NAVODILO ZA UPORABO

Esomeprazol Hospira 40 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
esomeprazol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
e Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Esomeprazol Hospira
3. Kako uporabljati zdravilo Esomeprazol Hospira

4. Mozni neZeleni uc¢inki

5. Shranjevanje zdravila Esomeprazol Hospira

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

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

Zdravilo Esomeprazol Hospira vsebuje zdravilno uc¢inkovino esomeprazol. Ta spada med zdravila, ki
jih imenujemo »zaviralci protonske ¢rpalke«. Delujejo tako, da zmanjsajo nastajanje kisline v zelodcu.
Zdravilo Esomeprazol Hospira 40 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje se uporablja za
kratkotrajno zdravljenje nekaterih bolezni v primeru, da zdravila ne morete vzeti skozi usta.
Uporabljamo ga za zdravljenje:

e gastroezofagealne refluksne bolezni (GERB) pri odraslih, mladostnikih in otrocih. Pri tej
bolezni se kislina iz zelodca vraca v poziralnik (cev, ki povezuje zrelo in zelodec), kar lahko
povzroca bolecine, vnetje in zgago.

e razjed na Zelodcu pri odraslih, ki so posledica zdravljenja z zdravili, imenovanimi NSAR
(nesteroidna protivnetna zdravila). Esomeprazol je mogoce uporabiti tudi za zaustavitev
nastajanja razjed na Zelodcu, ¢e jemljete nesteroidna protivnetna zdravila.

e za preprec¢evanje ponovne krvavitve pri bolnikih po terapevtski endoskopiji akutne krvavece
razjede na zelodcu ali dvanajsterniku.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Esomeprazol Hospira
Ne uporabljajte zdravila Esomeprazol Hospira:
o (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na esomeprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6: Dodatne informacije).
e (e ste alergi¢ni na druge zaviralce protonske Crpalke (npr. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol).
e (e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (za zdravljenje okuzbe s HIV).

Ce kar koli od navedenega velja za vas, ne smete prejeti esomeprazola. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali medicinsko sestro, preden dobite to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred uporabo zdravila Esomeprazol Hospira se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro:

e (e imate hude tezave z jetri

e Ce imate hude tezave z ledvicami

Esomeprazol lahko prikrije simptome drugih bolezni. Zato se morate nemudoma posvetovati z
zdravnikom, ¢e se vam pred zacetkom prejemanja zdravila Esomeprazol Hospira ali medtem,
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ko ga dobivate, pojavi kaj od naslednjega:
e (e brez razloga hujsate in imate tezave s poziranjem
e Ce se vam pojavijo bolecine v zelodcu ali prebavne motnje
e (e zacnete bruhati hrano ali kri
o Ce odvajate ¢rno (ali krvavo) blato

Jemanje zaviralca protonske ¢rpalke kot je esomeprazol, zlasti v obdobju vec kot eno leto, lahko
nekoliko poveca tveganje za zlom kolka, zapestja ali hrbtenice. Zdravniku morate povedati, Ce imate
osteoporozo ali ¢e jemljete kortikosteroide (ki lahko povecajo tveganje za osteoporozo).

Druga zdravila in zdravilo Esomeprazol Hospira

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero
koli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta. Esomeprazol namre¢ lahko vpliva na delovanje
nekaterih drugih zdravil in nekatera druga zdravila lahko vplivajo na esomeprazol.

Esomeprazola ne smete dobiti, e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (za zdravljenje okuzbe s
HIV).

Zdravniku ali medicinski sestri morate povedati, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:
e atazanavir (za zdravljenje okuzbe s HIV)
ketokonazol, itrakonazol ali vorikonazol (za zdravljenje glivi¢nih okuzb)
erlotinib (uporablja se za zdravljenje rakavih bolezni)
citalopram, imipramin ali klomipramin (za zdravljenje depresije)
diazepam (za zdravljenje tesnobnosti, za spro$¢anje misic ali pri epilepsiji)
fenitoin (pri epilepsiji). Ce jemljete fenitoin, bodo potrebne redne kontrole pri zdravniku, ko
boste zaceli ali prenehali dobivati esomeprazol.
e zdravila za redCenje krvi, npr. varfarin. Morda bodo potrebne redne kontrole, ko boste zaceli ali
prenehali dobivati esomeprazol.
e cilostazol (uporablja se za zdravljenje intermitentne klavdikacije — boleCine v nogah med hojo,
povzrocene z nezadostno preskrbo s krvjo)
cisaprid (za zdravljenje tezav z Zelodcem in zgage)
klopidogrel (uporablja se za preprecevanje nastanka krvnih strdkov)
digoksin (za zdravljenje tezav s srcem)
metotreksat (zdravilo, ki se v velikih odmerkih uporablja v kemoterapiji za zdravljenje rakavih
bolezni) - ¢e jemljete velike odmerke metotreksata, bo zdravnik morda zacasno prekinil vase
zdravljenje z esomeprazolom
e takrolimus (uporablja se pri presaditvi organov)
e rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze)
o Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (za zdravljenje depresije)

