Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esomeprazole Polpharma
40 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Esomeprazole Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazole Polpharma
Jak stosowac lek Esomeprazole Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Esomeprazole Polpharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Esomeprazole Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Esomeprazole Polpharma zawiera substancje nazywana esomeprazol. Zalicza si¢ ona do grupy
lekow nazywanych inhibitorami pompy protonowej. Leki te powoduja zmniejszenie wydzielania
kwasu solnego w zotadku.

Lek stosowany jest krotkotrwale w leczeniu niektorych stanow, gdzie niemozliwe jest podanie
doustne. Lek jest stosowany:

*  wchorobie refluksowej przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwas solny z zotadka przedostaje
si¢ do przetyku (przewdd taczacy gardlo z zotagdkiem) powodujac bol, stan zapalny i zgagg.

*  wleczeniu wrzoddéw zotadka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Lek Esomeprazole Polpharma moze by¢ takze stosowany, aby zapobiegac
powstawaniu wrzodoéw zoladka i dwunastnicy, jesli pacjent przyjmuje niesteroidowe leki
przeciwzapalne.

»  w zapobieganiu nawrotom krwawienia po leczeniu endoskopowym z powodu ostrego
krwawienia z wrzodu zotadka lub dwunastnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazole Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Esomeprazole Polpharma

- jesli pacjent ma uczulenie na esomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowe;j

- jesli u pacjenta jednoczesnie stosowany jest nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed przyjeciem leku Esomeprazole Polpharma nalezy poinformowac lekarza:
. jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby



. jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Esomeprazole Polpharma, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu
zotadkowego.
Jesli u pacjenta wystapila wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Esomeprazole Polpharma. Nalezy rowniez powiedzie¢
0 wszelkich innych wystepujacych dzialaniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

. o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Stosowanie leku Esomeprazole Polpharma moze maskowa¢ objawy innych choréb. Dlatego nalezy
niezwlocznie poinformowacé lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku
Esomeprazole Polpharma wystepuje ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

*  znaczna, niezamierzona utrata masy ciala i zaburzenia potykania

*  Dbole brzucha lub objawy niestrawno$ci

*  wymioty lub wymioty z domieszka krwi

+  czarne, smoliste stolce.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowe;j jak Esomeprazole Polpharma, zwtaszcza w okresie
dtuzszym niz jeden rok, moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej,
kos$ci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy
lub przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Lek Esomeprazole Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac. Jest to wazne poniewaz lek
Esomeprazole Polpharma moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw lub dziatanie leku Esomeprazole
Polpharma moze zmieni¢ sig¢, jesli sa stosowane inne leki.

Jesli pacjent przyjmuje nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) nie nalezy
stosowac leku Esomeprazole Polpharma.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z podanych lekow:

. atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

. ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

. cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depres;ji),

. diazepam (lek stosowany w leczeniu niepokoju, w celu rozluznienia migsni lub padaczki),

. fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Esomeprazole
Polpharma.

. leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badanie na
poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Esomeprazole Polpharma.

. cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub zgagi),

. klopidogrel (lek przeciwzakrzepowy).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy
pacjentka moze przyjmowac lek Esomeprazole Polpharma w tym czasie.

Nie wiadomo czy esomeprazol przenika do mleka matki. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac¢ leku
Esomeprazole Polpharma podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Esomeprazole Polpharma najprawdopodobniej nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.



Lek Esomeprazole Polpharma zawiera séd
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, czyli zasadniczo jest wolny od sodu.

3. Jak stosowa¢ lek Esomeprazole Polpharma

Lek Esomeprazole Polpharma podaje lekarz lub pielegniarka. Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki,
jaka potrzebuje pacjent. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przypuszcza, ze dawka zostata
pominig¢ta lub podano zbyt duza dawke leku.

Szczegolowa instrukcja dla lekarza lub pielggniarki o tym jak przygotowac i stosowac¢ lek znajduje si¢
na koncu ulotki, patrz ,,Instrukcja”.

. Zwykle zalecana dawka to 20 mg lub 40 mg raz na dobg.

. Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby dawka maksymalna w leczeniu choroby
refluksowej przetyku wynosi 20 mg na dobe.

. Lek podaje si¢ jako powolne wstrzykniecie lub infuzja dozylna. Wstrzykniecie dozylne
powinno trwac przynajmniej 3 minuty, a infuzja przynajmniej przez okres 10 do 30 minut.

. W zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodu zotadka lub dwunastnicy zwykle stosowana
dawka leku wynosi 80 mg we wlewie trwajacym 30 minut, a nastepnie stosuje si¢ ciaglta infuzjg
przez 3 dni w dawce 8 mg/godzing. Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, lek
stosuje si¢ w tym wskazaniu jako ciagla infuzje przez 3 dni w dawce 4 mg/godzing.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Leku Esomeprazole Polpharma nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u tych pacjentow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Esomeprazole Polpharma
Lekarz lub pielggniarka zawsze upewni si¢ czy pacjent otrzymuje wiasciwa dawke. Jesli pacjent
omytkowo otrzyma zbyt duza dawke leku zostanie wdrozone stosowne leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast zaprzestaé przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

o Nagly swiszczacy oddech, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci z przetykaniem (cigzka reakcja alergiczna).

o Zaczerwienienie skory wraz z owrzodzeniem lub ztuszczaniem si¢ skory. Moze wystapi¢ takze
cigzkie owrzodzenie z krwawieniem ust, oczu, jamy ustnej, nosa albo narzagdow ptciowych.
Moze to by¢ zespot Stevens-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

o Zblte zabarwienie skory, ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie, ktére mogg byé objawami
zaburzenia watroby. Te objawy wystepuja rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000
pacjentow).

Do innych dziatan niepozadanych naleza:




Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Bol glowy.

