NAVODILO ZA UPORABO

Esomeprazol AstraZeneca 20 mg gastrorezistentne tablete
Esomeprazol AstraZeneca 40 mg gastrorezistentne tablete
esomeprazol

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo.

e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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

o (e katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Esomeprazol AstraZeneca in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Esomeprazol AstraZeneca
Kako jemati zdravilo Esomeprazol AstraZeneca

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Esomeprazol AstraZeneca

Dodatne informacije

ok whE

1. KAJJE ZDRAVILO ESOMEPRAZOL ASTRAZENECA IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca vsebuje zdravilno uéinkovino esomeprazol. Ta spada med zdravila,
imenovana »zaviralci protonske ¢rpalke«. Delujejo tako, da zmanj$ajo nastajanje kisline v zelodcu.

Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca uporabljamo za zdravljenje naslednjih bolezni:

e gastroezofagealne refluksne bolezni (GERB). Pri tej bolezni se kislina iz zelodca vra¢a v poziralnik
(prebavno cev, ki povezuje Zrelo in Zelodec). To lahko povzroc¢a boleCine, vnetje in zgago;

e razjed na Zelodcu ali zgornjem delu &revesa, okuzenih z bakterijo Helicobacter pylori. Ce imate to
bolezen, vam bo zdravnik za ozdravitev okuzbe in za celjenje razjed predpisal tudi antibiotike;

e razjed na Zelodcu, ki so posledica zdravljenja z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili. Zdravilo
Esomeprazol AstraZeneca je mogoce uporabiti tudi za preprecitev nastajanja razjed na Zelodcu, ¢e
jemljete nesteroidna protivnetna zdravila;

e Cezmernega izloCanja zelod¢ne kisline, zaradi novotvorb v trebusni slinavki (Zollinger-Ellisonov
sindrom):

e prepreCevanje ponovne krvavitve pepti¢nega ulkusa po zdravljenu z esomeprazolom v parenteralni
obliki.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ESOMEPRAZOL
ASTRAZENECA

Ne jemljite zdravila Esomeprazol AstraZeneca:

e (e ste alergi¢ni (preob¢utljivi) na esomeprazol ali katerokoli sestavino zdravila tega zdravila (sestavine
so naStete v poglavju 6: Dodatne informacije);

e (e ste alergi¢ni na druge zaviralce protonske ¢rpalke (npr. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol);

e Ce jemljete zdravilo, Ki vsebuje nelfinavir (za zdravljenje okuzbe s HIV).

Ne jemljite zdravila Esomeprazol AstraZeneca, ¢e kaj od navedenega velja za vas. Ce ste negotovi, se

posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Esomeprazol AstraZeneca.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Esomeprazol AstraZeneca
Preden vzamete zdravilo Esomeprazol AstraZeneca, se morate posvetovati z zdravnikom ali s farmacevtom:

Stran1od 7



e (e imate hude teZave z jetri,

e (e imate hude tezave z ledvicami.

Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca lahko prikrije simptome drugih bolezni. Zato se morate nemudoma
posvetovati z zdravnikom, ¢e se vam pred zacetkom jemanja zdravila Esomeprazol AstraZeneca ali
med njegovo uporabo pojavi kaj od naslednjega:

Brez razloga hujsate in imate tezave s poziranjem.

Se vam pojavijo bole¢ine v Zelodcu ali teZave z zelodcem.

Zacnete bruhati hrano ali kri.

Odvajate ¢rno (ali krvavo) blato.

Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Esomeprazol AstraZeneca za jemanje »po potrebi, se morate z njim
posvetovati, ¢e se vam simptomi Se naprej pojavljajo ali se spremenijo.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
Ce ste ga dobili brez recepta. Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih
drugih zdravil in nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravilo Esomeprazol AstraZeneca.

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

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

e atazanavir (za zdravljenje okuzbe s HIV);

ketokonazol, itrakonazol ali vorikonazol (za zdravljenje glivicnih okuzb);

citalopram, imipramin ali klomipramin (za zdravljenje depresije);

diazepam (za zdravljenje tesnobnosti, za spros¢anje misic ali pri epilepsiji);

fenitoin (pri epilepsiji). Ce jemljete fenitoin, vas bo moral zdravnik kontrolirati, ko boste zaceli ali
koncali jemanje zdravila Esomeprazol AstraZeneca;

zdravila za redcenje krvi, npr. varfarin. Zdravnik vas bo morda moral kontrolirati, ko boste zaceli ali
koncali jemanje zdravila Esomeprazol AstraZeneca;

cisaprid (uporablja se za zdravljenje tezav z Zelodcem in zgage);

digoksin (za zdravljenje tezav s srcem);

rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze);

Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (za zdravljenje depresije).