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite ali menite, da bi lahko bili lahko nose¢i, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden dobite to zdravilo. Zdravnik bo odlo¢il, ali lahko med tem ¢asom dobivate
esomeprazol.

Ni znano, ali esomeprazol prehaja v materino mleko. Zato ne smete prejeti esomeprazola, ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi esomeprazol vplival na vaso sposobnost za upravljanje vozil ali orodij ali strojev.

Zdravilo Esomeprazol Hospira vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v
bistvu pomeni 'brez natrija'.

Stran 2 od 7



3. Kako uporabljati zdravilo Esomeprazol Hospira
Esomeprazol lahko prejmejo otroci in mladostniki, stari od 1 do18 let, ter odrasli, vklju¢no s
starejSimi.

Prejemanje zdravila Esomeprazol Hospira
Odrasli

o Esomeprazol vam bo dal zdravnik, ki bo tudi dolo¢il, koliko ga potrebujete.
Obicajni odmerek je 20 mg ali 40 mg enkrat na dan.
Ce imate hude teZave z jetri, je pri GERB najve&ji odmerek 20 mg na dan.
Zdravilo boste dobili v obliki injekcije ali infuzije v eno od ven. To bo trajalo do 30 minut.
Za preprecevanje ponovne krvavitve Zelod¢nega ali duodenalnega ulkusa je obicajni odmerek
80 mg v obliki intravenske infuzije v ¢asu 30 minut, ki ji sledi neprekinjeno infundiranje
odmerka 8 mg/h 3 dni. Ce imate hudo jetrno okvaro, bo za to indikacijo morda zados¢ala
neprekinjena intravenska infuzija odmerka 4 mg/h v trajanju 3 dni.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

e Esomeprazol vam bo dal zdravnik, ki bo tudi dolo¢il, koliko ga potrebujete.
Pri otrocih starih od 1 do 11 let je obic¢ajni odmerek 10 ali 20 mg enkrat na dan.
Pri otrocih starih od 12 do 18 let je obi¢ajni odmerek 20 ali 40 mg enkrat na dan.
Zdravilo boste dobili kot injekcijo ali infuzijo v veno. To bo trajalo do 30 minut.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Esomeprazol Hospira, kot bi smeli
Ce menite, da ste prejeli preve¢ esomeprazola, se takoj posvetujte z zdravnikom.

4. MoZni neZeleni u¢inki
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, prenehajte jemati zdravilo
Esomeprazol Hospira in se takoj posvetujte z zdravnikom:

e nenadno piskajoce dihanje, oteklost ustnic, jezika in Zrela ali telesa, izpuscaj, omedlevico ali
tezave s poziranjem (huda alergijska reakcija)

e pordelost koze z mehurji ali lupljenjem. Pojavijo se lahko tudi hudi mehurji in krvavitve na
ustnicah, oceh, ustih, nosu in spolovilih. To je lahko t. i. Stevens-Johnsonov sindrom ali
toksi¢na epidermalna nekroliza.

e porumenelost koZe, temen urin in utrujenost; to so lahko simptomi tezav z jetri

Ti ucinki so redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov.

