Bipacksedel: Information till patienten

Esomeprazole SUN 20 mg enterotabletter
Esomeprazole SUN 40 mg enterotabletter

esomeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Esomeprazole SUN &r och vad det anvands for
Vad du behder veta innan du tar Esomeprazole SUN
Hur du tar Esomeprazole SUN

Eventuella biverkningar

Hur Esomeprazole SUN ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Esomeprazole SUN &r och vad det anvands for

Esomeprazole SUN innehaller en lakemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhér en grupp av
lakemedel som kallas ”protonpumpshammare”. Dessa verkar genom att reducera méngden syra som
produceras i magen.

Esomeprazole SUN anvands for att behandla foljande tillstand:

Vuxna

e Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nar syra fran magen lacker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, inflammation och halsbrénna.

e Sar i magen eller 6vre delen av tarmen som &r infekterade av en bakterie som kallas
"Helicobacter pylori”. Om du har sadana sar kan lakaren &ven forskriva antibiotika for
behandling av infektionen och for att mojliggora sarlakning.

e Magsar som orsakas av sa kallade NSAID-ldkemedel (Icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel). Esomeprazole SUN kan ocksa anvandas for att forhindra uppkomst av magsar
eller sar i 6vre delen av tarmen nar du tar NSAID-lakemedel.

e FOr mycket syra i magen orsakad av en tumor i bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons syndrom).

e Fortsatt behandling for att forebygga ny blédning fran sar efter behandling med intravendst
esomeprazol.

Ungdomar fran 12 ar

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

o Sar i magen eller dvre delen av tarmen som é&r infekterade av en bakterie som kallas
"Helicobacter pylori”. Om du har sadana sar kan lakaren dven forskriva antibiotika for
behandling av infektionen och for att mojliggora sarlakning.

Esomeprazole som finns i Esomeprazole SUN kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behdéver veta innan du tar Esomeprazole SUN

Ta inte Esomeprazole SUN:
e omdu ar allergisk mot esomeprazol eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
e om du &r allergisk mot andra protonpumpshammare (t ex pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol,
omeprazol)
e om du tar ett lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for behandling av HIV-infektion).
e om du nagonsin har fatt ett svart hudutslag eller hudfjallning, blashildning och/eller munsar
efter att ha tagit Esomeprazole SUN eller andra liknande ldkemedel.
Ta inte Esomeprazole SUN om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du ar oséker, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar Esomeprazole SUN.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om:

Du har allvarliga leverproblem.

Du har allvarliga njurproblem.

Om du har vitamin B12-brist eller det finns risk for vitamin B12-brist.

Du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande
Esomperazole 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 Esomeprazole
SUN. Sluta anvénda Esomeprazole SUN och sok vard omedelbart om du lagger marke till
nagra symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner enligt beskrivningen i avsnitt 4.

e Du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

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

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

Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar.

Du borjar krakas foda eller blod.

Du far svart (blodblandad) avforing.

Om du har fatt Esomeprazole SUN forskrivet for att ta ”vid behov” ska du kontakta ldkare om dina
symtom &r ihallande eller &ndrar karaktar.

Anvéndning av en protonpumpshdmmare som Esomeprazole SUN och sarskilt om du anvénder
Esomeprazole SUN i mer &n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-, handleds eller kotfraktur
(benbrott). Berétta for lakare om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvander lakemedel som
kallas kortikosteroider eftersom de kan 0ka risken for benskorhet.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din lakare sa snart
som majligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Esomeprazole SUN. Kom aven ihag
att namna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har forekommit 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 lakemedel och kontakta din l&kare omedelbart.
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Barn under 12 ar
Information om dosering till barn i aldern 1 till 11 ar finns i produktinformationen for andra
doseringsformer, t.ex. dospase (fraga lakare och apotekspersonal for ytterligare information).

Andra lakemedel och Esomeprazole SUN

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta eftersom Esomeprazole SUN kan paverka hur andra ldkemedel fungerar och andra
lakemedel kan paverka effekten av Esomeprazole SUN.

