Bipacksedel: Information till anvandaren
Esomeprazol Pensa 20 mg harda enterokapslar

esomeprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vaénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Esomeprazol Pensa dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Esomeprazol Pensa
Hur du anvénder Esomeprazol Pensa

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazol Pensa ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S

1. Vad Esomeprazol Pensa ar och vad det anvands for

Esomeprazol Pensa innehaller en lakemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhor en
grupp av lakemedel som kallas protonpumpshammare. Dessa verkar genom att minska méangden
syra som produceras i magen.

Esomeprazol Pensa &r avsett for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrédnna och sura
uppstotningar) hos vuxna éver 18 ar.

Reflux ar aterflodet av syra fran magsacken till matstrupen (férbindelsen mellan munnen och
magen) som kan bli inflammerad och gora ont. Detta kan ge symtom sasom en smartande
kénsla i brostet som stiger upp i strupen (halsbréanna) och en sur smak i munnen (sura
uppstotningar).

Du kan uppleva lindring av dina symtom pa sura uppstotningar och halsbranna efter forsta
dagen du har tagit detta lakemedel, men det ar inte avsett att ge omedelbar lindring. Du kan
behova ta kapslarna 2-3 dagar i rad innan du kanner dig battre. Du maste tala med lakare om du
inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar

Esomeprazol som finns i Esomeprazol Pensa kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Esomeprazol Pensa
Ta inte Esomeprazol Pensa

- om du ar allergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).



- om du &r allergisk mot andra protonpumpshammare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol).
- om du tar ett lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for behandling av hiv-infektion).

Ta inte Esomeprazol Pensa om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du ar oséker, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazol Pensa.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar Esomeprazol Pensa om du:
- har haft magsar eller opererat magsécken
- kontinuerligt har anvént behandling mot reflux eller halsbrénna i 4 veckor eller mer
- har gulsot (gulfargning av hud eller 6gonvitor) eller allvarliga leverproblem
- har allvarliga njurproblem.
- &r over 55 ar och har nya eller nyligen férandrade refluxsymtom eller behdver ta ett
receptfritt lakemedel mot matsméltningsbesvér eller halsbréanna varje dag.
- nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande
Esomeprazol Pensa som minskar magsyran.
- ska genomga ett speciellt blodtest (kromogranin A).

Esomeprazol Pensa kan délja symtom pa andra sjukdomar. Darfor ska du omedelbart
kontakta lakare om nagot av foljande intraffar innan du borjar ta Esomeprazol Pensa,
eller under tiden du tar det:

- Du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svilja.

- Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar.

- Du borjar krékas foda eller blod.

- Du far svart (blodblandad) avforing.

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa
snart som majligt eftersom du kan behéva avbryta behandlingen med Esomeprazol Pensa.
Kom dven ihdg att namna eventuella andra biverkningar, som ledsmarta.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Esomeprazol Pensa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria lakemedel, eftersom Esomeprazol Pensa kan paverka hur andra
lakemedel fungerar och andra lakemedel kan paverka effekten av Esomeprazol Pensa.

Ta inte Esomeprazol Pensa om du samtidigt tar lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands
for behandling av hiv-infektion).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Atazanavir eller saquinavir (anvéands for behandling av hiv-infektion).

- Klopidogrel (anvands som férebyggande av blodproppar).

- Ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvénds fér behandling av svampinfektioner).

- Erlotinib (anvands vid behandling av cancer).

- Citalopram, imipramin eller klomipramin (anvands fér behandling av depression).

- Diazepam (anvands for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi).

- Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behtver ldkaren évervaka nér du borjar
eller slutar ta Esomeprazol Pensa.

- Lékemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin. Lakaren kan behova
Overvaka nar du borjar eller slutar ta Esomeprazol Pensa.



- Cilostazol (anvands for behandling av fonstertittarsjuka — smarta i benen vid gang som
beror pa otillracklig blodforsorjning till benen).

- Cisaprid (anvands vid matsmaltningsproblem eller halsbrénna).

- Digoxin (anvands vid hjartbesvar).

- Takrolimus (organtransplantation).

- Metotrexat (kemoterapeutiskt lakemedel som anvénds i hoga doser for att behandla cancer)
—om du tar hoga doser av metotrexat kan din lakare gora ett tillfalligt uppehall i din
behandling med Esomeprazol Pensa.

- Rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos).

- Johannesort — Hypericum perforatum (anvands for att behandla depression).

Esomeprazol Pensa med mat och dryck
Du kan ta dina kapslar i samband med maltid eller pa tom mage.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Lékaren avgér om du kan ta Esomeprazol
Pensa under den tiden.

Det &r inte ként om Esomeprazol Pensa passerar dver i brostmjolk. Darfor bor du inte ta
Esomeprazol Pensa om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Esomeprazol Pensa paverkar din formaga att framfora fordon eller att
hantera verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstorningar kan dock
forekomma i mindre vanliga fall eller i sallsynta fall (se avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte
kora bil eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s déarfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Esomeprazol Pensa innehaller sackaros och natrium

Esomeprazol Pensa innehaller granulat (runda korn) av sackaros, som r en sorts socker. Om du
har fatt veta av lakare att du inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Esomeprazol Pensa

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket du ska ta
- Rekommenderad dos ar en kapsel per dag.

- Tainte mer an denna rekommenderade dos pa en kapsel (20 mg) per dag,
aven om du inte kanner nagon forbattring omedelbart.

- Du kan behdva ta kapslarna 2 eller 3 dagar i rad innan dina refluxsymtom
(till exempel halsbranna och sura uppstotningar) blir battre.