Drugi neZeleni uc¢inki vkljucujejo:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
e glavobol
e ucinki na Zelodec ali ¢revo: driska, boleCine v trebuhu, zaprtje, vetrovi (napenjanje)
o slabost (navzea) ali bruhanje
e reakcije na mestu injiciranja

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

o otekanje stopal in gleznjev

motnje spanja (nespecnost)

omotica, zbadajoci obcutki (kot bi obcutili zbadanje igel), zaspanost
vrtoglavica (vertigo)

tezave z vidom, npr. zamegljen vid

suha usta

spremembe izvidov krvnih preiskav, s katerimi preverjamo delovanje jeter
izpusc€aj na kozi, bulast izpuscaj (koprivnica) in srbenje koze
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o zlom kolka, zapestja ali hrbtenice (Ce zdravilo Esomeprazol Hospira uporabljate dlje ¢asa v
visokih odmerkih)

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
e tezave s krvjo, npr. zmanjSanje Stevila belih krvnih celic ali krvnih plosc¢ic. Povzrocijo lahko
Sibkost, podplutbe ali vecjo verjetnost okuzb.
nizka koncentracija natrija v krvi. Povzro¢i lahko $ibkost, bruhanje in krce.
obcutek tesnobe, zmedenosti ali depresije
motnje okuSanja
nenaden pojav piskajocega ali tezkega dihanja (bronhospazem)
vnetje ustne sluznice
glivicna okuzba, ki prizadene ¢revo
tezave z jetri, vklju¢no z zlatenico, ki lahko povzrocijo porumenelost koze, temen urin in
utrujenost
izguba las (alopecija)
izpuscaj 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 najvec 1 od 10.000 bolnikov)
e spremembe krvne slike, vklju¢no 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
nenaden pojav hudega izpusc¢aja, mehurjev na kozi ali lus¢enja koze. Spremljajo jih lahko
zvisana telesna temperatura in bolecine v sklepih (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).
o Sibkost miSic
e hude tezave z ledvicami
e povecanje prsi pri moskih

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

e Ce jemljete esomeprazol veg kot tri mesece, se vam lahko zniza koncentracija magnezija v krvi.
Nizka koncentracija magnezija se lahko kaze z utrujenostjo, nehotnim kr¢enjem misic,
dezorientiranostjo, konvulzijami, omotico in hitrim bitjem srca. Ce se vam pojavi kateri od teh
simptomov, o tem takoj obvestite zdravnika. Nizka koncentracija magnezija lahko povzroc¢i tudi
znizanje koncentracije kalija ali kalcija v krvi. Zdravnik se bo morda odlocil za redne preiskave
krvi, s katerimi bo nadzoroval koncentracije magnezija.

¢ vnetje Crevesa (ki povzroci drisko)

Esomeprazol lahko v zelo redkih primerih vpliva na bele krvne celice in povzro¢i pomanjkanje
odpornosti. Ce imate okuZbo s simptomi, kot sta npr. zvidana telesna temperatura in zelo slabo splogno
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 izkljucil pomanjkanje belih krvnih celic (agranulocitozo). Povedati mu morate za
zdravila, ki jih jemljete.

Ta seznam moznih neZelenih uc¢inkov naj vam ne zbuja skrbi. Morda se pri vas ne bo pojavil nobeden
izmed njih. Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o nezelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si
S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Esomeprazol Hospira

Za pravilno shranjevanje, uporabo in odstranjevanje esomeprazola sta odgovorna zdravnik in
bolnis$ni¢ni farmacevt.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli ali viali
poleg oznake roka uporabnosti (Uporabno do). Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Po rekonstituciji:

Kemijska in fizikalna stabilnost med uporabo je bila dokazana za 12 ur pri temperaturi 30°C. Z
mikrobiologkega stali§¢a moramo zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravilo ni uporabljeno takoj, je za ¢as
in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.

Zdravila ne uporabite, ¢e pred uporabo po rekonstituciji opazite vidne delce ali spremembo obarvanja.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Esomeprazol Hospira

Zdravilna u¢inkovina je natrijev esomeprazolat. Ena viala praska za raztopino za
injiciranje/infundiranje vsebuje 42,5 mg natrijevega esomeprazolata, kar ustreza 40 mg esomeprazola.
Pomozni snovi sta dinatrijev edetat in natrijev hidroksid (za uravnavanje pH).

Izgled zdravila Esomeprazol Hospira in vsebina pakiranja
Esomeprazol je bela do umazano bela porozna pogaca ali prasek. Na voljo je v stekleni viali. Preden
vam bodo zdravilo aplicirali, bodo iz praska pripravili raztopino.

Velikosti pakiranja: 1 viala, 1 x 5 vial, 1 x 10 vial, 1 x 25 vial.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa

Warwickshire

CV313RW

Velika Britanija

Nacin in rezim izdaje zdravila Esomeprazol Hospira
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo se uporablja samo v bolniSnicah.

