zdravila:

Odrasli, stari 18 let ali vec: Priporocen odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol Actavis
20 mg enkrat na dan.

Zdravljenje ezmernega izloCanja Zelod¢ne kisline, ki je posledica novotvorb v trebusni slinavki

(Zollinger-Ellisonovega sindroma):

Odrasli, stari 18 let ali ve¢: Priporocen odmerek je ena 40-mg tableta zdravila Esomeprazol
Actavis dvakrat na dan.

Zdravnik vam bo odmerek prilagodil glede na vase potrebe in bo tudi odlocil, koliko ¢asa
morate jemati zdravilo. Najvecji odmerek je 80 mg dvakrat na dan.

Za uporabo kot nadaljevanje zdravljenje po prepreevanju ponovne krvavitve iz razjed z intravenskim

gsomeprazolom:

Odrasli, stari 18 let ali ve¢: Priporocen odmerek je ena 40-mg tableta zdravila Esomeprazol
Actavis enkrat na dan 4 tedne.

Jemanije tega zdravila

Tablete lahko vzamete kadar koli v teku dneva.

Tablete lahko vzamete s hrano ali na prazen zelodec.

Tablete zauzijte cele s kozarcem vode. Tablet ne grizite in ne drobite. Tablete namre¢ vsebujejo
oblozena zrnca, ki preprecijo, da bi kislina v zelodcu razgradila zdravilo. Pomembno je, da se
zrnca ne poSkodujejo.

Kaj storiti, ¢e teZko pogoltnete tablete

Ce tezko pogoltnete tablete:
- Dajte tablete v kozarec negazirane vode (vode brez mehurckov). Ne uporabljajte nobenih
drugih teko¢in.
- Mesajte, dokler se tablete ne raztopijo (mesanica ne bo bistra). Potem meSanico popijte takoj
ali v 30 minutah. MeSanico vedno premesajte, tik preden jo popijete.
- Da boste popili zares vse zdravilo, kozarec nato zelo dobro splaknite s pol kozarca vode in to
vodo popijte. Trdni delci vsebujejo zdravilo — ne zvecite jih in jih ne drobite.
Ce sploh ne morete pozirati, lahko tableto zmesate z nekaj vode in daste v brizgo. Tako
raztopljeno zdravilo lahko potem dobite po Zelod¢ni cevki (zelod¢ni sondi) neposredno v
zelodec.

Otroci, mlajsi od 12 let
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Zdravila Esomeprazol Actavis se ne sme uporabljati pri otrocih mlajs$ih od 12 let. Na voljo so
ustreznejSe farmacevtske oblike tega zdravila.

Starejsi
Prilagoditev odmerka pri starejSih ni potrebna.

(j?e ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Esomeprazol Actavis, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Esomeprazol Actavis, kot vam ga je predpisal zdravnik, se takoj
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Esomeprazol Actavis

- Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, preskocite izpusceni odmerek.

- Ne vzemite dvojnega odmerka (dveh odmerkov hkrati), ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, nehajte jemati zdravilo

Esomeprazol Actavis in se takoj posvetujte z zdravnikom:

- Nenadno piskajoce dihanje, oteklost ustnic, jezika in Zrela ali telesa, izpuscaj, omedlevico ali
tezave s poziranjem (huda alergijska reakcija, opazeno redko).

- Pordelost koze z mehurji ali lupljenjem. Pojavijo se lahko tudi hudi mehurji in krvavitve na
ustnicah, oceh, ustih, nosu in spolovilih. To je lahko multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza, opazeno zelo redko.

- Porumenelost koze, temen urin in utrujenost; to so lahko simptomi tezav z jetri, opazeno redko.

Med drugimi nezelenimi ucinki so:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- Glavobol.

- Ucinki na zelodec ali ¢érevo: driska, boleCine v Zelodcu, zaprtje, vetrovi (napenjanje).
- Siljenje na bruhanje ali bruhanje.

- Benigni polipi v Zelodcu.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- Otekanje stopal in gleznjev.

- Moten spanec (nespecnost).

- Omotica, mravljin¢enje, zaspanost.

- Vrtoglavica.

- Suha usta.

- Spremembe izvidov krvnih preiskav, s katerimi preverjamo delovanje jeter.

- Izpusc€aj na kozi, bulast izpus¢aj (koprivnica) in srbenje koze.