Objawy ze strony uktadu pokarmowego: biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdecia, tagodne
polipy zotadka.

Nudnosci, wymioty.

Reakcje w miejscu podania.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Obrzeki stop 1 wokot kostek.

Zaburzenia snu (bezsennos$¢).

Zawroty glowy, uczucie ktucia, mrowienia i drgtwienia (parestezje), sennos¢.
Zawroty gtowy pochodzenia blednikowego.

Problemy ze wzrokiem takie jak niewyrazne widzenie.

Suchos¢ btony §luzowej jamy ustne;j.

Zmiany w badaniach krwi oceniajacych czynno$¢ watroby.

Wysypka, swedzenie i swedzaca wysypka.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi. Moze to objawiac
si¢ zmeczeniem, zwickszong sktonnoscig do powstawania siniakow i zakazen.

Mate stgzenie jondw sodu we krwi. Moze to objawiac si¢ zmeczeniem, wymiotami i skurczami.
Uczucie pobudzenia, dezorientacja lub depresja.

Zmiany odczuwania smaku.

Nagle wystepujaca dusznos¢, trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Stan zapalny w jamie ustnej.

Zakazenie zwane plesniawkami, ktore moze mie¢ wptyw na prace jelit, a jest powodowane
przez grzyby.

Schorzenia watroby, w tym zoéttaczka, ktora moze powodowac z6tte zabarwienie skory, ciemny
kolor moczu i uczucie zmeczenia.

Wypadanie wlosow.

Nadwrazliwos$¢ na swiatto (wysypka po przebywaniu na stoncu).

Boéle stawow lub miegsni.

Ogolne zte samopoczucie, brak energii.

Zwigkszona potliwos$c¢.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000)

Znaczne zmniejszenie liczby krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).
Agresja.

Widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy).

Ciezka choroba watroby, w tym niewydolno$¢ watroby i zapalenie mozgu.

Cigzka wysypka lub owrzodzenia lub ztuszczanie si¢ skory nagle pojawiajace si¢. Moga
wystepowac tacznie z wysoka goraczka i bolami migsni (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

Ostabienie mig$ni.

Cigzkie choroby nerek.

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

W bardzo rzadkich przypadkach esomeprazol moze wptywac na krwinki biate prowadzac w ten
sposob do obnizenia odpornosci. Jesli u pacjenta wystapi infekcja z objawami takimi jak goraczka

z powaznym spadkiem stanu zdrowia lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak
bol szyi, gardta lub jamy ustnej lub trudnosci z oddawaniem moczu nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Taki brak krwinek bialych (agranulocytoza) mozna wykluczy¢ przeprowadzajac
badanie krwi. Wazne jest aby pacjent przekazatl informacje o stosowaniu tego leku.

Czesto$¢ nieznana

wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawow



o jezeli przyjmowano Esomeprazole Polpharma przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje
mozliwos$¢, zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢
jako zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy,
przyspieszona akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawow, nalezy
0 tym niezwlocznie poinformowac lekarza. Mate st¢zenie magnezu moze prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne
przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Esomeprazole Polpharma

Lekarz lub pielggniarka sa odpowiedzialni za prawidtowe przechowywanie, uzytkowanie i usuwanie
pozostatosci leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esomeprazole Polpharma

. Substancja czynna leku jest esomeprazol. Kazda fiolka zawiera 42,5 mg esomeprazolu
sodowego, co odpowiada 40 mg esomeprazolu.
. Pozostate sktadniki to:

- disodu edetynian
- sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Jak wyglada lek Esomeprazole Polpharma i co zawiera opakowanie
Lek Esomeprazole Polpharma to biaty do biatawego, porowaty krazek lub proszek. Przed podaniem
lek nalezy rozpuscic.

Wielkos$¢ opakowania: 1 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Wytwérca

Valdepharm

Parc Industriel d'Incarville CS10606
27106 Val de Reuil Cedex, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2018 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja

Przygotowany roztwodr nalezy obejrze¢ i sprawdzi¢, czy nie zawiera czasteczek statych, czy nie
zmienit barwy lub nie wystapily inne zmiany. Mozna uzy¢ jedynie przejrzystego roztworu.
Roztwor przeznaczony do jednorazowego zastosowania.

Wstrzyknigcie

W celu przygotowania roztworu do wstrzyknigcia nalezy do fiolki z esomeprazolem dodaé¢ 5 ml 0,9%
roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Jesli ma by¢ podana dawka 20 mg, nalezy poda¢ tylko polowg przygotowanego roztworu. Wszelkie
resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzucic.

Przygotowany roztwor do wstrzykniecia jest przejrzysty, bezbarwny lub bardzo jasnozolty.

Infuzja

W celu przygotowania roztworu do infuzji nalezy zawarto$¢ jednej fiolki z esomeprazolem rozpuscic¢
w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Przygotowany roztwor do infuzji jest przejrzysty, bezbarwny lub bardzo jasnozotty.

Infuzja 80 mg

W celu przygotowania roztworu do infuzji nalezy zawarto$¢ dwoch fiolek esomeprazolu po 40 mg
rozpusci¢ w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Nie miesza¢ leku z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Termin waznoSci
Produkt zapakowany: 21 miesiecy.



Okres trwato$ci po rozpuszczeniu
Wykazano, ze roztwor w stezeniu od 0,4 mg/ml do 8,0 mg/ml jest trwaly chemicznie i fizycznie przez
12 godzin, w temperaturze 25°C.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego, roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio
po przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie wykorzystany natychmiast po przygotowaniu, za czas i
warunki przechowywania odpowiada uzytkownik, jednak nie dtuzej niz 12 godzin w temperaturze
25°C.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie
Z dnia 10.08.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza si¢ za przyjetq.