Ce vam je zdravnik poleg zdravila Esomeprazol AstraZeneca za zdravljenje razjed, ki jih povzroda 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 in dojenje

Ce ste noseti ali Zelite zanositi, to pred za¢etkom jemanja zdravila Esomeprazol AstraZeneca povejte
svojemu zdravniku. Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. Vas
zdravnik bo odlo¢il, ali lahko med tem ¢asom jemljete zdravilo Esomeprazol AstraZeneca.

Ni znano, ali zdravilo Esomeprazol AstraZeneca prehaja v materino mleko, zato ga ne smete jemati, ¢e
dojite.

Jemanje zdravila Esomeprazol AstraZeneca skupaj s hrano in pijaco
Tablete lahko vzamete s hrano ali na prazen zelodec.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni verjetno, da bi zdravilo Esomeprazol AstraZeneca vplivalo na va$o sposobnost za voznjo ali upravljanje s
stroji.
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Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Esomeprazol AstraZeneca

Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca vsebuje saharozo, ki je vrsta sladkorja. Ce vam je zdravnik povedal, da
imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom. Ena
20 mg tableta vsebuje 28 mg saharoze, ena 40 mg tableta pa vsebuje 30 mg saharoze.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ESOMEPRAZOL ASTRAZENECA

Pri jemanju zdravila Esomeprazol AstraZeneca natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi,

se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca ni priporo€ljivo za otroke, mlajse od 12 let.

e (e to zdravilo jemljete dolgo &asa, bo zdravnik nadziral vase zdravljenje (zlasti &e zdravilo jemljete veé
kot eno leto).

e Cevam je zdravnik narocil, da to zdravilo vzamete, kadar ga potrebujete, mu morate povedati, ¢e se vam
simptomi spremenijo.

Jemanje tega zdravila

e Tablete lahko vzamete kadarkoli v teku dneva.

e Tablete lahko vzamete s hrano ali na prazen Zelodec.

e Tablete zauzijte cele z nekaj vode. Ne grizite jih in ne drobite: vsebujejo namre¢ obloZena zrnca, ki
preprecijo, da bi kislina v zelodcu razgradila zdravilo. Pomembno je, da se zrnca ne poskodujejo.

Kaj storiti, ¢e teZko pogoltnete tablete
o (e tezko pogoltnete tablete:
- Dajte jih v kozarec negazirane vode (vode brez mehurckov). Ne uporabljajte nobenih drugih tekoc€in.
- Mesajte, dokler se tablete ne razpustijo (meSanica ne bo bistra). MeSanico popijte takoj ali najpozneje
v 30 minutah. Preden jo popijete, jo vedno premesajte.
- Da boste popili zares vse zdravilo, kozarec nato zelo dobro splaknite s pol kozarca vode in to vodo
popijte. Trdni delci vsebujejo zdravilo — ne grizite jih in ne drobite.
e Ce ne morete pozirati, tableto zmesate z nekaj vode in dajte v brizgo. Tako raztopljeno zdravilo lahko
potem dobite po Zelod¢ni cevki (Zelod¢ni sondi) neposredno v Zelodec.

Koliko zdravila Esomeprazol AstraZeneca morate vzeti

e Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet morate vzeti in koliko ¢asa jih morate jemati. To bo odvisho od
vase bolezni in potreb, vaSe starosti in delovanja vasih jeter.

e Obic¢ajni odmerki so navedeni spodaj.

Zdravljenje zgage, Ki jo povzroca gastroezofagealna refluksna bolezen (GERB):

Odrasli in otroci, stari 12 let in ve¢:

e Ce je zdravnik ugotovil, da imate rahlo poskodovan poziralnik, je obi¢ajen odmerek ena 40-mg tableta
zdravila Esomeprazol AstraZeneca enkrat na dan 4 tedne. Ce se poziralnik $e ni pozdravil, vam zdravnik
lahko naro¢i, da jemljite enak odmerek Se nadaljnje 4 tedne.

e Ko se poziralnik pozdravi, je obi¢ajen odmerek ena 20-mg tableta zdravila Esomeprazol AstraZeneca
enkrat na dan.

e Ce poziralnik ni bil poskodovan, je obi¢ajen odmerek ena 20-mg tableta zdravila Esomeprazol
AstraZeneca na dan. Ko je bolezen obvladana, vam lahko zdravnik naroci, da jemljite zdravilo, kadar ga
potrebujete, a najve¢ eno 20-mg tableto zdravila Esomeprazol AstraZeneca na dan.

e Ce imate hude tezave z jetri, vam lahko zdravnik predpise manjsi odmerek.

