Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Esomeprazol Actavis 20 mg magasyrupolnar téflur
Esomeprazol Actavis 40 mg magasyrupolnar téflur
esomeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Esomeprazol Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Esomeprazol Actavis
Hvernig nota & Esomeprazol Actavis
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Esomeprazol Actavis
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Esomeprazol Actavis og vid hverju pad er notad

Esomeprazol Actavis inniheldur lyf sem kallast esdmeprazol. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
prétonpumpuhemlar. bau verka med pvi ad minnka framleidslu syru i maganum.

Esomeprazol Actavis er notad vid eftirfarandi sjukdémum:

Fullordnir

- Bakflaedissjukdémur i vélinda. Hann kemur fram pegar syra Gr maganum sleppur inn i vélindad
(rorid sem tengir kokid vid magann) og veldur verk, bélgu og brjostsvida.

- Séar i maga eda efri hluta parma sem eru sykt af bakteriu sem kallast Helicobacter pylori. Ef pa
ert med pennan sjukdém getur laeknirinn einnig avisad syklalyfjum til ad medhondla sykinguna
og leyfa sarinu ad gréa.

- Magasar af voldum lyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf (bolgueydandi lyf sem ekki eru
sterar). Esomeprazol Actavis er einnig haegt ad nota til ad hindra myndun magasara ef pa tekur
boélgueydandi gigtarlyf.

- Of mikil syra i maga vegna vaxtar i brisi (Zollinger-Ellison heilkenni).

- Langtimamedferd eftir ad komid hefur verid i veg fyrir endurtekna blaedingu i sdrum med
esomeprazoli i blaaed.

Ungllngar 12 &ra og eldri
Bakfladissjukdomur i vélinda. Hann kemur fram pegar syra Ur maganum sleppur inn i vélindad
(rorid sem tengir kokid vid magann) og veldur verk, bélgu og brjostsvida.

- Sar i maga eda efri hluta parma sem eru sykt af bakteriu sem kallast Helicobacter pylori. Ef pu
ert med pennan sjukdém getur leknirinn einnig avisad syklalyfjum til ad medhdndla sykinguna
og leyfa sarinu ad gréa.

2. Adur en byrjad er ad nota Esomeprazol Actavis
Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 66rum skémmtum en tiltekio er i

bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabdo.



Ekki méa nota Esomeprazol Actavis

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir esdmeprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir 6drum prétonpumpuhemlum (t.d. pantéprazoli, lanséprazdli,
rabeprazéli, dmeprazdli).

- ef pd tekur lyf sem inniheldur nelfinavir (notad gegn HIV-sykingu).

Ekki taka Esomeprazol Actavis ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Leitadu rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en pu tekur Esomeprazol Actavis ef pa ert ekKki viss.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Esomeprazol Actavis er notad:

- ef um er ad reda alvarleg lifrarvandamal.

- ef um er ad reeda alvarleg nyrnavandamal.

- ef htdviobrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og
Esomeprazol Actavis sem draga Ur myndun magasyru.

- ef pu att ao fara i &kvedna bl6drannsékn (Chromogranin A)

Esomeprazol Actavis getur dulid einkenni annarra sjukdéma. Ef eitthvad af nedangreindu kemur
fram hja pér adur en pu byrjar ad taka Esomeprazol Actavis eda & medan pu tekur pad skalt pu
pvi strax hafa samband vid leekninn

- pu léttist verulega an asteedu og att erfitt med ad kyngja.

- pu feerd magaverk eda meltingartruflanir.

- pu byrjar ad kasta upp faeedu eda bldai.

- pu hefur svartar haegoir (bléougar haegdir).

Ef Esomeprazol Actavis hefur verid avisad til notkunar eftir porfum skalt pu hafa samband vid
leekninn ef einkenni eru viovarandi eda breytast.

Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd alvarlegan eda vidvarandi nidurgang; esdbmeprazol hefur verid
tengt vid litillega aukninga & nidurgangi vegna sykinga.