- Zlom kolka, zapestja ali hrbtenice (¢e zdravilo Esomeprazol Actavis uporabljate v velikih
odmerkih in dolgo casa).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- Krvne motnje, npr. zmanjsanje Stevila belih krvnih celic (levkocitov) ali krvnih ploscic
(trombocitov). Posledice so lahko Sibkost, podplutbe ali vecja verjetnost okuzb.

- Nizka koncentracija natrija v krvi. Povzro¢i lahko Sibkost, bruhanje in krce.

- Obcutek vznemirjenosti, zmedenost ali potrtost.

- Spremembe okusa.

- Tezave z vidom, npr. zamegljen vid.
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- Nenaden pojav piskajocega ali teZkega dihanja (bronhospazem).

- Vnetje v ustih.

- Okuzba, ki jo imenujemo "gobice" in lahko prizadene ¢revo; povzrocajo jo glivice.
- Izpadanje las (alopecija).

- Izpusc€aj na kozi po izpostavljenosti soncu.

- Bolecine v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija).

- Splosno slabo pocutje in pomanjkanje energije.

- MocnejSe znojenje.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov)

- Spremembe Stevila krvnih celic, vkljucno z agranulocitozo (pomanjkanjem belih krvnih celic).
- Agresivnost.

- Videnje, obcutenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije).

- Hude tezave z jetri, ki povzrocijo odpoved jeter in vnetje mozganov.

- Sibkost misic.

- Hude tezave z ledvicami.

- Povecanje prsi pri moskih.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- Ce zdravilo Esomeprazol Actavis jemljete ve¢ kot tri mesece, se vam lahko zniZa koncentracija
magnezija v krvi. Nizka koncentracija magnezija se lahko kaze z utrujenostjo, nehotnim
kréenjem misic, dezorientiranostjo, konvulzijami (napadi krcev), omotico, hitrim bitjem srca.
Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, o tem takoj obvestite svojega zdravnika. Nizka
koncentracija magnezija lahko povzro¢i tudi zniZzanje koncentracije kalija ali kalcija v krvi.
Zdravnik se bo morda odlocil za redne preiskave krvi, s katerimi vam bo kontroliral
koncentracijo magnezija.

- Vnetje v ¢revesu (ki povzro¢i drisko).

- Izpuscaj, lahko z bolecinami v sklepih.

Zdravilo Esomeprazol Actavis lahko v zelo redkih primerih neugodno vpliva na bele krvne celice in
povzro¢i imunsko pomanjkljivost. Ce imate okuZbo s simptomi, kot sta npr. zvi$ana telesna
temperatura in zelo slabo splosno stanje, ali zvisana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe,
npr. boleCinami v vratu, zrelu ali ustih, ali s tezavami pri uriniranju, se morate ¢im prej posvetovati z
zdravnikom, da bo lahko s preiskavo krvi izkljuéil pomanjkanje belih krvnih celic (agranulocitozo).
Povedati mu morate za zdravila, ki jih jemljete.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve,

Zalo$ka cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Esomeprazol Actavis

- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

- Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

- Zdravilo Esomeprazol Actavis tablete, pakirano v plastenkah (plasti¢nih steklenickah), je treba
porabiti v 6 mesecih po prvem odprtju.

- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli,
plastenki ali pretisnem omotu poleg oznake "Uporabno do" oz. "EXP". Datum izteka roka
uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

JAZMP-1A/011 - 07.03.2017 7



DK/H/2131/001-002/1A/011 v1

- Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi

pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Esomeprazol Actavis

Zdravilna ucinkovina je magnezijev esomeprazolat dihidrat.

Ena tableta zdravila Esomeprazol Actavis 20 mg vsebuje 20 mg esomeprazola (v obliki 21,75
mg magnezijevega esomeprazolata dihidrata).

Ena tableta zdravila Esomeprazol Actavis 40 mg vsebuje 40 mg esomeprazola (v obliki 43,5
mg magnezijevega esomeprazolata dihidrata).

Druge sestavine zdravila so:

Vsebina tablete:

Metakrilna kislina in etilakrilat, kopolimer 1:1, smukec, trietilcitrat, hipromeloza, sladkorne
kroglice (saharoza in koruzni $krob), magnezijev stearat, hidroksipropilceluloza,
glicerilmonostearat 40-55, polisorbat 80, mikrokristalna celuloza, povidon, makrogol 6000,
krospovidon, natrijev stearilfumarat.

