Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Esomeprazol Accord, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Esomeprazol Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazol Accord
Jak przyjmowac lek Esomeprazol Accord

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Esomeprazol Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Esomeprazol Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Esomeprazol Accord zawiera substancje zwang esomeprazolem. Zalicza si¢ ona do grupy lekow
nazywanych inhibitorami pompy protonowe;j. Leki te powodujg zmniejszenie wydzielania kwasu solnego
w zoladku.

Esomeprazol Accord jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu nastepujacych schorzen, kiedy nie jest
mozliwe przyjmowanie lekow doustnie:

Dorosli

e Choroba refluksowa przetyku (GERD) u dorostych, mtodziezy i dzieci. Wystgpuje ona wtedy, gdy
kwas solny z zotadka przedostaje si¢ do przelyku powodujac bol, stan zapalny i zgage.

e  Wrzody Zotagdka spowodowane stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Lek Esomeprazol Accord moze by¢ takze stosowany, w celu zapobiegania powstawaniu wrzodow
zotadka, jesli pacjent przyjmuje niesteroidowe leki przeciwzapalne.

e Zapobieganie nawrotom krwawienia po leczeniu endoskopowym ostrego krwawienia z wrzodu
zotadka Iub dwunastnicy.

Dzieci 1 mlodziez w wieku od 1 roku do 18 lat

e Choroba refluksowa przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwas solny z zotadka przedostaje
si¢ do przetyku (przewod taczacy gardto z zotadkiem) powodujac bol, stan zapalny i zgage.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazol Accord
Kiedy nie stosowa¢ leku Esomeprazol Accord

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na esomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne leki z grupy inhibitorow pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol),

e jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest lek zawierajacy nelfinawir (lek stosowany w leczeniu
zakazenia HIV).

Jesli ktorakolwiek z podanych sytuacji dotyczy pacjenta nie wolno zastosowac leku Esomeprazol Accord.
Jesli pacjent nie ma pewnoSci, powinien skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem lub pielggniarka przed
przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem leku Esomeprazol Accord, nalezy poinformowac¢ lekarza, lub pielggniarke, jesli u
pacjenta wystepuja:

e cigzkie choroby watroby,

e ci¢zkie choroby nerek,

e reakcje skorne po zastosowaniu leku podobnego do esomeprazolu, ktory zmniejsza wydzielanie

soku zotadkowego
e jesli pacjent planuje wykonaé okreslone badanie krwi (chromogranina A)

Stosowanie esomeprazolu moze maskowac objawy innych chorob. Dlatego nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Esomeprazol Accord
wystepuje ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

e znaczna, niezamierzona i nieuzasadniona utrata masy ciata i zaburzenia potykania,

e Dbole brzucha lub niestrawno$¢,

e wymioty tre$cig pokarmowsg lub wymioty z domieszka krwi,

e czarne, smoliste stolce (kat podbarwiony krwig).

Przyjmowanie inhibitorow pompy protonowej, takich jak na przyktad lek Esomeprazol Accord,
szczegolnie, jezeli sg stosowane przez okres dluzszy niz jeden rok, moze nieznacznie zwickszac¢ ryzyko
ztaman szyjki kosci udowej, kosci nadgarstka lub krggostupa. Z tego wzgledu nalezy koniecznie
poinformowac swojego lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje osteoporoza lub jezeli pacjent przyjmuje
kortykosteroidy (ktore moga zwigkszaé ryzyko rozwoju osteoporozy).

Wysypka i objawy skorne

Jesli u pacjenta wystapi wysypka, zwlaszcza na powierzchni skory narazonej na dzialanie promieni
stonecznych nalezy poinformowac lekarza tak szybko, jak to mozliwe, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia lekiem Esomeprazol Accord. Nalezy poinformowac lekarza réwniez o innych
towarzyszacych dziataniach niepozadanych, takie jak bole stawow.