Notkun prétonpumpuhemils eins og Esomeprazol Actavis, sérstaklega lengur en i eitt &r, getur aukid
svolitid hattuna & mjadmar-, Glnlids- eda hryggbrotum. Lattu leekninn vita ef p ert med beinpynningu
eda tekur barkstera (sem geta aukid hattuna a beinpynningu).

Utbrot og hudeinkenni

Ef hadbreytingar (Utbrot) koma fram einkum & svaeedum sem eru Utsett fyrir sélarljosi skal haft
samband vid laekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad heetta purfi medferd med Esomeprazol
Actavis. Latid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Alvarleg Gtbrot hafa komid fram hja sjuklingum sem nota esémeprazol (sja einnig kafla 4).
Utbrotunum getur fylgt sar i munni, halsi, nefi og kynfaerum og tarubdlga (raud og pratin augu). bessi
alvarlegu Utbrot koma oft fram eftir flensulik einkenni svo sem hita, hofudverk, beinverki. Utbrotin
geta verid yfir stéran hluta likamans med blédrum og flégnun hadarinnar.

Ef pa feerd a einhverjum timapunkti medferdarinnar (jafnvel eftir nokkrar vikur) utbrot eda einhver af
pessum hudeinkennum, skaltu heetta notkun lyfsins og hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Born yngri en 12 ara
Esomeprazol Actavis skal ekki nota hja bornum yngri en 12 &ra. Onnur hentugri lyfjaform eru
hugsanlega faanleg.

Notkun annarra lyfja samhlida Esomeprazol Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid um lyf sem keypt eru an lyfsedils. Petta er vegna pess ad



Esomeprazol Actavis getur haft ahrif & hvernig sum lyf verka og sum lyf geta haft ahrif & verkun
Esomeprazol Actavis.

Ekki taka Esomeprazol Actavis ef pu tekur lyf sem inniheldur nelfinavir (notad gegn HIV sykingu).

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

- Atazanavir (notad gegn HIV sykingu).

- Klopiddgrel (notad til varnar gegn bléotdppum).

- Ketokonazol, itrakdnazol eda vorikdnazol (notud gegn sveppasykingum).

- Erlétinib (notad gegn krabbameini).

- Citalopram, imipramin eda kldmipramin (notud gegn punglyndi).

- Diazepam (notad gegn kvida, til ad slaka a véovum eda gegn flogaveiki).

- Fenytdin (notad gegn flogaveiki). Ef pu tekur fenytoin parf leeknirinn ad hafa eftirlit med pér
begar pu byrjar eda heettir ad nota Esomeprazol Actavis.

- Lyf sem notud eru til ad pynna bléoid, svo sem warfarin. Laeknirinn geati purft ad hafa eftirlit
med pér pegar pu byrjar eda heettir ad nota Esomeprazol Actavis.

- Cildstazol (notad vid heltikdstum - verk i fotunum pegar pu gengur vegna lélegs blédfladis).

- Cisaprid (notad vio meltingartruflunum og brjéstsvida).

- Digoxin (notad vid hjartavandamalum).

- Metétrexat (notad i storum skdmmtum gegn krabbameini) - ef pu tekur stéran skammt af
metotrexati geeti leeknirinn stddvad medferdina med Esomeprazol Actavis timabundid.

- Takrélimus (liffeeraigraedsla).

- Rifampicin (notad gegn berklum).

- Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notud gegn punglyndi).

Ef leeknirinn hefur avisad syklalyfjunum amoxicillini og klaritrémycini auk Esomeprazol Actavis til
ad medhondla séar af voldum Helicobacter pylori sykingar er mjog mikilvaegt ad pu latir leekninn vita
um 61l 6nnur lyf sem pu notar.

Notkun Esomeprazol Actavis med mat eda drykk
Taka mé toflurnar annadhvort med mat eda & fastandi maga.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Laeknirinn mun dkveda hvort pa getir notad Esomeprazol Actavis.

