Bipacksedel: Information till anvéandaren

Esomeprazol SUN 40 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
esomeprazol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Esomeprazol SUN &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan Esomeprazol SUN ges till dig
Hur Esomeprazol SUN ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazol SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Esomeprazol SUN ar och vad det anvands for

Esomeprazol SUN innehaller en lakemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhér en grupp lakemedel
som kallas ”protonpumpshammare”. De verkar genom att reducera mangden syra som produceras i magen.

Esomeprazol SUN anvands for korttidsbehandling av vissa tillstand, nar du inte kan behandlas med intag via
munnen. Det anvands for att behandla foljande tillstand:

Vuxna

- Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nar syra fran magen lacker in i matstrupen
(férbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smaérta, inflammation och halsbranna.

- Magsar som orsakas av sa kallade NSAID-lakemedel (Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel).
Esomeprazol SUN kan ocksa anvandas for att férhindra uppkomst av magsar nar du tar NSAID-
lakemedel.

- Forebygga ny blédning hos vuxna efter terapeutisk endoskopi vid akut blodande sar i mage eller
tolvfingertarm.

Barn och ungdomar 1-18 ar
- Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nér syra fran magen lacker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smarta, inflammation och halsbranna.

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

2. Vad du behdéver veta innan Esomeprazol SUN ges till dig

Du ska inte ges Esomeprazol SUN om:

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

- duér allergisk mot andra protonpumpshammare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

- du tar ett lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for behandling av HIV-infektion).

- du nagonsin har fatt ett svart hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller munsar efter att ha tagit
Esomeprazol SUN eller andra liknande lakemedel.



Du ska inte ges Esomeprazol SUN om nagot av ovanstaende géller for dig. Om du &r oséker, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du ges Esomeprazol SUN om:

- du har allvarliga leverproblem

- du har allvarliga njurproblem.

- du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande Esomeprazol SUN
som minskar magsyran. Allvarliga hudreaktioner, till exempel Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys eller lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har
rapporterats i samband med behandling med Esomeprazol SUN. Sluta anvédnda Esomeprazol SUN och
sok vard omedelbart om du lagger marke till ndgra symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner enligt
beskrivningen i avsnitt 4.

- du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Esomeprazol SUN kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Darfor, om nagot av foljande intraffar innan
du ges Esomeprazol SUN eller efter du fatt det, ska du omedelbart kontakta lakare:

- du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svélja

- du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar

- du borjar krakas foda eller blod

- du far svart (blodblandad) avforing.

Anvandning av protonpumpshammare som Esomeprazol SUN och sarskilt om du anvéander
Esomeprazol SUN i mer an ett ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Berétta for lakare om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvénder lakemedel som
kallas kortikosteroider eftersom de kan 6ka risken for benskorhet.

Hudutslag och hudsymptom

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa snart som
mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Esomeprazol SUN. Kom dven ihag att namna
eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har férekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen kan
besta av sar i mun, svalg, nasa, kdnsorgan och konjunktivit (réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga
hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom som feber, huvudvérk, vark i kroppen. Utslagen kan
tacka stora delar av kroppen med blasor och hudavlossning.

Om du nagon gang under behandlingen (aven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller nagot av dessa
hudsymtom, sluta ta detta ldkemedel och kontakta din lakare omedelbart.

Andra lakemedel och Esomeprazol SUN

Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel, &ven
receptfria sadana. Detta eftersom att Esomeprazol SUN kan paverka hur andra ldkemedel fungerar och andra
lakemedel kan paverka effekten av Esomeprazol SUN.

Du ska inte ges Esomeprazol SUN om du samtidigt tar lakemedel som innehaller nelfinavir (som anvands
for behandling av HIV-infektion).

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande lakemedel:

- atazanavir (anvands for behandling av HIV-infektion)

- klopidogrel (anvénds for forebyggande av blodproppar)

- ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvénds for behandling av svampinfektioner)

- Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

- citalopram, imipramin eller klomipramin (anvénds for behandling av depression)

- diazepam (anvénds for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi)

- fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver ldkaren 6vervaka nar du borjar eller slutar
fa Esomeprazol SUN.



- lakemedel som anvands for blodfortunning, till exempel warfarin. Lakaren kan behdva 6vervaka nér du
borjar eller slutar fa Esomeprazol SUN.

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

- cisaprid (anvéands vid matsméltningsproblem eller halsbranna)

- Digoxin (anvands vid hjartbesvér)

- Metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvands 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 SUN

- Tacrolimus (organtransplantation)

- Rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)

- Johannesort - Hypericum perforatum (anvénds fér behandling av depression).

