INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Esomeprazol Mylan 20 mg hirde enterokapsler
Esomeprazol Mylan 40 mg hirde enterokapsler

esomeprazol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Esomeprazol Mylan til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Esomeprazol Mylan
Sadan skal du tage Esomeprazol Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse

Esomeprazol Mylan indeholder en medicin, der hedder esomeprazol. Esomeprazol er en
”protonpumpeheemmer”, som virker ved at nedsatte mavens produktion af syre.

Esomeprazol Mylan anvendes til behandling af felgende:

Voksne og unge i alderen 12 &r og derover
e QGastroesofageal reflukssygdom (GERD). Det er, nar syre fra maven stiger op i spiseraret og
giver smerter, betendelseslignende tilstand og halsbrand.
e Mavesér eller sar pa den gverste del af tarmen, der er inficeret med bakterien Helicobacter
pylori. Hvis du fejler dette, kan din leege ogsa ordinere antibiotika for at behandle infektionen
og tillade séret at hele.

Voksne
e Mavesar forarsaget af non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID). Esomeprazol Mylan
kan ogsé anvendes til at forebygge mavesar, hvis du tager NSAID.
e For meget mavesyre forarsaget af en vaekst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons syndrom).
e Som opfelgende behandling, efter behandling med intravengs esomeprazol, for at forebygge
ny bledning fra mavesar.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Esomeprazol Mylan
Tag ikke Esomeprazol Mylan

- hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Esomeprazol
Mylan (angivet i afsnit 6).



- hvis du er allergisk over for en gruppe af medicin, der hedder ”benzimidazoler”, som omfatter
andre protonpumpehammere (f.eks. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol) og andre
typer medicin.

- hvis du tager medicin, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv-infektion).

Tag ikke Esomeprazol Mylan, hvis nogen af disse punkter gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, s sperg
altid din leege eller pa apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Esomeprazol Mylan:

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags
som Esomeprazol Mylan, der nedsetter syreindholdet i maven.

- hvis du skal have taget en serlig blodprave (chromogranin A)

Hvis du fér udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan veere nedt til at holde op med at tage Esomeprazol Mylan. Husk ogsa at nevne andre
negative virkninger sdsom ledsmerter.

Nér du tager protonpumpehaemmere som Esomeprazol Mylan kan din risiko for brud pa hofte, handled
og ryg vere gget en smule, isar i en periode over et r. Forteel det til din leege hvis du har
knogleskerhed (osteoporose), eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan @ge risikoen for
osteoporose).

Esomeprazol Mylan kan nedsatte optagelsen af vitamin B12, iser i tilfaelde af langtidsbehandling.

Esomeprazol Mylan kan dempe symptomer pa andre sygdomme. Derfor skal du straks kontakte
din lzege, hvis noget af det folgende sker for dig, fer du begynder at tage denne medicin, eller
mens du tager den:

- du taber dig uventet, og har problemer med at synke maden.

- du far mavesmerter eller darlig mave.

- du kaster op gentagne gange eller kaster blod op.

- du har sort affering (blod i afferingen).

Hvis du har faet ordineret Esomeprazol Mylan “’ved behov”, skal du straks kontakte din leege, hvis
symptomerne varer ved eller endrer karakter.

Brug af anden medicin sammen med Esomeprazol Mylan

Fortael det altid til leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Anden medicin kan pavirke virkningen af Esomeprazol Mylan, og Esomeprazol Mylan kan
pavirke virkningen af anden medicin.

Tag ikke Esomeprazol Mylan, hvis du tager nelfinazir (til behandling af hiv).

Forteel din laege eller pa apoteket, hvis du tager medicin, som indeholder:

e Atazanavir (til behandling af hiv)

e Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (mod infektioner forérsaget af svampemidler).
e Erlotinib (til behandling af kreeft).

e (Citalopram, imipramin eller clomipramin (midler mod depression).

e Diazepam (middel mod angst, til muskelafslapning og epilepsi).

e Phenytoin (middel mod epilepsi). Hvis du tager phenytoin, kan det vaere nedvendigt for din lege
at holde gje med dig, nar du starter og stopper med at tage Esomeprazol Mylan.