Ekki er vitad hvort esdémeprazol berist i brjostamjélk. bvi skalt pu ekki nota Esomeprazol Actavis ef
pu ert med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Esomeprazol Actavis hafi ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar teekja eda véla.
Aukaverkanir svo sem sundl og pokusyn geta hins vegar komid sjaldan eda mjog sjaldan fram (sja
kafla 4). Ef pu finnur fyrir &hrifum skalt pd hvorki aka né stjérna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Esomeprazol Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri magasyrupolinni t6flu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

Esomeprazol Actavis inniheldur sukrésa
Lyfid inniheldur sykurkulur sem innihalda stkrosa, tegund sykurs. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio
stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er notad.



3. Hvernig nota & Esomeprazol Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

- Ef pa tekur petta Iyf i langan tima mun leeknirinn vilja hafa eftirlit med pér (sérstaklega ef pu
tekur lyfid i meira en eitt ar).

- Ef leeknirinn hefur sagt pér ad taka lyfio eftir porfum skalt pa lata leekninn vita ef einkennin
breytast.

Hve mikid skal taka

- Leeknirinn segir pér hve margar toflur pu att ad taka og i hve langan tima. betta raedst af &standi
pinu, aldri og lifrarstarfsemi.

- Radlagdir skammtar eru gefnir upp hér & eftir.

Notkun hjé& fullorénum (18 &ra og eldri)

Til medferdar vio brjostsvida af voldum bakfledissjukdéms i vélinda:

- Ef leeknirinn hefur komist ad pvi ad vélindad hafi skaddast svolitid er radlagour skammtur ein
Esomeprazol Actavis 40 mg magasyrupolin tafla einu sinni & dag i 4 vikur. Leeknirinn geeti sagt
pér ad taka sama skammt &fram i adrar 4 vikur ef vélindad hefur enn ekki groid.

- Radlagour skammtur eftir ad vélindad hefur gréid er ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla einu
sinni & dag.

- Efvélindad hefur ekki skaddast er radlagdur skammtur ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla einu
sinni & dag. begar nadst hefur stjorn 4 astandinu getur leeknirinn sagt pér ad taka lyfid eftir
porfum, upp i ad hamarki eina Esomeprazol Actavis 20 mg téflu & dag.

- Ef paert med alvarleg lifrarvandamal geeti leeknirinn gefid pér minni skammt.

Til medferdar vio sarum af véldum Helicobacter pylori sykingar og til ad hindra endurkomu
peirra:

- Ré&olagdour skammtur er ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla tvisvar & dag i eina viku.

- Leeknirinn mun einnig segja pér ad taka syklalyf t.d. amoxicillin og klaritromycin.

Til medferdar vid magasarum af voldum bélgueydandi gigtarlyfja:
- Radlagdur skammtur er ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla & dag i 4 til 8 vikur.

Til ad koma i veg fyrir magasar ef pu tekur bolgueydandi gigtarlyf:
- Réolagdur skammtur er ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla & dag.

Til medferdar vio of mikilli magasyru af véldum vaxtar i brisi (Zollinger - Ellison heilkenni):

- Ré&dlagdur skammtur er 40 mg af Esomeprazol Actavis tvisvar a dag.

- Laeknirinn mun adlaga skammtinn ad pinum pérfum og mun einnig dkveda hve lengi pa parft ad
taka lyfio. Hamarksskammtur er 80 mg tvisvar & dag.

Til notkunar vid langtimamedferd eftir ad komid hefur verid i veg fyrir endurtekna bledingu i
sarum med esémeprazoli i blaaed:
- Réolagour skammtur er ein Esomeprazol Actavis 40 mg tafla & dag i 4 vikur.