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 ges detta lakemedel. Lékaren avgoér om du kan ges Esomeprazol SUN under den
tiden.

Det ar inte ként om Esomeprazol SUN passerar dver i brostmjolk. Darfor bor du inte ges Esomeprazol SUN
om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Esomeprazol SUN paverkar din férmaga att framféra fordon eller att hantera verktyg
eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstérningar kan dock forekomma i mindre vanliga fall (se
avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Esomeprazol SUN innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur Esomeprazol SUN ges till dig
Esomeprazol SUN kan ges till barn och ungdomar i aldern 1 till 18 &r och vuxna, inklusive &ldre.

Att fa Esomeprazol SUN

Anvéandning for vuxna

- Esomeprazol SUN kommer att ges till dig av en lakare som kommer att bestdmma hur mycket du
behover.

- Den rekommenderade dosen ar 20 mg eller 40 mg en gang dagligen

- Omdu har allvarliga leverproblem &r den maximala dosen 20 mg dagligen (GERD)

- Lakemedlet kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en av dina vener. Detta kommer att
paga i upp till 30 minuter

- Den rekommenderade dosen for att forebygga ny blodning vid sar i mage eller tolvfingertarm &r 80 mg
givet som intravends infusion under 30 minuter f6ljt av en kontinuerlig infusion av 8 mg per timme
given under 3 dagar. Om du har allvarliga leverproblem kan dosen vid den kontinuerliga infusionen
minskas till 4 mg per timme under 3 dagar.

Anvéandning for barn och ungdomar

- Du far Esomeprazol SUN av din lakare, som bestammer hur mycket du behover.

- For barn i aldern 1 till 11 ar ar den rekommenderade dosen 10 eller 20 mg en gang dagligen,
- For barn i aldern 12 till 18 ar ar den rekommenderade dosen 20 eller 40 mg en gang dagligen,



- Lékemedlet ges som en injektion eller infusion i en ven (ett blodkérl). Det tar upp till 30 minuter.

Om du ges for stor mangd av Esomeprazol SUN
Kontakta lakaren omedelbart om du tror att du har fatt for stor mangd av Esomeprazol SUN.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Esomeprazol SUN och kontakta ldkare omedelbart, om du observerar nagon av féljande

allvarliga biverkningar:

- Gulnad hud, mérk urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa biverkningar ar
séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

- Plotsligt vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag, svimningskansla
eller svarigheter att svalja (allvarlig allergisk reaktion) Dessa biverkningar &r sallsynta och kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare.

- Plétsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjallning kan intraffa aven
forekomma édven efter flera veckors behandling. Svar blashildning och blodning pa lappar, 6gon, mun,
nasa och konsorganen kan ocksa forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder. Detta kan vara “erythema
multiforme™, “Stevens-Johnsons-syndrom”, “toxisk epidermal nekrolys” eller "ldkemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom". Dessa biverkningar ar mycket séllsynta och kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvandare.

- utbrett hudutslag, hdg kroppstemperatur och svullna lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighets-syndrom), vilka férekommer mycket sallan.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- huvudvérk

- paverkan pa magen eller tarm: diarré, magsmarta, foérstoppning, vaderspanningar
- illaméende eller krakningar

- reaktion vid injektionsstallet

- godartade polyper i magsacken.

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

- svullnad i fotter och anklar

- somnstorningar (sdmnldshet)

- yrsel, stickningar, sémnighet

- svindel (vertigo)

- synproblem, till exempel dimsyn

- muntorrhet

- foréndringar i blodbilden som visar leverns funktion

- hudutslag, nasselfeber och klada

- Hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Esomeprazol SUN anvéands i hdga doser och under en langre tid).

Séllsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- forandrad blodbild sdsom reducerat antal vita blodkroppar eller blodplattar. Detta kan orsaka svaghet,
blanad eller infektionskanslighet.

- laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krakningar och kramper.

- kénsla av upprordhet, forvirring eller depression

- smakfdérandringar

- plotslig vasande andning eller andnéd (bronkospasm)

- inflammation i munhalan

- en svampinfektion kallad "torsk” som kan paverka tarmen

- leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mérk urin och trétthet



- haravfall (alopeci)

- hudutslag vid solning

- ledsmartor (artralgi) eller muskelsmartor (myalgi)
- generell olustkénsla och orkesldshet

- Okad svettning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)

- aggression

- hallucinationer (se, k&nna eller hora saker som inte finns)

- svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

- plotsligt upptradande av svara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara férenat med
hdg feber och ledsmartor (erythema multiforme, Stevens-Johnson-syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom).