U pacjentow przyjmujacych esomeprazol wystapity cigzkie wysypki skorne (patrz takze punkt 4).
Wysypka moze powodowa¢ owrzodzenie jamy ustnej, gardia, nosa, narzadéw plciowych, a takze
zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Cigzkie wysypki skorne czgsto pojawiajg si¢ po
objawach grypopodobnych, takich jak goraczka, bdl glowy i konczyn. Wysypka moze obejmowaé duze
czesci ciata i towarzyszy jej powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory. Jesli w dowolnym momencie
leczenia (nawet po kilku tygodniach) wystapi wysypka skorna lub ktorykolwiek z objawow skornych,
nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Lek ten moze wptywac na sposob wchtaniania witaminy B, przez organizm pacjenta, zwlaszcza jesli
pacjent leczony jest dlugotrwale. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek
z ponizszych objawow, ktére moga wskazywac na niski poziom witaminy Bi»:

- skrajne zmgczenie lub brak energii,

- mrowienie,

- bolesny lub czerwony jezyk, owrzodzenie jamy ustnej,

- stabe migsénie,

- zaburzenia widzenia,

- problemy z pamiecia, splatanie, depresja.

Lek Esomeprazol Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to takze lekow wydawanych bez recepty. Jest to
wazne, poniewaz esomeprazol moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw lub dziatanie esomeprazolu moze
zmieni¢ si¢, jezeli pacjent jednoczes$nie stosuje inne leki.

Nie wolno stosowac leku Esomeprazol Accord, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (lek
stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli stosuje sie ktorykolwiek sposrod nizej wymienionych

lekow:

atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV),

klopidogrel (lek stosowany w zapobieganiu tworzenia skrzepdw krwi)

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

erlotynib (Iek stosowany w leczeniu raka),

cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depresji),

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

fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz moze

zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia esomeprazolem.

e leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi, takie jak warfaryna. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badanie
na poczatku i po zakonczeniu leczenia esomeprazolem.

e cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego — bolu nog wystepujacego
podczas chodzenia, a spowodowanego niewystarczajacym doptywem krwi)

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

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnoSci serca),

e metotreksat (lek do chemioterapii stosowany w duzych dawkach w leczeniu raka) — jesli pacjent
przyjmuje metotreksat w duzych dawkach lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania
esomeprazolu,

e takrolimus (stosowany u 0so6b po przeszczepieniu narzagdow),

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

e zicle dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu depresji).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed podaniem jej tego leku. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze
przyjmowac lek w tym czasie.

Nie wiadomo czy esomeprazol przenika do mleka karmigcych kobiet. Dlatego lek Esomeprazol Accord
nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Esomeprazol Accord najprawdopodobniej nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, uzywanie
narzedzi lub obstugi maszyn. Jednakze, niezbyt czgsto moga wystapic u pacjenta dziatania niepozgdane



takie jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie (patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé¢ maszyn.

Esomeprazol Accord zawiera séd
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Esomeprazol Accord

Lek Esomeprazol Accord moze by¢ podawany dzieciom i mtodziezy od 1 roku zycia do 18 lat oraz
dorostym, takze osobom w podesztym wieku.

Jak podawany jest lek Esomeprazol Accord

Stosowanie u dorostych

e Lek Esomeprazol Accord bedzie podawany przez lekarza, ktory ustali odpowiednig dawke leku.

e Zalecana dawka to 20 mg lub 40 mg raz na dobg.

e Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, dawka maksymalna to 20 mg raz na dobg
(w leczeniu refluksowej choroby przetyku — GERD).

e Lek bedzie podawany we wstrzyknigciu lub wlewie dozylnym do jednej z zyt. Podanie moze
trwac¢ do 30 minut.

e Zalecana dawka w celu zapobiegania nawrotom krwawienia z wrzodu zotagdka lub dwunastnicy to
80 mg, podana w postaci wlewu dozylnego trwajacego 30 minut, a nastepnie ciaggly wlew w
dawce 8 mg/godzing, podawany przez 3 dni. Jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby,
wystarczajacy moze by¢ ciagly wlew w dawce 4 mg/godzine podawany przez 3 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
e Lek Esomeprazol Accord bedzie podawany przez upowazniony personel medyczny, odpowiednia
dawkg leku ustali lekarz.
e Zalecana dawka u dzieci od 1 roku zycia do 11 lat to 10 lub 20 mg podana raz na dobg.
e Zalecana dawka u dzieci od 12 do 18 lat to 20 lub 40 mg podana raz na dobg.
e Lek bedzie podany dozylnie we wstrzyknigciu lub wlewie dozylnym. Podanie moze trwa¢ do 30
minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Esomeprazol Accord
W przypadku podejrzenia, ze zastosowano wigksza niz zalecana dawke leku Esomeprazol Accord, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z opisanych nizej powaznych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie zaprzesta¢ przyjmowania leku Esomeprazol Accord i skontaktowaé sie z lekarzem.

