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Indleegsseddel:
Information til brugeren

Esomeprazol Jubilant 20 mg, enterotabletter
Esomeprazol Jubilant 40 mg, enterotabletter

esomeprazol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Esomeprazol Jubilant
Sadan skal du tage Esomeprazol Jubilant

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o wbdE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Esomeprazol Jubilant indeholder esomeprazol, som er en sakaldt protonpumpeha@mmer. Dette
er en gruppe af legemidler, der nedseetter mavens produktion af syre.

Esomeprazol Jubilant kan anvendes:

Voksne og unge pa 12 ar og derover

o Nar syre fra maven stiger op i spisergret og giver halsbrand, inflammation
(betzendelseslignende tilstand) og smerter, ogsa kaldet gastroesofageal reflukssygdom
(GERD)

o Til behandling af mavesar, inficeret med bakterien Helicobacter pylori. Hvis du fejler
dette, kan din leege ogsa ordinere antibiotika for at behandle infektionen og tillade saret
at hele

Voksne
o Til at behandle og forebygge mavesar, som kan opsta i forbindelse med behandling med
smertestillende gigtmidler (NSAID)
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o Til behandling af overdreven produktion af mavesyre, forarsaget af en veekst i
bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons syndrom)

o Som opfalgende behandling, efter behandling med intravengs Esomeprazol Jubilant, for
at forebygge ny blgdning fra mavesar

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE ESOMEPRAZOL
JUBILANT

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Esomeprazol Jubilant:

- Hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6)

- Hvis du er allergisk over for andre protonpumpehaemmere (f.eks. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol)

- Hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV)

Tag ikke Esomeprazol Jubilant, hvis nogen af disse punkter geelder for dig. Hvis du er i tvivl,
sa spgrg altid din laege eller pa apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, fer du tager Esomeprazol Jubilant:
- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du har alvorlige nyreproblemer

Esomeprazol Jubilant kan deempe symptomer pa andre sygdomme. Derfor skal du straks
kontakte din leege, hvis noget af det falgende sker for dig, for du begynder at tage
Esomeprazol Jubilant, eller mens du tager det:

- Du taber dig uventet og har problemer med at synke

- Du far mavesmerter eller fordgjelsesbesvaer

- Du kaster op gentagne gange eller kaster blod op.

- Du har blod i affgringen

Hvis du har faet ordineret Esomeprazol Jubilant "efter behov”, skal du straks kontakte din
lzege, hvis symptomerne varer ved eller endrer karakter.

Nar du tager en protonpumpehaemmer som Esomeprazol Jubilant, iser i leengere tid end 1 ar,
kan risikoen for brud pa hofte, handled eller rygsgjle veaere en smule forhgjet. Fortzl det til
lzegen, hvis du har osteoporose, eller hvis du tager kortikosteroider (som kan forhgje risikoen
for osteoporose).

Brug af anden medicin sammen med Esomeprazol Jubilant

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Det er fordi anden medicin kan pavirke virkningen af Esomeprazol Jubilant, og Esomeprazol
Jubilant kan pavirke virkningen af anden medicin.
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Tag ikke Esomeprazol Jubilant, hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til
behandling af HIV).

Fortel din lege eller pa apoteket, hvis du tager medicin, som indeholder:

o Atazanavir (bruges til behandling af HIV)

o Clopidogrel (bruges ved forebyggelse af blodpropper)

o Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (bruges til behandling af infektioner, der

skyldes svamp)

Erlotinib (bruges til behandling af kraeft)

Citalopram, imipramin eller clomipramin (bruges til behandling af depression)

Diazepam (bruges til behandling af angst, til muskelafslapning eller til epilepsi)

Phenytoin (bruges til behandling af epilepsi). Hvis du tager phenytoin, kan det vaere

ngdvendigt for din laege at holde gje med dig, nar du starter og stopper med at tage