Ta inte Esomeprazole SUN om du samtidigt tar lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for
behandling av HIV-infektion).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande ldkemedel:

Atazanavir (anvands for behandling av HIV-infektion).

Klopidogrel (anvands férebyggande mot blodproppar)

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

Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

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

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

Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behéver lakaren dvervaka nér du borjar

eller slutar ta Esomeprazole SUN.

e Lakemedel som anvénds for blodfértunning, till exempel warfarin. L&karen kan behdva
Overvaka nar du borjar eller slutar ta Esomeprazole SUN.

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

e Cisaprid (anvénds vid matsmaltningsproblem eller halsbrénna).

e Digoxin (anvénds vid hjartbesvar)

o Metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvands i hdéga doser for att behandla cancer)
—om du tar hoga doser av metotrexat kan din lakare gora ett tillfalligt uppehall i din
behandling med Esomeprazole SUN

e Tacrolimus (organtransplantation)

e Rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)

e Johannesort — Hypericum perforatum (anvands for behandling av depression)

Om lakaren har forskrivit antibiotika, amoxicillin och klaritromycin, i kombination med Esomeprazole
SUN for behandling av magsar orsakade av Helicobacter pylori-infektion, ar det mycket viktigt att du
talar om for lakaren om du tar andra lakemedel.

Esomeprazole SUN med mat och dryck
Du kan ta dina tabletter i samband med maltid eller pa "tom mage”.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Lakaren avgér om du kan ta Esomeprazole SUN under den tiden.

Det &r inte kant om Esomeprazole SUN passerar 6ver i brostmjolk. Darfor bor du inte ta Esomeprazole
SUN om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Esomeprazole SUN paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera

verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstorningar kan dock forekomma i mindre

vanliga eller i séllsynta fall. (se avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kéra bil eller anvanda

maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete

som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Esomeprazole SUN innehaller sackaros
Om du har fatt veta av ldkare att du inte tal vissa sockerarter bor du radgora med lakaren innan du tar
detta lakemedel.

Esomeprazole SUN innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga i stort sett
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Esomeprazole SUN

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.
e Om du anvander detta lakemedel under lang tid, kommer lakaren att vilja folja upp
behandlingen (sarskilt om du tar lakemedlet under mer an ett ar).
e Om l&karen har uppmanat dig att ta detta lakemedel vid behov ska du tala om for lakaren om
dina symtom férandras.

Hur mycket ska du ta
e Ldkaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur lange du ska ta dem.
Doseringen beror pa ditt tillstand, hur gammal du &r och pa hur vél din lever fungerar.
e Normala doser anges nedan.

Anvandning for vuxna fran 18 ar

For behandling av halsbranna orsakad av gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD):

e Om lékaren har funnit att din matstrupe ar latt skadad ar den rekommenderade dosen en
Esomeprazole SUN 40 mg enterotablett en gang dagligen under 4 veckor. Lakaren kan
rekommendera att du ska ta samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte ar
lakta.

e Den rekommenderade dosen efter att matstrupen ar lakt ar en Esomeprazole SUN 20 mg
enterotablett en gang dagligen.

e Om din matstrupe inte dr skadad &r den rekommenderade dosen en Esomeprazole SUN 20 mg
enterotablett en gang dagligen. Nar ditt tillstand &r under kontroll kan lakaren rekommendera
att du tar lakemedlet vid behov upp till maximalt en Esomeprazole SUN 20 mg enterotablett
en gang dagligen.

¢ Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion kan lakaren rekommendera en lagre dos.

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar
uppstar pa nytt:
e Den rekommenderade dosen &r en Esomeprazole SUN 20 mg enterotablett tva ganger dagligen
i en vecka.
e L&karen kommer dessutom att rekommendera att du tar antibiotika till exempel amoxicillin
och Kklaritromycin.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel)
e Den rekommenderade dosen &r en Esomeprazole SUN 20 mg enterotablett en gang dagligen i
4 till 8 veckor.

