INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Esopral 40 mg enterotabletter

esomeprazol

0989945901
Esopral svarer til lsegemidlet Nexium®

Lees denne indlaegsseddel grundigt,

inden De begynder at bruge medicinen

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for
at laese den igen.

¢ Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

e | aegen har ordineret Esopral til Dem
personligt. Lad derfor vaere med at give
Esopral til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indleegssedien:
1. Esoprals virkning og hvad De skal bruge
det til

2. Det skal De vide, for De begynder at
bruge Esopral

. Sadan skal De bruge Esopral

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer De Esopral

. Yderligere oplysninger
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1. Esoprals virkning og hvad De
skal bruge det til

Esopral indeholder det aktive stof
esomeprazol, som er en syrepumpe-
haemmer, der nedseetter produktionen af
mavesyre.

De kan tage Esopral mod:

e Halsbrand, mavesmerter og sure opsted
pé grund af beteendelse i nederste del af
spiseroret.

¢ Forebyggende behandling mod
halsbrand, mavesmerter og sure opsted
péa grund af betaendelse i nederste del af
spiseroret.

e Halsbrand og sure opsted uden
beteendelse.

¢ Forebyggelse og behandling af mavesar
eller sér i tolvfingertarmen, som er
opstaet pa grund af en seerlig bakterie
(Helicobacter Pylori).

¢ Behandling og forebyggelse af mavesar
og sér i tolvfingertarmen pé grund af
behandling med smertestillende medicin
(NSAID).

e Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom
(tilstand af permanent hgj produktion af
mavesyre, pa grund af syredannende
svulster i bugspytkirtlen).

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De
begynder at bruge Esopral

Brug ikke Esopral hvis:

® De er overfolsom overfor esomeprazol

eller stoffer, der ligner esomeprazol eller
et af de avrige indholdsstoffer i Esopral.

e De er i behandling med atazanavir (mod
HIV virus).

Veer ekstra forsigtig med at bruge

Esopral, hvis:

e De taber Dem utilsigtet.

e De kaster op gentagne gange.

e De har sveert ved at synke maden.

e De har blodige opkastninger eller blod i
afferingen.

Dette kan tyde pa en helt anden sygdom.

Kontakt leegen.

Behandling med Esopral kan forarsage en
let foreget risiko for mavetarminfektioner
sasom Salmonella og Campylobacter.

Ved langtidsbehandling (specielt ved
behandling over 1 ar) skal De jeavnligt til
kontrol hos leegen.

Hvis symptomerne pa Deres sygdom
eendrer sig, kontakt da leegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller apoteket, hvis

De bruger anden medicin eller har brugt

det for nylig. Det gaelder ogsa medicin,

som ikke er kabt pa recept.

Dette geelder iseer, hvis De tager folgende

medicin:

e Ketoconazol, itraconazol, voriconazol
(mod svampe-infektioner).

e Atazanavir (mod HIV infektion).

e Diazepam (mod angst og uro).

e Citalopram, imipramin, clomipramin (mod
depression).

e Phenytoin (mod epilepsi).

e Warfarin (blodfortyndende medicin).

e Cisaprid (mod sygdom i mave og tarm).

Brug af Esopral sammen med mad og
drikke

De kan tage Esopral sammen med mad og
drikke.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, for
De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De mé kun tage Esopral efter laegens
anvisning.

Amning

Erfaringerne med Esopral er begraensede.
De ber derfor ikke tage Esopral, hvis De
ammer. Sperg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Esopral pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de avrige
indholdsstoffer i Esopral

Esopral indeholder saccharose. Kontakt
leegen, inden De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke téler visse
Sukkerarter.

3. Sadan skal De bruge Esopral

Der geres opmeerksom pé at ikke alle

doseringer naevnt herunder, kan opnas
med Esopral 40 mg.

Dosering:

Voksne og unge fra 12 ar:

Behandling ved halsbrand og sure
opsted pa grund af betaendelse i
nederste del af spisergret:

40 mg 1 gang daglig i 4 uger. Hvis
symptomerne ikke er forsvundet, kan
Deres behandling fortseette i endnu 4 uger.

Forebyggende behandling mod
halsbrand, mavesmerter og sure opstad
pa grund af beteendelse i nederste del
af spiseroret:

20 mg 1 gang daglig.

Behandling af halsbrand og sure opstod
uden betaendelse:

20 mg 1 gang daglig. Hvis De ikke

har opnéet tilfredsstillende kontrol af
symptomerne efter 4 uger, skal De
kontakte leegen.

Forebyggelse og behandling af
mavesar eller sar pa tolvfingertarmen
opstaet pga. infektion med bakterien
Helicobacter Pylori:

20 mg Esopral sammen med 1 g
amoxicillin og 500 mg clarithromycin, alle 2
gange daglig i 7 dage.

Behandling af mavesar, hvis De er i
behandling med smertestillende medicin
(NSAID):

Seedvanlig dosis er 20 mg 1 gang daglig,
som regel i 4-8 uger.

Forebyggelse af mavesar, hvis De er i
behandling med smertestillende medicin
(NSAID):

20 mg 1 gang daglig.

Behandling af Zollinger-Ellisons
syndrom:

Seedvanlig startdosis er 40 mg 2 gange
daglig. Leegen vil fastsaette Deres dosis ud
fra, hvordan medicinen virker p& Dem.

Aldre: Det er ikke ngdvendigt at nedseette
dosis. Folg leegens anvisninger.