Esomeprazol Jubilant

o Blodfortyndende middel sdsom Warfarin. Det kan vere ngdvendigt for din leege at
holde gje med dig, nar du starter og stopper med at tage Esomeprazol Jubilant

o Cilostazol (bruges til behandling af smerter i benene, nar du gar, som skyldes
utilstreekkelig blodtilfagrsel - claudicatio intermittens)

o Cisaprid (middel mod fordgjelsesbesver og halsbrand)

o Digoxin (bruges til hjerteproblemer)

o Methotrexat (et kemoterapimiddel, der bruges i hgje doser til behandling af kraeft) — din
lege vil muligvis standse din behandling med Esomeprazol Jubilant, hvis du far en hgj
dosis af methotrexat

o Tacrolimus (organtransplantation)

o Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

o Perikum (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af depression)

Hvis din leege har ordineret amoxicillin og clarithromycin (antibiotika) udover Esomeprazol
Jubilant for at behandle mavesar, forarsaget af Helicobacter pylori, er det vigtigt, at du
forteeller din laege, hvis du tager anden medicin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sparge din laeege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel. Laegen
vil tage stilling til, om du kan tage Esomeprazol Jubilant i denne periode.

Det vides ikke, om Esomeprazol Jubilant udskilles i modermalk. Derfor bgr du ikke tage
Esomeprazol Jubilant, mens du ammer.

Brug af Esomeprazol Jubilant sammen med mad og drikke
Du kan tage tabletterne sammen med mad og drikke eller pa tom mave.

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

Esomeprazol Jubilant indeholder sakkarose og laktose
Sakkarose og laktose er sukkerarter. Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis legen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
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3.  SADAN SKAL DU TAGE ESOMEPRAZOL JUBILANT

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller

pa apoteket.

o Esomeprazol enterotabletter anbefales ikke til bgrn under 12 ar

o Hvis du tager denne medicin i lang tid, er det muligt, at din lzege vil holde gje med din
medicinering (specielt hvis du tager den i mere end et ar)

o Hvis du tager Esomeprazol Jubilant efter behov, sa fortzel din lege, hvis dine
symptomer &ndrer sig

Hvordan skal du tage tabletterne

o Du kan tage enterotabletterne nar som helst i lgbet af dagen

o Du kan tage enterotabletterne sammen med mad eller pa tom mave

o Esomeprazol enterotabletter skal synkes hele sammen med vand.
Enterotabletterne ma ikke tygges eller knuses. Dette skyldes, at enterotabletterne
indeholder overtrukne pellets, der sgrger for, at medicinen ikke nedbrydes af mavesyre.
Det er vigtigt ikke at gdelaegge disse pellets.

Hvad skal du gere, hvis du har problemer med at synke tabletterne
o Hvis du har problemer med at synke tabletterne:
- Leagdem i et glas postevand. Anvend ikke andre former for vaeske
- Rar rundt indtil tabletten oplases (vaesken bliver uklar). Drik veesken straks eller
indenfor 30 minutter. Omrar altid, far du drikker veesken
- For at sikre, at du har indtaget al medicinen, skal glasset skylles grundigt med et
halvt glas vand, og dette skal drikkes. De sma harde korn indeholder medicinen - tyg
eller knus dem ikke
o Hvis du slet ikke kan synke, kan tabletten oplgses i lidt vand og puttes i en sprgjte.
Medicinen kan derefter gives til dig gennem en slange direkte ned i din mave (”sonde”)

Hvor meget skal du tage

o Din lege vil fortelle dig, hvor mange tabletter du skal tage, og hvor leenge du skal tage
dem. Det vil afhaenge af din tilstand, hvor gammel du er, og hvor godt din lever
fungerer

o De anbefalede doser er angivet nedenfor

Behandling af halsbrand, inflammation (betzendelseslignende tilstand) og smerter
(gastroesofageal reflukssygdom (GERD)):
Voksne og unge pa 12 ar eller derover:

- Hvis din laege har fundet, at dit spiserar (sveelg) er svagt beskadiget, er den sedvanlige
dosis 40 mg Esomeprazol Jubilant én gang dagligt i 4 uger. Din lege kan valge at
give dig den samme dosis i yderligere 4 uger, hvis dit spisergr ikke er helet

- Den szdvanlige dosis, nar spisergret er helet, er 20 mg Esomeprazol Jubilant én gang
dagligt