Zdravljenje razjed, ki jih povzrodi okuzba s Helicobacter pylori in za preprecevanje ponovitev:

e QOdrasli, stari 18 let in ve¢: obi¢ajen odmerek je ena 20-mg tableta zdravila Esomeprazol AstraZeneca
dvakrat na dan en teden.

e Zdravnik vam bo predpisal tudi antibiotika amoksicilin in klaritromicin.
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Zdravljenje razjed na Zelodcu, Ki so posledica zdravljenja z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili:
e QOdrasli, stari 18 let in ve¢: obi¢ajen odmerek je ena 20-mg tableta zdravila Esomeprazol AstraZeneca
enkrat na dan od 4 do 8 tednov.

Preprecevanje razjed na Zelodcu, ¢e jemljete nesteroidna protivnetna zdravila:
e  QOdrasli, stari 18 let in vec: obiajen odmerek je ena 20-mg tableta zdravila Esomeprazol AstraZeneca
enkrat na dan.

Zdravljenje ¢ezmernega izlo¢anja Zelod¢ne Kisline zaradi novotvorb v trebusni slinavki (Zollinger-

Ellisonov sindrom):

e QOdrasli, stari 18 let in vec: obiajen odmerek je ena 40-mg tableta zdravila Esomeprazol AstraZeneca
dvakrat na dan.

e Zdravnik vam bo odmerek prilagodil glede na vase potrebe in bo tudi odlo¢il, koliko ¢asa morate jemati
zdravilo. Najve¢ji odmerek je 80 mg dvakrat na dan.

PodaljS$ano zdravljenje z namenom preprecevanja ponovne krvavitve pepti¢nega ulkusa po
zdravljenju z Esomeprazol AstraZeneca raztopino za injiciranje in infundiranje:
e Obicajen odmerek je ena 40 mg tableta zdravila Esomeprazol AstraZeneca enkrat na dan 4 tedne.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Esomeprazol AstraZeneca, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ zdravila Esomeprazol AstraZeneca, kot vam ga je predpisal zdravnik, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Esomeprazol AstraZeneca

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

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Esomeprazol AstraZeneca nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, nehajte jemati zdravilo Esomeprazol
AstraZeneca in se nemudoma 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 koZze z mehurji ali lupljenjem. Pojavijo se lahko tudi hudi mehurji in krvavitve na ustnicah,
oc¢eh, 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 pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov.
Med drugimi nezelenimi u¢inki so:

Pogosti (pojavijo se pri 1 od 10 bolnikih od 100 bolnikov)
e glavobol,
e ucinki na zelodec ali ¢revo: driska, boleCine v trebuhu, zaprtje, vetrovi (napenjanje),
¢ siljenje na bruhanje ali bruhanje.

Obéasni (pojavijo se pri 1 od 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)

otekanje stopal in gleZnjev,

motnje spanja (nespe¢nost),

omotica, mravljin¢enje, zaspanost,

vrtoglavica,

suha usta,

spremembe izvidov krvnih preiskav, s katerimi preverjamo delovanje jeter,
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izpuscaj na kozi, bulast izpuscaj (koprivnica) in srbenje koze.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)

spremembe krvi, npr. zmanjSanje Stevila belih krvnih celic ali krvnih ploscic. Povzrocijo lahko Sibkost,
podplutbe ali vecjo verjetnost okuzb.

nizka koncentracija natrija v krvi. Povzroci lahko Sibkost, bruhanje in krce.

obcutek vznemirjenosti, zmedenost ali potrtost,

motnje okusanja,

tezave z vidom, npr. zamegljen vid,

nenaden pojav piskajocega ali tezkega dihanja (bronhospazem),

vnetje v ustih,

okuzba, imenovana "gobice": povzrocajo jo glivice in lahko prizadene ¢revo,

jetrne motnje, vklju¢no z zlatenico, ki lahko povzro¢ijo porumenelost koze, temen urin in utrujenost,
izpadanje 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 pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)

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 izpuscaja, mehurjev na kozi ali lus€enja koZe. Spremljajo jih lahko zviSana telesna
temperatura in bole¢ine v sklepih (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza).