- Behandlingstiden ar upp till 14 dagar.
- Sluta att ta detta lakemedel nar dina refluxsymtom har forsvunnit helt.
- Om dina refluxsymtom férvarras eller inte férbattras efter att du har tagit

detta lakemedel 14 dagar i rad ska du radfraga en lakare.

Om du har ihdllande eller langvariga, ofta aterkommande symtom &ven efter

behandling med detta lakemedel ska du kontakta din lakare.

Intag av ldkemedlet

- Du kan ta kapslarna vid vilken tid som helst pa dygnet.

- Du kan ta kapslarna i samband med maltid eller pa tom mage.

- Svélj kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna eller
deras innehall. Det beror pa att kapslarna innehaller granulatkorn tackta med ett hélje som
forhindrar att lakemedlet bryts ner av syra i magen. Det ar viktigt att granulatkornen inte
skadas.

Vad du kan gora om du har svart att svélja kapslarna

Om du har problem att svélja kapslarna:

1) Oppna kapseln forsiktigt ovanfor ett glas med vatten (ej kolsyrat) och tém ut kapselns
innehall (granulaten) i glaset. Anvand inga andra vatskor.

2) ROr om. Drick blandningen med en gang eller inom 30 minuter. Ror alltid om blandningen
innan du dricker den.

3) For att vara saker pa att du har druckit allt lakemedel; skolj glaset noga med ytterligare ett
halvt glas vatten och drick upp. De fasta partiklarna innehaller lakemedlet — tugga eller krossa
dem inte.

Om du tagit for stor mangd av Esomeprazol Pensa

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Esomeprazol Pensa

- Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du upptacker det. Om det ar néra tidpunkten
for néasta dos — hoppa 6ver den missade dosen.

- Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Sluta ta Esomeprazol Pensa och kontakta lakare omedelbart, om du observerar nagon av

foljande allvarliga biverkningar:

- Plétslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion).

- Rodnad av huden med blasbildning eller fjallning. Svar blasbildning och blédning pa
lappar, 6gon, mun, nasa och kdnsorganen kan ocksa forekomma. Detta kan vara ”Stevens-
Johnson syndrom” eller "toxisk epidermal nekrolys”.

- Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem.



Dessa biverkningar ar séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Huvudvark.

Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar.
Illamaende eller krakningar.

Godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Swvullnad i fotter och anklar.

Soémnstorningar (sémnléshet).

Yrsel, stickningar, somnighet.

Svindel (vertigo).

Muntorrhet.

Forandringar i blodbilden som visar leverns funktion.
Hudutslag, néasselfeber och klada.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Forandrad blodbild som minskat antal vita blodkroppar eller blodplattar. Detta kan orsaka
svaghet, blamarken eller infektionskanslighet.

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krakningar och kramper.
Kénsla av upprordhet, forvirring eller depression.

Smakforandringar.

Synproblem, till exempel dimsyn.

Plotslig vasande andning eller andndd (bronkospasm).

Inflammation i munhalan.

En svampinfektion kallad "torsk” som kan paverka tarmen.

Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mork urin och trétthet.
Haravfall (alopeci).

Hudutslag vid solning.

Ledsmartor (artralgi) eller muskelsmarta (myalgi).

Generell olustkansla och orkesldshet.

Okad svettning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)

Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).
Aggression.

Hallucinationer (se, kdnna eller héra saker som inte finns).

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.

Pl6tsligt upptradande av svara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara
forenat med hdg feber och ledsmartor (Erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

Muskelsvaghet.

Svara njurproblem.

Forstoring av brostkortlar hos man.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data)

Laga magnesiumnivaer i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krakningar, kramper,
skakningar och forandringar i hjartrytmen (arytmier). Om du har mycket laga



nivaer av magnesium kan du ocksa ha laga nivaer av kalcium och/eller kalium i

blodet.

- Inflammation i tarmen (orsakar diarré).
- Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Esomeprazol Pensa kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
immunfdrsvaret blir nedsatt. Om du har en infektion med symtom som t.ex. feber med ett
kraftigt forsamrat allméantillstand eller feber med symtom pa en lokal infektion som t.ex. smarta
i halsen, svalget eller munnen eller svarigheter att urinera, maste du soka lakarvard snarast
mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas med ett blodprov.
Det ar viktigt att du da lamnar information om de lakemedel du tar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. Fdrvaring av Esomeprazol Pensa
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blistret. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar esomeprazol.
Esomeprazol Pensa 20 mg enterokapslar innehaller esomeprazol (som natriumsalt).

- Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall:

Sockersfarer (sackaros och majsstéarkelse), metylcellulosa, talk, titandioxid (E171),
glycerolmonostearat, polysorbat 80, natriumlaurilsulfat, metakrylsyre-etylacrylat-kopolymer
och trietylcitrat.

Kapselhdlje:
Karragenan, kaliumklorid, rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171), hypromellos,

kapselmarkning (shellack, kaliumhydroxid och svart jarnoxid (E172)).


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Esomeprazol Pensa 20 mg enterokapslar har en ogenomskinlig ljusrosa 6verdel och nederdel,
storlek 4 (ca 14 mm), markt med "ES” pa dverdelen och ”20” pa nederdelen. Kapseln innehaller
runda granulat.

Aluminium/aluminiumblister:
7, 14, 28 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Pensa Pharma AB

Norrlandsgatan 10

111 43 Stockholm

Sverige

Tillverkare

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.
¢/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles (Barcelona)

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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