- Hvis dit spiserar ikke er beskadiget, er den sedvanlige dosis 20 mg Esomeprazol
Jubilant én gang dagligt. Nar symptomerne er under kontrol, kan din laege sige, at du
kan tage din medicin, hvis og nar du har behov for den, op til hgjst 20 mg
Esomeprazol Jubilant én gang dagligt

- Hvis du har alvorlige leverproblemer, kan din leege ordinere en lavere dosis
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Behandling af mavesar, forarsaget af infektion med Helicobacter pylori, og forebyggelse
af tilbagevendende mavesar:
- Voksne og unge pa 12 ar eller derover: Sedvanlig dosis er 20 mg Esomeprazol
Jubilant to gange dagligt i en uge
- Din leege vil kombinere behandlingen med for eksempel amoxicillin og clarithromycin
(antibiotika)

Behandling af mavesar der er opstaet som falge af behandling med smertestillende
gigtmidler (NSAID):
- Voksne pa 18 ar eller derover: Sedvanlig dosis er 20 mg Esomeprazol Jubilant én
gang dagligt i 4 til 8 uger

Forebyggelse af mavesar hos patienter med fortsat behov for behandling med
smertestillende gigtmidler (NSAID):
- Voksne pa 18 ar eller derover: Saedvanlig dosis er 20 mg Esomeprazol Jubilant én
gang dagligt

Behandling af overdreven produktion af mavesyre, forarsaget af en veaekst i
bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons syndrom):
- Voksne pa 18 ar eller derover: Sedvanlig dosis er 40 mg Esomeprazol Jubilant to
gange dagligt
- Din leege vil tilpasse dosis til dig og forteelle, hvor lang tid du skal tage medicinen.
Den maximale dosis er 80 mg to gange dagligt

Opfalgende behandling, efter behandling med intravengs Esomeprazol for at forebygge
ny blgdning fra mavesar:
o Den seedvanlige dosis er 40 mg Esomeprazol Jubilant én gang dagligt i 4 uger

Hvis du har taget for meget Esomeprazol Jubilant

o Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Esomeprazol Jubilant,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig
utilpas

Hvis du har glemt at tage Esomeprazol Jubilant

o Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det. Hvis det
naesten er tid til naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4, BIVIRKNINGER
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogen af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage

Esomeprazol Jubilant og kontakte leegen straks:

o Pludselig andedratsbesvar, havelse af leber, tunge og sveelg eller andre steder pa
kroppen, udslat, besvimelse eller synkebesveer (alvorlig allergisk reaktion)
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o Redmen af huden med blaredannelse eller afskalning.
Der kan ogsa vere alvorlig bleeredannelse og blgdning fra leeber, gjne, mund, nase og
kansorganer. Dette kan vere ”Stevens-Johnsons syndrom” eller "toksisk epidermal
nekrolyse”

o Gullig hud, merk urin og treethed, hvilket kan vaere symptomer pa leverproblemer

Disse bivirkninger er sjeeldne og forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 10 000.
Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger (rammer 1 til 10 brugere ud af 100)

o Hovedpine.

o Pavirkning af mave eller tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven
(flatulens)

o Kvalme eller opkastning

Ikke almindelige bivirkninger (rammer 1 til 10 brugere ud af 1.000)

J Havede fgdder og ankler

o Forstyrret sgvn (sgvnlgshed)

o Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden,
treethedsfolelse

Falelsen af at det hele drejer rundt (svimmelhed)

Mundtgrhed

/ndringer i de blodpraver der viser, hvordan leveren fungerer

Hududsleet, neldefeber og klge

Brud pa hofte, handled eller rygsgijle

Sjeeldne bivirkninger (rammer 1 til 10 brugere ud af 10.000)

o Nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan forarsage svaghed, bla
maerker eller en gget modtagelighed overfor infektioner

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper
Sindsbeveegelse, forvirring eller depression

Smagsforstyrrelser

Synsproblemer sasom uklart syn.