Sibkost misic,

hude tezave z ledvicami,

povecanje prsi pri moskih,

Nizke vrednosti magnezija v krvi. To lahko povzro¢i slabo pocutje, slabost (bruhanje), krée, tremor in
aritmijo (motnje srénega ritma).

Zdravilo Esomeprazol AstraZeneca lahko v zelo redkih primerih $kodljivo vpliva na bele krvne celice in
povzro¢i pomanjkanje odpornosti. Ce imate okuZbo s simptomi, kot sta npr. zvi$ana telesna temperatura in
zelo slabo splosno stanje, ali zvi$ana telesna temperatura s simptomi lokalne okuZbe, npr. bole¢inami 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.

Vendar naj vam ta seznam moznih nezelenih uc¢inkov ne zbuja skrbi. Morda se vam ne bo pojavil nobeden
od njih. Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ESOMEPRAZOL ASTRAZENECA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravilo hranite v originalni ovojnini (pretisnem omotu) ali v tesno zaprti plastenki zaradi zas¢ite pred
vlago.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (Upor. do:), ki je naveden na Skatli in
foliji pretisnega omota. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Esomeprazol AstraZeneca
Zdravilna u¢inkovina je esomeprazol. Tablete Esomeprazol AstraZeneca so na voljo v dveh jakostih, ki
vsebujeta 20 mg ali 40 mg esomeprazola (v obliki magnezijevega esomeprazolata trihidrata).

Pomozne snovi so: glicerilmonostearat 40-55, hidroksipropilceluloza (E463), hipromeloza (E464), Zelezov
oksid (E172); rdece-rjavi in rumeni (le 20 mg tablete), magnezijev stearat (E572), kopolimer metakrilne
kisline in etilmetakrilata 1:1 30 % disperzija, mikrokristalna celuloza, sinteti¢ni parafin, makrogol 6000,
polisorbat 80 (E443), krospovidon, natrijev stearilfumarat, sladkorne kroglice (saharoza in koruzni $krob),
smukec (E533b), titanov dioksid (E171), trietilcitrat (E1505).

Izgled zdravila Esomeprazol AstraZeneca in vsebina pakiranja

. Esomeprazol AstraZeneca 20 mg gastrorezistentne tablete so svetlo roznate z vtisnjeno oznako in * gy na
eni strani in 20 mg na drugi strani.

. Esomeprazol AstraZeneca 40 mg gastrorezistentne tablete so roznate z vtisnjeno oznako “ g, na eni strani
in 40 mg na drugi strani.

« Vase tablete bodo pakirane v plastenki ali v pretisnih omotih v zgibanki in/ali skatli.
20 mg, 40 mg: plasticni vsebnik z 2, 5, 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 140(5x28) tabletami.
20 mg, 40 mg: pretisni omoti v zgibanki in/ali $katli s 3, 7, 7x1, 14, 15, 25x1, 28, 30, 50x1, 56, 60, 90,
98, 100x1, 140 tabletami.

Imetnik dovoljenja za promet
AstraZeneca UK Limited

2 Kingdom Street

London, W2 6BD

Velika Britanija

Izdelovalci

AstraZeneca AB

Gartunavigen, S-151 85 Sodertalje
Svedska

AstraZeneca AB
Mariehemsavéigen 8
SE-906 54 Umea
Svedska

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Velika Britanija

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183,
D-22880 Wedel
Nemcija

Biofabri S.L

A Relva, s/n,

O Porrifio,

36400 Pontevedra
Spanija
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Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn Strasse,
68723 Plankstadt
Nemcija

Recipharm Monts

18, rue de Montbazon,
37260 Monts

Francija

AstraZeneca Reims

Parc industriel Pompelle,
Chemin de Vrilly,

51689 Reims Cedex 2
Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

AstraZeneca UK Limited
Podruznica v Sloveniji
Verovskova ulica 55
1000 Ljubljana

Tel: 01 51 35600

Fax: 01 51 35 635

ReZim in nacin izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Navodilo je bilo odobreno: 28.7.2011

Navedene blagovne znamke so last skupine podjetij AstraZeneca.

© AstraZeneca 2011
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