Barn: De mé& kun anvende Esopral til bern
(under 12 &r) efter leegens anvisning.
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Nedsat nyrefunktion: Det er ikke
neadvendigt at nedseette dosis. Hvis De har
alvorligt nedsat nyrefunktion, skal De tale
med lesgen.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere
nodvendigt at nedseette dosis. Leegens
anvisning skal folges.

Brug altid Esopral ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl s& sparg leegen eller
apoteket.

Der er forskel pd, hvad den enkelte har
brug for.

Brugsanvisning:

De skal synke tabletterne hele sammen
med veeske. De ber ikke tygge eller knuse
tabletterne.

Hvis De har sveert ved at synke tabletterne
hele, kan De opsleemme tabletterne i et
halvt glas postevand. De mé ikke bruge
nogen anden vaeske til opsleemning. Ror
rundt, indtil tabletterne er gaet i oplesning,
0g drik vaesken indenfor 30 minutter. Skyl
glasset med et halvt glas vand og drik det.
Hvis der er tabletrester i vandet, ma De
ikke tygge eller knuse dem.

Hvis De ikke kan synke, kan tabletterne
opleses i postevand og gives i en
erngeringssonde. Kontakt leegen for
instruktion.

Hvis De har taget for mange Esopral
enterotabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget mere af Esopral, end der
stér i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet.

Symptomer pé overdosering er mavegener
0g svaghed i kroppen.

Hvis De har glemt at tage Esopral

De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis, men skal
fortsaette med Deres saedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at tage Esopral
Sperg leegen eller apoteket hvis der er
noget, De er i tvivl om eller foler Dem
usikker pa.

AEndring eller stop med behandlingen ber
kun ske i samrad med laegen.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10
ud af 10.000 patienter): Forandringer i
blodet (kan vise sig ved treethed, bleg-
hed, infektioner, feber, bladning fra

hud og slimhinder samt bla maerker),
voldsom allergisk reaktion med heevelse
af tunge, laeber og ansigt, hududsleet,
andedrestsbesvesr og evt. besvimelse
(anafylaktisk shock), for lavt indhold af

natrium i blodet, depression, vejrtrasknings-
besveer, leverbeteendelse med eller uden
gulsot.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker
hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Hallucinationer, leversvigt, encephalopati
(hos patienter med allerede eksisterende
alvorlig leversygdom, viser sig ved trasthed,
sovnlgshed, rysten og uro), hudlidelse
ledsaget af feber og ledproblemer, toksisk
epidermal nekrolyse (alvorlig hudsygdom
med afstodning af omfattende partier

af hudens overfladiske lag, ledsaget af
symptomer fra lunger og nyrer), Stevens-
Johnsons syndrom (hudlidelse ledsaget
af feber og ledproblemer, i nogle tilfeelde
alvorlig, med bleereformet udsleet og
beteendelsesreaktioner), nyrebeteendelse
med feber, smerter over lzenden, blod i
urinen og almen slgjhed.

Kontakt leege eller sygehus, ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (der sker hos
1-10 ud af 100 patienter): Hovedpine,
mavesmerter, forstoppelse, diarre, luft i
maven, kvalme, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker
hos 1-10 ud af 1000 patienter): Heevede
haender, fodder og ankler, savnighed,
svimmelhed, feleforstyrrelser i huden,

fx myrekryb, braenden, klgen, soven og
prikken, sevnleshed, mundterhed, eksem,
naeldefeber, kloe, forhgjede levertal,
svimmelhed.

Sjeeldne bivirkninger (det sker

hos 1-10 ud af 10.000 patienter):
Overfolsomhedsreaktioner, rastlashed, uro,
forvirring, smagsforstyrrelser, uklart syn,
mundbeteendelse, svampeinfektion i mave-
tarmkanalen, pletvis skaldethed, aget
lysfelsomhed, muskelsmerter, ledsmerter,
utilpashed, e@get svedtendens.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker
hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Muskelsvaghed, udvikling af bryster hos
maend, aggression.

Tal med leegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Forteel leege eller apotek, hvis De far
bivirkninger, der bliver ved eller er
generende. Nogle bivirkninger kreever
behandling.

Patienter eller parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning pé
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Sadan opbevarer De Esopral
Esopral opbevares utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Esopral efter den udlgbsdato,
der stér pa pakningen.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

Esopral opbevares i den originale
blisterpakning og ikke over 30° C.
Holdbarhed efter &bning er 6 maneder.

Sperg pé apoteket hvordan De skal
aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
Esopral 40 mg enterotabletter
indeholder:

Aktivt stof: Esomeprazol 40 mg som
magnesiumtrihydrat.

@vrige indholdsstoffer: Glycerolmono-
stearat 40-55, hydroxypropylcellulose,
hypromellose, magnesiumstearat,
methacrylsyre ethylacrylat copolymer,
mikrokrystallinsk cellulose, syntetisk
paraffin, macrogol 6000, polysorbat 80,
crospovidon, natriumstearylfumarat,
saccharose, majsstivelse, talcum,
triethylcitrat, titanoxid (E 171), jernoxid
(E172).

Esoprals udseende og paknings-
storrelse:

Esopral 40 mg er en pink, aflang
filmovertrukken enterotablet maerket 40 mg
pé den ene side og AEI pa den anden side.

Esopral findes i pakningsstaerrelsen 28 stk.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret september 2008
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