For att forebygga magsar om du tar NSAID (Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel)
e Den rekommenderade dosen &r en Esomeprazole SUN 20 mg enterotablett en gang dagligen.
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For behandling av 6verskott av syra i magen orsakad av en tumor i bukspottskorteln (Zollinger-
Ellisons syndrom)
e Den rekommenderade dosen &r Esomeprazole SUN 40 mg tva ganger dagligen.
e Ldkaren kommer att justera dosen efter ditt behov och kommer ocksa att besluta hur lange du
ska ta lakemedlet. Den maximala dosen &r 80 mg tva ganger dagligen.

Fortsatt behandling for att forebygga ny blédning fran sar efter behandling med intravendst
Esomeprazole SUN
e Den rekommenderade dosen &r en Esomeprazole SUN 40 mg enterotablett en gang dagligen i
4 veckor.

Anvandning for ungdomar fran 12 &r

For behandling av halsbréanna orsakad av gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD)

e Om lakaren har funnit att din matstrupe ar latt skadad &r den rekommenderade dosen en
Esomeprazole SUN 40 mg enterotablett en gang dagligen under 4 veckor. Lakaren kan
rekommendera att du ska ta samma dos i ytterligare 4 veckor om skadorna i matstrupen inte ar
lakta.

e Den rekommenderade dosen efter att matstrupen ar &kt & en Esomeprazole SUN 20 mg
enterotablett en gang dagligen.

e Om din matstrupe inte &r skadad ar den rekommenderade dosen en Esomeprazole SUN 20 mg
enterotablett en gang dagligen.

e Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion kan lakaren rekommendera en lagre dos.

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar
uppstar pa nytt
e Den rekommenderade dosen &r en Esomeprazole SUN 20 mg enterotablett tva ganger dagligen
i en vecka.
e Lakaren kommer dessutom att rekommendera att du tar antibiotika till exempel amoxicillin
och klaritromycin.

Intag av detta lakemedel
e Du kan ta tabletterna vid vilken tid som helst pa dygnet.
e Du kan ta tabletterna tillsammans med foda eller pa "tom mage”.
e Svdlj dina tabletter hela tillsammans med lite vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna. Detta
beror pa att tabletterna innehaller téckta granulatkorn som férhindrar 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 tabletterna

e Om du har problem med att svélja tabletterna:
- L&gg dem i ett glas (ej kolsyrat) vatten. Anvénd inga andra véatskor.
- R6r om tills tabletterna faller sonder (blandningen blir inte klar). Drick blandningen genast
eller inom 30 minuter. Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den.
-For att vara saker pa att du har fatt i dig allt lakemedel, skélj ur glaset noggrant med
ytterligare ett halvt glas vatten och drick upp det. De fasta partiklarna innehaller liakemedlet —
tugga eller krossa dem inte.

e Om du inte kan svélja alls kan tabletterna blandas med lite vatten och placeras i en spruta.
Blandningen kan da ges direkt i magen via en sond.

Anvandning for barn under 12 ar
Esomeprazole SUN enterotabletter rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Aldre
Dosjustering &r inte nédvandig hos &ldre patienter.



Om du har tagit for stor mangd av Esomeprazole SUN

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om till exempel 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 Esomeprazole SUN
e Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du upptacker det. Om det &r nara tidpunkten for
nésta dos — hoppa Over den missade dosen.
e Tainte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for en glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Om du observerar nagon av féljande allvarliga biverkningar sluta ta Esomeprazole SUN och
kontakta lakare omedelbart:

e Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa
biverkningar &r sallsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare.

e Plotslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar &r
séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare.

e Plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjallning kan
forekomma dven efter flera veckors behandling. Svar blashildning och blédning pa lappar,
6gon, mun, nasa och kénsorganen kan ocksa forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till
allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande féljder. Detta kan vara “erythema multiforme”, ”Stevens-Johnsons syndrom”,
“toxisk epidermal nekrolys” eller” lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom”.