Obloga tablete:

hipromeloza, titanov dioksid (E171), makrogol/PEG 400, rdeci Zelezov oksid (E172), rumeni
zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Esomeprazol Actavis in vsebina pakiranja

Esomeprazol Actavis 20 mg tablete so svetlo roznate, ovalne, bikonveksne filmsko obloZene
tablete velikosti 6,55 x 13,6 mm.
Esomeprazol Actavis 40 mg tablete so roznate, ovalne, bikonveksne filmsko oblozene tablete

velikosti 8,2 x 17 mm.

- Tablete so opremljene v pakiranjih naslednjih velikosti:

Velikosti pakiran;j:

Vsebniki za tablete z vloZzenim suSilnim sredstvom in zaprti s plasti¢no zaporko: 30, 100, 250 ali

500 tablet. Susilnega sredstva ne smete zauZiti.
Pretisni omoti: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ali 140 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in reZim izdaje zdravila Esomeprazol Actavis
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Actavis Group PTC ehtf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija

Izdelovalec

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandija

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitza 2600
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Bolgarija

To zdravilo je odobreno v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi
imeni:

Avstrija Esomeprazol Actavis 20 mg magensaftresistente Tabletten

Esomeprazol Actavis 40 mg magensaftresistente Tabletten
Bolgarija Remesolin 20 mg gastro-resistant tablets
Remesolin 40 mg gastro-resistant tablets

Danska Esomeprazol Actavis
Estonija Esomeprazole Actavis
Finska Esomeprazol Actavis 20 mg enterotabletit

Esomeprazol Actavis 40 mg enterotabletit
Madzarska Esomeprazol Actavis 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta
Esomeprazol Actavis 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
Islandija Esomeprazol Actavis

Irska Esomeprazole Actavis

Latvija Esomeprazole Actavis 20 mg zarnas $kistosas tabletes
Esomeprazole Actavis 40 mg zarnas $kistoSas tabletes

Litva Esomeprazole Actavis 20 mg skrandyje neirios tabletes
Esomeprazole Actavis 40 mg skrandyje neirios tabletes

Malta Esomeprazol Actavis

Norveska ~ Esomeprazol Actavis 20 mg enterotablett
Esomeprazol Actavis 40 mg enterotablett

Poljska Esomeprazol Actavis

Romunija  Remesolin 20 mg comprimate gastrorezistente
Remesolin 40 mg comprimate gastrorezistente

Slovaska Remesolin 20 mg
Remesolin 40 mg

Slovenija  Esomeprazol Actavis 20 mg gastrorezistentne tablete
Esomeprazol Actavis 40 mg gastrorezistentne tablete

Svedska Esomeprazol Actavis

Velika Esomepazole 20 mg Gastro-resistant Tablets

Britanija  Esomepazole 40 mg Gastro-resistant Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07.03.2017.

<-m-m- -—->
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Uporaba po zelod¢ni sondi

1. Tableto dajte v ustrezno brizgo ter brizgo napolnite s priblizno 25 ml vode in priblizno 5 ml
zraka. Za nekatere sonde je treba uporabiti 50 ml vode, da se zrnca v sondi ne sprimejo.

2. Brizgo takoj pretresite; pretresajte jo, dokler se tableta ne raztopi.

3. Primite brizgo tako, da bo konica obrnjena navzgor in preverite, da konica ni zamasena.
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4, Brizgo $e naprej drZite v tem polozaju in jo pripnite na sondo.
5. Brizgo pretresite in jo obrnite tako, da bo konica obrnjena navzdol. V sondo takoj injicirajte

5-10 ml. Brizgo po injiciranju obrnite in pretresite (pri tem morate brizgo drZati s konico
navzgor, da se konica ne zamasi).

6. Obrnite brizgo s konico navzdol in v sondo takoj injicirajte nadaljnjih 5-10 ml. Postopek
ponavljajte, dokler brizga ni prazna.

7. Napolnite brizgo s 25 ml vode in 5 ml zraka in ponovite 5. korak, ¢e je potrebno, da izperete
morebitno usedlino v brizgi. Za nekatere sonde je treba uporabiti 50 ml vode.
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