Pludselig andedraetshesveer (bronkospasme)

Beteendelse i mundslimhinden

En infektion kaldet traske, der kan angribe fordgjelseskanalen, og som er forarsaget af
svamp

Leverproblemer, herunder gulsot, som kan forarsage gullig hud, mark urin og treethed
Hartab (alopecia)

Hududslet ved udsattelse for sollys

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi)

Utilpashed og manglende energi

@get svedtendens
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Meget sjeeldne bivirkninger (rammer 1 bruger ud af 10.000)

Andringer i blodteelling, herunder agranulocytose (mangel pa hvide blodlegemer)
Aggression

Se, fale eller hare ting, der ikke er der (hallucinationer)

Alvorlige leverproblemer der kan fare til leversvigt og beteendelse i hjernen
Pludselig alvorligt hududslet eller bleeredannelse eller afskalning.

Dette kan veere ledsaget af hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse)

o Muskelsvaghed

o Alvorlige nyreproblemer

o Udvikling af bryster hos mand

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

e Huvis du far Esomeprazol Jubilant i mere end tre maneder, er det muligt, at niveauerne af
magnesium i dit blod falder. Lave niveauer af magnesium kan ses som trathed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, desorientering, krampeanfald, svimmelhed, gget
hjertefrekvens. Fortzel det straks til din leege, hvis du far nogen af disse symptomer. Lave
niveauer af magnesium kan desuden fare til et fald i niveauerne af kalium eller calcium i
blodet. Din leege vil muligvis beslutte, at du skal have taget regelmassige blodpraver for
at overvage dine niveauer af magnesium.

e Betandelse i tarmene (der medfarer diarré)

Esomeprazol Jubilant kan, i meget sjeldne tilfelde, pavirke de hvide blodlegemer og derved
fare til en svaekkelse af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer som feber,
med en alvorlig nedsat almentilstand eller feber, med symptomer pa en lokal infektion sdsom
smerter i nakke, hals eller mund, eller du har sveert ved at komme af med urinen, skal du
hurtigst muligt kontakte din leege, s& mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan
udelukkes ved en blodprave. Det er vigtigt, at du oplyser om den medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt
brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

o Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

o Opbevar dette legemiddel ved temperaturer under 25°C.

o Opbevar dette leegemiddel i den originale emballage pakning eller opbevar beholderen
teet lukket for at beskytte mod fugt

o Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet, beholderen
og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned

o Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Esomeprazol Jubilant indeholder:
Aktivt stof: Esomeprazol. Esomeprazol Jubilant tabletter findes i to styrker, én med 20 mg og
én med 40 mg esomeprazol (som magnesiumsalt).

@vrige indholdsstoffer:

Sakkarose, majsstivelse, hydroxypropylcellulose (E463), crospovidon (E1202),
hydroxypropylmethylcellulose (E464), magnesiumoxid, talkum (E553b), macrogol,
polysorbat 80 (E433), glycerolmonostearat (E471), methacrylsyre ethylacrylat copolymer
oplagsning 30%, hypromellosephthalat, mikrokrystallinsk cellulose (E460), jernoxid rgd
(E172), jernoxid gul (E172) (kun i 20 mg), povidon (E1201), praegelatineret stivelse, kolloid
hydreret silica, titandioxid (E 171), laktosemonohydrat.

Udseende og pakningsstarrelser
o Esomeprazol Jubilant enterotabletter 20 mg er lysergde, aflange, bikonvekse,
overtrukne tabletter, der er preeget med 20 pa den ene side og CE pa den anden side
o Esomeprazol Jubilant enterotabletter 40 mg er pinkfarvede, aflange, bikonvekse,
overtrukne tabletter, praeget med 40 pa den anden side og CE pa den anden side
o Enterotabletterne er pakket i beholdere eller blisterpakninger:
- beholdere med 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100 eller 140 tabletter (20 mg) og beholdere
med 14, 15, 28, 30, 56 eller 60 tabletter (40 mg).
- blisterpakninger i kartoner med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 140
tabletter

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park

Guldensporenpark 22 — Block C

9820 Merelbeke

Belgien

Fremstiller:

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgien

SIA “Unifarma”
Brivibas gatve 414 K-2
1024 Riga

Letland

Denne indlaegsseddel blev senest @ndret: 2014-09-11