Notkun hjé unglingum 12 ara og eldri

Til medferdar vio brjéstsvida af véldum bakfledissjukdoéms i vélinda:

- Ef leknirinn hefur komist ad pvi ad vélindad hafi skaddast svolitid er radlagour skammtur ein
Esomeprazol Actavis 40 mg tafla einu sinni & dag i 4 vikur. Laknirinn geeti sagt pér ad taka sama
skammt &fram i adrar 4 vikur ef vélindad hefur enn ekki groid.

- Réolagour skammtur eftir ad vélindad hefur groid er ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla einu
sinni & solarhring.



- Efvélindad hefur ekki skaddast er radlagdur skammtur ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla einu
sinni & dag. begar nddst hefur stjérn & astandinu getur laeknirinn sagt pér ad taka lyfio eftir
poérfum, upp i ad hamarki eina Esomeprazol Actavis 20 mg toflu & sélarhring.

- Ef pdert med alvarleg lifrarvandamal geeti leeknirinn gefid pér minni skammt.

Til medferdar vid sarum af voldum Helicobacter pylori sykingar og til ad hindra endurkomu
peirra:

- Radlagour skammtur er ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla tvisvar & s6larhring i eina viku.
- Leeknirinn mun einnig segja pér ad taka syklalyf t.d. amoxicillin og klaritromycin.

Notkun lyfsins

- PU getur tekio toflurnar & hvada tima dags sem er.

- Pu getur tekid toflurnar med mat eda & fastandi maga.

- Gleyptu toflurnar heilar med sopa af vatni. Ekki tyggja eda mylja toflurnar. betta er vegna pess
ad toflurnar innihalda hudadar kalur sem hindra ad magasyran brjéti lyfid nidur. pad er
mikilvaegt ad skemma ekki kalurnar.

Hvad gera skal ef pu att erfitt med ad gleypa téflurnar
- Ef pa att erfitt med ad gleypa téflurnar
- Settu peer i glas af 6kolsyrdu vatni. EKKi nota neina adra vokva.
- Hreerdu i par til téflurnar sundrast (blandan verdur ekki taer). Drekktu blénduna strax, eda
innan 30 minutna. Hraerdu alltaf i blondunni rétt &dur en hun er drukkin.
- Til ad tryggja ad pua hafir drukkid allt lyfid skalt pu skola glasid vel med halfu glasi af vatni
og drekka pad. Fostu agnirnar innihalda lyfid - ekki tyggja peer eda mylja.
- Ef pa getur alls ekki kyngt ma blanda t6flunni saman vid svolitid af vatni og setja i sprautu.
Sidan er haegt ad gefa blénduna i gegnum sléngu beint nidur i maga (magasléngu).

Notkun hja bérnum yngri en 12 ara
Esomeprazol Actavis skal ekki nota hja bérnum yngri en 12 ara. Hentugri lyfjaform eru hugsanlega
faanleg.

Aldragdir
EKKi er porf a skammtaadlogun hja éldrudum.

Ef tekinn er steerri skammtur af Esomeprazol Actavis en melt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af Esomeprazol Actavis hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn
lyfid skal hafa samband vid laekni, sjukrah(s eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Esomeprazol Actavis

- Ef pu gleymir ad taka skammt skalt pd taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef hins vegar er
naestum komid ad pvi ad taka naesta skammt skal sleppa skammtinum sem gleymdist.

- Ekki a a0 tvofalda skammt (taka tvo skammta & sama tima) til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef einhverjar eftirtalinna alvarlegra aukaverkana koma fram skal haetta ad taka Esomeprazol

Actavis og hafa strax samband vid leekni

- Gul hao, dokkt pvag og preyta sem geta verid einkenni lifrarkvilla. pessar aukaverkanir eru
mjog sjaldgeafar og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.