- muskelsvaghet

- svara njurproblem

- forstoring brostkortlar hos méan

Har rapportertas (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Om du anvéander Esomeprazol SUN i mer an tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet
sjunka. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, forvirring,
kramper, yrsel, och snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta ldkare
omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller
kalcium i blodet. Lakaren kan komma att méta magnesiumnivan i blodet med hjalp av
regelbundna blodprov.

- Inflammation i tarmen (orsakar diarré).

- Hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Esomeprazol SUN kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret blir
nedsatt. Om du faren en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allméantillstand eller feber
med symtom pa lokal infektion sdsom smartor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste du
kontakta lakare snarast mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas genom
ett blodprov. Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Esomeprazol SUN ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller injektionsflaskan efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

Kemiska och fysiska stabilitetsdata har bevisats under 12 timmar vid 30 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor
produkten anvadndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider



och -férhallanden under anvandningen vilka normalt inte ska éverstiga 24 timmar vid 2-8 °C savida inte
beredning har skett under kontrollerade och aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker en synlig férdndring (endast klar 16sning ska anvéndas).

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar esomeprazolnatrium. Varje flaska innehaller 42,6 mg esomeprazolnatrium,
vilket motsvarar 40 mg esomeprazol.

- Ovriga inneh&llsamnen &r dinatriumedetat och natriumhydroxid (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Esomeprazol SUN 4ar ett vitt till naturvitt pulver. Det levereras i en farglds 5 ml injektionsflaska i glas med
gra gummikork och gra aluminiumplombering och innehaller 40 mg pulver till injektions-/infusionsvatska,
16sning.

Esomeprazol SUN levereras i foljande forpackningsstorlekar:
- forpackning med 1 injektionsflaska
- forpackning med 1x10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlédnderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Storbritannien
(Nordirland) under namnen:

Danmark: Esomeprazol SUN 40 mg pulver til injektions- og infusionsvaeske, oplgsning
Tyskland: Esomeprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Frankrike: Esomeprazole SUN 40 mg poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Italien: Esomeprazolo SUN 40 mg polvere per soluzione iniettabile/infusione
Nederlanderna: ~ Esomeprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie en intraveneuze infusie
Sverige: Esomeprazol SUN 40 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Storbritannien: Esomeprazole 40 mg powder for solution for injection/infusion.

Polen: Esomeprazol SUN 40 mg proszek do sporzadzania sotktu do wstrzykiwan i infusion
Rumanien: Esomeprazol SUN 40 mg pulbere pentru soluti injectabila/perfuzabilia

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-03-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter
Denna medicinska produkt far inte blandas med andra medicinska produkter utom nedanstaende.

Hallbarhet och férvaring
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen for att skydda mot ljus

Odbppnad produkt:
18 manader




Utspadd produkt:

Kemiska och fysiska stabilitetsdata har bevisats under 12 timmar vid 30 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor
produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider
och -férhallanden under anvandningen vilka normalt inte ska dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C savida inte
beredning har skett under kontrollerade och aseptiska forhallanden.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Den fardigberedda l6sningen ska inspekteras visuellt betraffande partiklar och missfargning fore
administrering. Endast klar 16sning ska anvandas. Endast for engangsbruk.

Vid administrering av en dos pa 20 mg ska bara hélften av den fardigberedda l6sningen anvéandas. All
oanvand losning ska kasseras.

Esomeprazol SUN injektion
Bereda en 16sning for injektion:

Injektion 40 mg
Ldsningen for injektion iordningstalls genom att tillsatta 5 ml 0,9 % natriumkloridlésning for intravendst

bruk till injektionsflaskan med esomeprazol.
Den fardigberedda 16sningen for injektion ar klar och féarglos till svagt ljusgul.

Esomeprazol SUN infusion
Bereda en 16sning for infusion:

Infusion 40 mg
Losningen for infusion iordningstalls genom att 16sa innehallet i en injektionsflaska med esomeprazol i upp

till 200 ml 0,9 % natriumkloridldsning for intravendst bruk.
Den fardigberedda 16sningen for infusion ar klar och farglos till svagt ljusgul.

Infusion 80 mg
Losningen for infusion iordningstélls genom att I6sa innehallet i tva injektionsflaskor med esomeprazol 40

mg i upp till 200 ml 0,9 % natriumkloridlésning for intravendst bruk.
Ytterligare information om administrering finns i SmPC avsnitt 4.2.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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