e Blodfortyndende medicin sdsom warfarin. Det kan vere nedvendigt, at din leege holder gje med
dig, nér du starter og stopper med at tage Esomeprazol Mylan.

e C(Cilostazol (anvendes til behandling af claudicatio intermittens - en smerte i benene, nar du gar, der
er forarsaget af utilstreekkelig blodforsyning).

e Cisaprid (middel mod fordejelsesbesver og halsbrand).
e Clopidogrel (bruges til at forebygge dannelsen af blodpropper (trombi)).
e Digoxin (mod hjerteproblemer).

e Tacrolimus (bruges til at nedsette immunsystemets reaktion, hvilket medvirker til at undga
organfrastedning i forbindelse med en transplantation eller til behandling af hudreaktioner som
f.eks. eksem).

e Methotrexat (kemoterapi-medicin, som gives i hgje doser til behandling af kreeft) — hvis du tager
hgje doser af methotrexat, vil din leege muligvis afbryde din esomeprazol-behandling midlertidigt.

o Rifampicin (til behandling af tuberkulose).
o Perikon (Hypericum perforatum) (mod nedtrykthed)

Hvis din laege har ordineret amoxicillin og clarithromycin (antibiotika) samtidigt med Esomeprazol
Mylan for at behandle mavesar forarsaget af Helicobacter Pylori, er det vigtigt, at du forteller din
leege, hvis du tager anden medicin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Esomeprazol Mylan.

Laegen vil tage stilling til, om du kan tage Esomeprazol Mylan i denne periode.

Det vides ikke, om Esomeprazol Mylan udskilles i modermalk. Derfor ber du ikke tage Esomeprazol
Mylan, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Esomeprazol Mylan kan medfore bivirkninger som f.eks. svimmelhed og sleret syn. Hvis du far disse
bivirkninger, m& du ikke kere bil bruge verktgj eller betjene maskiner.

Esomeprazol Mylan indeholder saccharose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter, som f.eks. saccharose.

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du tage Esomeprazol Mylan
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

e Esomeprazol Mylan anbefales ikke til bern under 12 ar.

e Huvis du tager denne medicin i lang tid, er det muligt, at din leege vil holde gje med din
medicinering (specielt hvis du tager Esomeprazol Mylan i mere end et ar).

e Huvis du har aftalt med laegen, at du tager Esomeprazol Mylan efter behov, sé fortel din lege,
hvis dine symptomer @ndrer sig.



Sadan skal du tage kapslerne
e Du kan tage kapslerne nar som helst i lebet af dagen.
e Du kan tage kapslerne sammen med mad eller pa tom mave.
e Kapslerne skal synkes hele sammen med vand. Kapslerne ma ikke tygges eller knuses. Dette
skyldes, at kapslerne indeholder overtrukne pellets, der serger for, at medicinen ikke
nedbrydes af mavesyre. Det er vigtigt ikke at edelegge disse pellets.

Hvad skal du gere, hvis du har problemer med at synke kapslerne
Hvis du har problemer med at synke kapslerne:
e Abn kapslerne og hald pellets i et halvt glas postevand. Anvend ikke andre former for vaske.
e Drik blandingen straks eller inden for 30 minutter. Omrer altid, for du drikker den.
e For at sikre at du har indtaget al medicinen, skal glasset skylles grundigt med et halvt glas
vand, og dette skal drikkes. De sma harde kugler indeholder medicinen - tyg eller knus dem
ikke.

Hvis du slet ikke kan synke, kan kapslen opleses i lidt vand og puttes i en sprejte. Medicinen kan
derefter gives til dig gennem en slange direkte ned i din mave (’sonde”).

Hvor meget skal du tage

Din laege vil fortelle dig, hvor mange kapsler du skal tage, og hvor leenge du skal tage dem. Det vil
athenge af din tilstand, hvor gammel du er, og hvor godt din lever fungerer. Hvis du har alvorlige
leverproblemer, kan din lage ordinere en lavere dosis

De anbefalede doser er angivet nedenfor.