Stran 5 od 7



To zdravilo je v deZelah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za

promet pod naslednjimi imeni:

Nemcija Esomeprazol Hospira 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslsung

Grcija Esomeprazole /Hospira 40 mg
Kovig yio evéoyo didhvpa/didiopa yia £yyvon

Madzarska Esomeprazole Hospira 40mg por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz

Islandija Esomeprazole /Hospira 40 mg
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Irska Esomeprazole 40 mg praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Italija Esomeprazolo Hospira
Polvere per soluzione iniettabile/infusione

Latvija Esomeprazole Hospira 40 mg pulveris injekciju/ infuziju skiduma
pagatavoSanai

Litva Esomeprazole Hospira 40 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Luksemburg Esomeprazole Hospira 40 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion

Malta Esomeprazole 40 mg Powder for Solution for Injection/Infusion

Nizozemska Esomeprazole Hospira 40 mg, Poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Norveska Esomeprazol Hospira 40 mg
Pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, opplesning

Poljska Esomeprazole Hospira

Portugalska Esomeprazol Hospira 40 mg po para solugdo injectavel ou para perfusao

Romunija Esomeprazol Hospira 40 mg Pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Slovaska Esomeprazole Hospira 40 mg Prasok na injek¢ény/infuzny roztok

Slovenija Esomeprazol Hospira 40 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje.

Spanija Esomeprazol Hospira 40 mg Polvo para solucion inyectable y para
perfusion EFG

Svedska Esomeprazol Hospira 40 mg Pulver till injektions-/infusionsvitska,
16sning

Velika Britanija Esomeprazole 40 mg Powder for Solution for Injection/Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 03.07.2014.

Esomeprazol 40 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Sledeca informacija je namenjena samo zdravstvenemu osebju:

Zdravilo Esomeprazol Hospira 40 mg vsebuje 42,5 mg natrijevega esomeprazolata, kar ustreza 40 mg

esomeprazola. Ena viala vsebuje tudi dinatrijev edetat in natrijev hidroksid (<1 mmol natrija).

Viale so samo za enkratno uporabo. Ce celotna koli¢ina pripravljene vsebine viale ni potrebna za en

odmerek, je vso neporabljeno raztopino treba zavreci. Za dodatne informacije o odmerjanju in
shranjevanju zdravila glejte poglavji 3 in 5.

Priprava in dajanje rekonstituirane raztopine

Za pripravo rekonstituirane raztopine odstranite plasticni barvni pokrovcek z vrha viale zdravila
Esomeprazol Hospira in prebodite zamasek na sredini oznac¢enega kroga. Pri tem drzite iglo navpicno,
da boste pravilno prebodli zamasek.
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Rekonstituirana raztopina za injiciranje mora biti bistra, brezbarvna do zelo rahlo rumena.
Rekonstituirano raztopino je treba pred uporabo vizualno pregledati zaradi prisotnosti delcev in
spremembe obarvanja.

Kemijska in fizikalna stabilnost med uporabo je bila dokazana za 12 ur pri temperaturi 30°C. Z
mikrobioloskega stali§¢a moramo zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravilo ni uporabljeno takoj, je za Cas
in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.

Esomeprazol Hospira za injiciranje
Priprava raztopine za injiciranje

Injekcije 40 mg
Za rekonstituirano raztopino esomeprazola s koncentracijo 8 mg/ml: Raztopino za injiciranje

pripravite tako, da v 40 mg vialo esomeprazola dodate 5 ml raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml za
intravensko uporabo.

Pripravljeno raztopino za injiciranje intravensko injicirajte najmanj 3 minute.

Za dodatne informacije o dajanju odmerka glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 4.2.

Esomeprazol Hospira za infundiranje
Priprava raztopine za infundiranje

Infuzija 40 mg

Raztopite vsebino ene viale 40 mg esomeprazola v do 100 ml raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml za
intravensko uporabo.

Infuzija 80 mg

Raztopite vsebino dveh vial 40 mg esomeprazola v do 100 ml raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml za
intravensko uporabo.
Za dodatne informacije o dajanju odmerka glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, poglavije 4.2.

Odstranjevanje

Vsa neporabljena koli¢ina zdravila ali odpadni material morata biti odstranjena v skladu z lokalnimi
predpisi.
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