Dessa biverkningar & mycket sallsynta och kan férekomma upp till 1 av 10 000 personer.

e utbrett hudutslag, hdg kroppstemperatur och svullna lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighets-syndrom), vilka forekommer mycket séllan.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (férekommer hos féarre &n 1 av 10 personer)
e Huvudvark.
e Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, férstoppning, vaderspanningar.
e Illamaende eller krakningar.
e Godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga (férekommer hos féarre an 1 av 100 personer)
e Svullnad i fotter och anklar.
Somnstorningar (sdémnléshet).
Yrsel, stickningar, somnighet.
Svindel (vertigo).
Muntorrhet.
Foréndringar av blodprovssvar som visar leverns funktion.
Hudutslag, nasselfeber och klada.
HOft-, handleds eller kotfrakturer (om Esomeprazole SUN anvénds i htga doser och under en
langre tid).



Sallsynta (forekommer hos féarre an 1 av 1 000 personer)
e Forandrad blodbild sa som 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.
Smakfdréndringar.
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 (férekommer hos féarre an 1 av 10 000 personer)

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

Hallucinationer (se, kanna 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
forenat med hdg feber och ledsmartor (Erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom,
toxisk epidermal nekrolys lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom).

e Muskelsvaghet.

e Svara njurproblem.

e Forstoring av brostkortlar hos mén.

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

e Om du anvéander Esomeprazole 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 eller snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta
lakare omedelbart. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium
eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjalp av
regelbundna blodprov.

¢ Inflammation i tarmen (orsakar diarré).

¢ Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Esomeprazole SUN kan i mycket sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret
blir nedsatt. Om du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allmantillstand eller
feber med symtom pa lokal infektion sdsom smaértor 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 &r viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Esomeprazole SUN ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen (i blister). Fuktkansligt.

Anviands fore utgangsdatum (”Utg. dat.”) som anges pa kartongen eller blistret (EXP).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet 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
Vad Esomeprazole SUN 20 mg/40 mg enterotabletter innehaller

Den aktiva substansen ar esomeprazol. Varije tablett innehéller 20 mg respektive 40 mg esomeprazol
(som amorft esomeprazolmagnesium).

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrnan: Hydroxipropylcellulosa (E463), krospovidon (typ A)

Filmdragering: Povidon (K30), makrogol 400, makrogol 4000, makrogol 6000, hypromellosftalat
(HP-55S), hypromellosftalat (HP-50), dietylftalat, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa
(PH 101), mikrokristallin cellulosa (PH 112), krospovidon (Typ B), natriumstearylfumarat, Opadry
03B86651 brun (HMPC 2910/Hypromellos 6¢P, titandioxid (E171), makrogol/PEG 400, jarnoxid rod
(E172), sockersfarer (sackaros och majsstarkelse), talk (E553b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Esomeprazole SUN 20 mg enterotabletter &r brunréda, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter
markta med ‘E5’ pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Esomeprazole SUN 40 mg enterotabletter ar brunrdda, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter
markta med ‘E6’ pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Tabletterna ar forpackade i
e OPA-AI-PE-desickant-HDPE/AI blister i foljande forpackningsstorlekar: 7, 14, 15, 28, 30, 56,
60, 90 och 100 tabletter.
e OPA-AI-PVC/AI blister i forpackningsstorlekarna 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90 och 100
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederl&dnderna

Tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V, Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp, Nederlanderna
Terapia SA, 124 Fabricii Street, 400 632 Cluj Napoca, Ruménien

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



Belgien: Esomeprazole AB

Frankrike: ESOMEPRAZOLE CRISTERS PHARMA 20 mg /40 mg, comprimé gastro-
résistant

Tyskland: Esomeprazol Basics

Italien: Esomeprazolo Sun Pharmaceutical Industries (Europe) BV

Nederlanderna: Esomeprazol SUN

Storbritannien (Nordirland): Esomeprazole

Sverige: Esomeprazole SUN

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-03
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