Behandling af halsbrand forarsaget af gastroesofageal reflukssygdom (GERD):

Voksne og unge pé 12 ér eller derover:

e Huvis din leege finder, at dit spiserer (svaelg) er let beskadiget, er den anbefalede dosis 40 mg
Esomeprazol Mylan en gang daglig i 4 uger. Din leege kan vaelge at give dig Esomeprazol
Mylan i yderligere 4 uger, hvis dit spiserer ikke er helet.

e Den anbefalede dosis, ndr spisereret er helet, er 20 mg Esomeprazol Mylan en gang daglig.

e Huvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den anbefalede dosis 20 mg Esomeprazol Mylan en
gang daglig. Nar symptomerne er under kontrol, kan din laege sige, at du kan tage din medicin,
hvis og nar du har behov for den, dog hejst 20 mg Esomeprazol Mylan en gang daglig.

Behandling af mavesar forarsaget af infektion med Helicobacter pylori, og forebyggelse af
tilbagevendende mavesar:

e Voksne og unge pa 12 ér eller derover: Anbefalet dosis er 20 mg Esomeprazol Mylan to gange
daglig i en uge.
e Din lege vil kombinere behandlingen med amoxicillin og clarithromycin (antibiotika).

Behandling af mavesar forarsaget af NSAID (non-steroide antiinflammatoriske midler):
e Voksne pé 18 &r eller derover: Anbefalet dosis er 20 mg Esomeprazol Mylan en gang daglig i
4 til 8 uger.

Forebyggelse af mavesar, hvis du tager NSAID (non-steroide antiinflammatoriske midler):
e Voksne pa 18 ar eller derover: Anbefalet dosis er 20 mg Esomeprazol Mylan en gang daglig.

Behandling af overdreven produktion af mavesyre forarsaget af en vaekst i bugspytkirtlen
(Zollinger-Ellisons syndrom):
e Voksne pa 18 ar eller derover: Anbefalet dosis er 40 mg Esomeprazol Mylan to gange daglig.
e Din lege vil tilpasse dosis til dig og fortaelle, hvor lang tid du skal tage medicinen. Den
hgjeste dosis er 80 mg to gange daglig.



Opfelgende behandling efter behandling med intravenes esomeprazol for at forebygge ny
bledning fra mavesar:
e Voksne pa 18 eller derover: Den anbefalede dosis er 40 mg Esomeprazol Mylan en gang
daglig i 4 uger.

Hyvis du har taget for mange Esomeprazol Mylan kapsler
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Esomeprazol Mylan, end
der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Esomeprazol Mylan
e Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det. Hvis det nasten er
tid til neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over.
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du oplever nogen af felgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Esomeprazol Mylan og kontakte lzegen straks:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e Brud pé hofte, handled eller rygrad (hvis Esomeprazol Mylan anvendes ved hgje doser og i
leengere tid)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

e Pludselig hveesende vejrtreekning, havelse af laeber, tunge og hals eller andre steder pa
kroppen, udslet, besvimelse eller synke- eller vejrtrekningsbesver (alvorlig allergisk
reaktion).

e Gullig hud, merk urin, lys affering med feber, kvalme eller opkastning og traethed, hvilket kan
veere tegn pa leverproblemer.

e Nedsat antal hvide blodlegemer, som kan medfere en kraftig forvaerring af den almene tilstand
eller feber med tegn pa lokal infektion som f.eks. smerter i halsen, svelget eller munden eller
vandladningsbesver.

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e Roadme af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsé vere alvorlig
blaeredannelse og bladning fra laeber, gjne, mund, nase og kensorganer med ledsmerter og hej
feber. Dette kan vare erythema multiforme”, ”Stevens-Johnsons syndrom”,
”leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer” eller “toksisk epidermal
nekrolyse”.

e /Endringer i antallet af bestemte blodceller, som kan medfere treethed, svaghed eller bleghed
(lavt antal rede blodlegemer), hyppigere eller l&ngerevarende bla meerker eller bledning end
normalt (lavt antal blodplader).

e Nedsat urinmangde eller vandladningsbesvar, blod eller slim i urinen, smerter i den nederste
del af ryggen, i nogle tilfelde med udsleat, feber, kvalme eller opkastning. Dette kan vare tegn
pa nyreproblemer.

e Hos patienter med leverproblemer kan problemerne forvaerres og medfere haevelse i hjernen,
som kan forérsage nedsat koncentrationsevne, @ndret personlighed eller adferd, problemer
med at koncentrere sig eller teenke, sevnighed eller desighed.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger)



Betandelsestilstand i tarmene med smerter og diarre, i nogle tilfaelde blodig diarre.
Udslat, eventuelt med ledsmerter.