- Skyndileg blisturshljéd vid éndun, proti i vorum, tungu og halsi eda a likamanum, Gtbrot, yfirlid
eda kyngingarordugleikar (alvarleg ofneemisvidbrogad). bessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar
og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

- Skyndileg veruleg huddtbrot eda rodi hidar med blddrum eda flognun geta komid fram jafnvel
eftir nokkurra vikna medferd. bad geta einnig komid fram verulegar blédrur og bledingar &
voérum, augum, munni, nefi og kynfaerum. Utbrotin geta proast i alvarlega Gtbreidda
hadskemmd (flognun hudpekju og yfirbords slimhudar) med lifshettulegum afleidingum. Petta
getur verid regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni, htdpekjudrepslos eda lyfjaviobrogd med
raudkyrningafjélgun og alteekum einkennum. pessar aukaverkanir koma 6rsjaldan fyrir og geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Hofudverkur.

- Anrif 4 maga eda parma: Nidurgangur, magaverkur, heegdatregda, vindgangur.
- Ogledi eda uppkost.

- Géokynja separ i maganum

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- proti & fétum og 6kklum.

- Svefntruflanir (svefnleysi).

- Sundl, naladofi, syfja.

- Svimi.

- Munnpurrkur.

- Breytingar a bl6dprofum sem gerd eru til ad kanna lifrarstarfsemi.

- Haddtbrot, upphleypt utbrot (ofsakladi) og kladi & hud.

- Mjadmar-, GInlids- eda hryggbrot (ef Esomeprazol Actavis er notad i storum skémmtum i
langan tima).

Mjéqg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Blédvandamal svo sem faekkun hvitra blodkorna eda blodflagna. betta getur valdio mattleysi,
marblettum eda aukid likur & sykingum.

- L4&g péttni natriums i blddinu. petta getur valdid mattleysi, uppkdstum og krémpum.

- Asingur, rugl eda punglyndi.

- Breytingar a bragdskyni.

- Augnvandamal svo sem pokusyn.

- Skyndileg blisturshljod vid éndun eda meaedi (berkjukrampar).

- Bélga innan i munninum.

- Syking sem kallast pruska og getur haft ahrif i pérmum og er af véldum sveppa.

- Lifrarvandamal, p.m.t. gula sem getur valdid gulnun hudar, dékku pvagi og preytu.

- Harlos (harmissir)

- Huotbrot vid Gtsetningu fyrir solarljési.

- Lidverkir eda vodvaverkir.

- Almenn vanlidan og prottleysi.

- Aukin svitamyndun.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Breytingar & bl6dtalningum m.a. kyrningahrap (skortur & hvitum blédkornum).

- Arésargimni.

- Ad sj4, finna fyrir eda heyra hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir).

- Alvarleg lifrarvandamal sem leida til lifrarbilunar og bolgu i heila.

- Skyndileg alvarleg utbrot, blédrumyndun eda flagnandi hid. petta getur komid fram &samt
haum hita og lidverkjum (regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos
hadpekju), lyfjavidbrogd med raudkyrningafjélgun og altekum einkennum.

- Mattleysi i vodvum.

- Alvarleg nyrnavandamal.




- Brjostastaekkun hja kérlum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Ef pd notar Esomeprazol Actavis i meira en prja manudi er hugsanlegt ad péttni magnesiums i
bl6dinu leekki. Lag péttni magnesiums getur komid fram sem preyta, ésjalfradir
voovasamdraettir, vistafirring, krampar, sundl eda aukin hjartslattartioni. Ef pd faerd einhver
pessara einkenna skalt pu lata leekninn vita eins fljott og haegt er. Lag péttni magnesiums getur
einnig valdid leekkun & péttni kaliums eda kalsiums i bl6dinu. Laeknirinn geeti akvedio ad
framkveema reglulegar blodrannsoknir til ad fylgjast med magnesiumpéttninni.

- Bdlga i pormum (veldur nidurgangi).

- Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Esomeprazol Actavis getur orsjaldan haft ahrif & hvitu blodkornin og skert 6nemi. Ef pu ert med
sykingu dsamt einkennum svo sem hita og verulega versnandi almennu &standi eda hita &samt
einkennum stadbundinnar sykingar svo sem verk i hnakka, halsi eda munni eda pvaglatsvandamalum,
parft pu ad leita rada hja leekninum eins fljott og haegt er pannig ad haegt sé ad Gtiloka skort a hvitum
bl6dkornum (kyrningahrap) med bl6dprufu. Mikilveegt er ad lata vita af lyfjanotkuninni & pessum
tima.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Esomeprazol Actavis

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Geymid vid laegri hita en 30°C.

- Esomeprazol Actavis t6flur sem fast i plastglésum verdur ad nota innan 6 manada fra pvi pau
eru opnud i fyrsta sinn.

- EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni, glasinu eda pynnunni
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Esomeprazol Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnio er esdmepraz6lmagnesiumtvihydrat.
Ein Esomeprazol Actavis 20 mg tafla inniheldur 20 mg af esémeprazoli (sem samsvarar
21,75 mg af esomeprazélmagnesiumtvihydrati).
Ein Esomeprazol Actavis 40 mg tafla inniheldur 40 mg af esdmeprazoli (sem samsvarar
43,5 mg af esomeprazélmagnesiumtvihydrati).

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald t6flunnar: Metakrylsyru-etylakrylat samfjollida (1:1), talkam, trietylsitrat,
hypromell6si, sykurkdlur, magnesiumsterat, hydroxypropylsellulési, glyceréleinsterat 40-55,
polysorbat 80, drkristalladur selluldsi, povidon, makrogél 6000, krospovidon,
natriumsterylfamarat.
Tofluhtd: Hypromelldsi, titantvioxid (E171), makrogdl/PEG 400, rautt jarnoxid (E172), gult
jarnoxio (E172).

Lysing & atliti Esomeprazol Actavis og pakkningasteerdir


http://www.lyfjastofnun.is/

Esomeprazol Actavis 20 mg toflur eru ljosbleikar spordskjulaga tvikaptar filmuhudadar téflur,
6,55 x 13,6 mm.

Esomeprazol Actavis 40 mg toflur eru bleikar spordskjulaga tvikaptar filmuhudadar toflur,
8,2 X 17 mm.

Pakkningastarair:

Tofluglds ar plasti sem innihalda purrktoflu og eru lokud med plastloki: 30, 100, 250 eda
500 toflur. Ekki gleypa purrktofluna.
Ppynnupakkningar: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eda 140 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

Framleidandi

BALKANPHARMA DUPNITSA AD
3 Samokovsko Shose Str.

Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktober 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Gj6f um magasléngu

1.

n

Setjio tofluna i videigandi sprautu og fyllid sprautuna med u.p.b. 25 ml af vatni og u.p.b. 5 ml af
lofti. Fyrir sumar sléngur parf ad dreifa lyfinu i 50 ml af vatni til ad hindra ad kalurnar stifli
slénguna.

Hristid sprautuna strax par til taflan hefur sundrast.

Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi upp og gangid Ur skugga um ad hann sé ekki
stifladur.

Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi enn upp & medan sprautan er tengd vid
magaslonguna.

Hristid sprautuna og komid henni fyrir pannig ad oddurinn visi nidur. Sprautid strax 5-10 ml i
slénguna. Eftir inndeelingu & ad snua sprautunni vid og hrista hana (oddurinn & sprautunni
verdur ad visa upp til ad koma i veg fyrir ad hann stiflist).

Snuid sprautunni pannig ad oddurinn visi nidur og sprautid strax 6drum 5-10 ml i slénguna.
Endurtakid pangad til sprautan hefur verid teemd.

Fyllid sprautuna med 25 ml af vatni og 5 ml af lofti og endurtakid skref 5 ef porf krefur til ad
skola Ut hugsanlegum leifum i sprautunni. 50 ml af vatni parf fyrir sumar tegundir af sléngum.