e Nagle wystepujacy swiszczacy oddech, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciala, pokrzywka,
zastabnigcie lub trudnosci w potykaniu (objawy cigzkiej reakcji alergicznej). Dziatania te sg
rzadkie i moga wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow.

e Nagle wystapienie cigzkiej wysypki skorej lub zaczerwienienie skory z owrzodzeniami
1 luszczeniem, ktore moga wystapi¢ nawet po kilku tygodniach leczenia. Moga takze wystgpowac
owrzodzenia i krwawienie z ust, oczu, nosa i narzagdow ptciowych. Wysypki skorne moga
przeksztatcic si¢ w cigzkie, rozlegle uszkodzenia skory (odwarstwienie naskorka
i powierzchniowych bton $§luzowych) z konsekwencjami zagrazajacymi zyciu. Moze to by¢
rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka
lub reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi. Dziatania te sg bardzo rzadkie i
moga wystapi¢ umniej nizu 1 na 10 000 leczonych pacjentow.



Zazobkcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie, ktore mogg by¢ objawami choroby
watroby. Dzialania te sg rzadkie i moga wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Wystepujace czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

bole glowy,

dolegliwosci ze strony zotadka i jelit, tj. biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdgcia,
nudnosci lub wymioty,

reakcje w miejscu wktucia.

fagodne polipy zotadka

Wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw):

obrzeki stop i wokot kostek,

zaburzenia snu (bezsennosc),

zawroty glowy, mrowienie i dr¢twienie, sennos¢,

uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego),

zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,

sucho$¢ w jamie ustne;j,

nieprawidtowe wyniki badan krwi stuzacych ocenie czynnos$ci watroby,

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) lub swedzenie skory.

ztamanie szyjki kosci udowej, nadgarstka lub kregostupa (jezeli lek Esomeprazol Accord jest
stosowany w duzych dawkach przez dtugi czas).

Wystepujace rzadko (u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszona ilo$¢ biatych krwinek lub ptytek krwi, co moze
powodowac ostabienie, siniaczenie lub zwigkszong podatnos$¢ na zakazenia,

zmniejszenie stgzenia jondw sodu we krwi, co moze si¢ objawia¢ uczuciem ostabienia, wymiotami
i kurczami migs$ni.

uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia,

zmiana odczuwania smaku,

nagle pojawiajacy sie §wiszczacy oddech lub dusznos$¢/zadyszka (skurcz oskrzeli),

zapalenie btony §luzowej w jamie ustnej,

zakazenie grzybicze przewodu pokarmowego,

choroby watroby, w tym zéttaczka, ktéra moze powodowac zazotcenie skory, ciemne zabarwienie
moczu i zmeczenie,

lysienie (wypadanie wlosow),

wysypka na skorze po przebywaniu na stoncu,

bole stawow lub bole miesni,

ogolne zte samopoczucie i brak energii,

nasilone pocenie.

Wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

zmiana liczby krwinek w badaniu krwi, w tym agranulocytoza (brak pewnego rodzaju krwinek
biatych),

agresja,

widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktdre nie istnieja (omamy),

ciezkie choroby watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zaburzen czynno$ci mozgu,
nagle wystegpujaca cigzka wysypka lub owrzodzenia lub tuszczenie si¢ skory. Mogg wystepowac
z wysoka goragczka i bolami stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczno-rozptywna martwica naskorka), reakcja na lek z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi,



e oslabienie sity mig$niowe;,
e cigzkie choroby nerek,
e powigkszenie sutkdOw u mezczyzn.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e W przypadku przyjmowania leku Esomeprazol Accord przez okres dtuzszy niz trzy miesigce
istnieje mozliwos¢ zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Moze to powodowac ogolne
ostabienie, mimowolne skurcze mi¢sni, dezorientacje, drgawki, uczucie zawrotu glowy lub
przyspieszenie akcji serca. W przypadku wystapienia ktorychkolwiek sposrod tych objawow
nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Zmniejszenie stezenia magnezu we krwi, moze
réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze
zdecydowa¢ o wykonaniu standardowych badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu we
krwi pacjenta.

e Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki).