Andre bivirkninger:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Hovedpine.

Diarré, mavesmerter, forstoppelse og luft i maven (flatulens), godartede polypper i
mavesakken.

Kvalme eller opkastning.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hevede fodder og ankler.

Savnforstyrrelser (sevnlashed).

Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden, traethedsfelelse.
Folelsen af, at det hele drejer rundt (svimmelhed).

Mundterhed.

Zndringer i de blodprever, der viser, hvordan leveren fungerer.

Hududslzt, neldefeber og kloe.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.
Falelse af sindsbevagelse, konfusion eller depression.

Smagsforstyrrelser.

Synsproblemer sdsom uklart syn.

Pludselig fornemmelse af hvaesende vejrtrackning eller &ndengd (bronkospasme).
Betendelse i mundslimhinden.

En infektion kaldet traske, der kan pavirke fordejelseskanalen, og som er forarsaget af svamp.
Hartab (alopecia).

Hududslaet ved udsattelse for sollys.

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

Utilpashed og manglende energi.

get svedtendens.

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Aggression.

Se, fole eller hore ting, der ikke er der (hallucinationer).
Muskelsvaghed.

Forsterrede bryster hos mend.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger)

Hvis du har taget esomeprazol i laengere end tre maneder, vil magnesium-koncentrationen i dit
blod muligvis falde. Ved lavt indhold af magnesium i blodet kan man opleve treethed,
ufrivillige muskelsammentraekninger, desorientering, krampeanfald, svimmelhed, aget
hjerterytme. Fortael det straks til laegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Lave
magnesium-koncentrationer kan ogsé medfere nedsat indhold af natrium eller calcium i
blodet. Din laege vil muligvis tage blodprever med jeevne mellemrum for at overvage
magnesium-koncentrationen.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet Mylan utilgengeligt for bern.

Brug ikke Esomeprazol Mylan efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den na@vnte méned.

Blisterpakning: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C. Opbevares i original emballage for at
beskytte mod fugt.

Flaske: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C. Opbevares i original emballage, tet tillukket
for at beskytte mod fugt. Anvendes inden for 3 maneder efter abning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Esomeprazol Mylan indeholder:

Aktivt stof: esomeprazol. Esomeprazol harde enterokapsler fas i to styrker med 20 mg eller 40 mg
esomeprazol (som esomeprazolmagnesium)
@vrige indholdsstoffer:
Kapselkerne: Saccharosekugler (indeholder saccharose og majsstivelse), se afsnit 2 ”” Esomeprazol
Mylan indeholder saccharose og natrium”
e crospovidon, hydroxypropylcellulose, natriumhydroxid, se afsnit 2 ”” Esomeprazol Mylan
indeholder saccharose og natrium”
e Sub-overtraek: Mannitol, saccharose
e Enteroovertraek: Methacrylsyre ethylacrylat copolymer (1:1) 30% dispersion, triethylcitrat,
glycerolmonostearat, polysorbat 80
e (littemiddel: Talcum

Indholdsstoffer i kapselskallen er red jernoxid (E172), gul jernoxid (E172) (kun 40 mg), titandioxid
(E171), gelatine, renset vand, natriumlaurylsulphat.

Indholdsstoffer i blekket er shellac, propylenglycol, koncentreret ammoniumoplesning, sort jernoxid
(E172), natriumhydroxid, vandftri ethanol, isopropylalkohol, butylalkohol og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser

Esomeprazol Mylan 20 mg er kapsler med hvide til cremefarvede pellets i en hard gelatinekapsel med
lysered overdel og underdel preeget med "Mylan” over ’EM 20” med sort bleek pa bade over- og
underdel.

Esomeprazol Mylan 40 mg er hvide til cremefarvede pellets i en hérd gelatinekapsel med brun overdel
og underdel praeget med "Mylan” over ”EM 40” med sort blek pa bade over- og underdel.

Kapslerne fas i blisterpakninger med 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 eller 100 kapsler og i HDPE-
flasker med 7, 14, 28, 30, 56, 98 eller 100 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Lokal repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irland

eller
Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
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Denne indlegsseddel blev senest eendret oktober 2023.
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