e  Wysypka, z mozliwymi bolami stawow

Bardzo rzadko lek Esomeprazol Accord moze dziata¢ na biate krwinki powodujac uposledzenie
odpornosci. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami, takimi jak wysoka goraczka, bardzo zte
ogolne samopoczucie lub goraczka z objawami zakazenia miejscowego takimi jak bol szyi, gardia lub
jamy ustnej lub trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy niezwltocznie powiedzie¢ o nich lekarzowi, aby
mozna bylo badaniem krwi wykluczy¢ agranulocytozg. Wazne jest, aby poinformowaé wtedy

0 przyjmowaniu tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Esomeprazol Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Personel szpitalny (lekarz i farmaceuta szpitalny) jest odpowiedzialny za wlasciwe przechowywanie,
przygotowanie i podanie leku Esomeprazol Accord w szpitalu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem. Fiolki mozna przechowywac

bez opakowania zewnetrznego, w $wietle dziennym (wewnatrz pomieszczen) przez okres do 24 godzin.

Wykazano, ze roztwor jest trwaty chemicznie i fizycznie przez 12 godzin, w temperaturze 25°C.



Z punktu widzenia mikrobiologicznego roztwor nalezy wykorzysta¢ niezwlocznie. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania prawidlowo nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, chyba ze
rekonstytucja/rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych, potwierdzonych warunkach jatowych.

Nie nalezy stosowac leku w przypadku pogorszenia jakoSci produktu np. obecnosci resztek
rozpuszczonego krazka lub widocznych czastek w roztworze po rekonstytucji.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esomeprazol Accord

Substancja czynng leku jest s61 sodowa esomeprazolu.

Jedna fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzyknie¢ lub infuzji zawiera 42,5 mg esomeprazolu
sodowego, co odpowiada 40 mg esomeprazolu.

Pozostate sktadniki to: disodu edetynian i sodu wodorotlenek. W celu uzyskania informacji o zawarto$ci
sodu patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Esomeprazol Accord i co zawiera opakowanie
Lek Esomeprazol Accord postac ,,krgzka” lub proszku barwy biatej do biatawej, z ktorego przed
podaniem jest przygotowywany roztwor.

Lek Esomeprazol Accord dostepny jest we fiolkach 6 ml z bezbarwnego szkta typu I zamknigta korkiem
z gumy bromobutylowej, z fioletowym, aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Lek Esomeprazol Accord dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1, 10 lub 50 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Bulgaria Esomeprazole Accord 40 mg Powder for solution for
Injection/Infusion

Cypr Esomeprazole Accord 40 mg Powder for solution for
Injection/Infusion

Dania Esomeprazole Accord 40 mg




Holandia Esomeprazol Accord 40 mg Poeder voor oplossing voor injectie /
infusie

Irlandia Esomeprazole 40 mg Powder for solution for Injection/Infusion

Islandia Esomeprazol Accord 40 mg Stungulyfsstofn, lausn fyrir stungulyf
/ innrennslislyf

Norwegia Esomeprazole Accord

Polska Esomeprazol Accord

Portugalia Esomeprazol Accord

Szwecja Esomeprazole Accord 40 mg pulver till injektions-
/infusionsvitska, 16sning

Zjednoczone Esomeprazole 40 mg Powder for solution for Injection/Infusion

Kroélestwo

(Irlandia

Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Roztwor esomeprazolu sodowego do wstrzyknigcia dozylnego zawiera 40 mg esomeprazolu w postaci soli
sodowej. Kazda fiolka zawiera rowniez disodu edetynian oraz sodu wodorotlenek (<1 mmol jonow sodu).

Roztwor przeznaczony do jednorazowego zastosowania. Jesli pozostata po uzyciu zawarto$¢ fiolki nie jest
potrzebna, niewykorzystang ilo$¢ roztworu nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o zalecanym dawkowaniu i warunkach przechowywania patrz
punkt 315.

Przygotowanie roztworu i sposéb podania:

W celu przygotowania roztworu nalezy zdja¢ kolorowe uszczelnienie znajdujace si¢ w gornej czesci fiolki
a nastepnie przektu¢ gumowy korek za pomoca igly przez srodek wyznaczonego okregu. Igte nalezy przy
tym utrzymywac w pozycji pionowej, w celu prawidtowego przebicia si¢ przez gumowy korek.

Przygotowany roztwor do wstrzyknigcia czy wlewu dozylnego jest przejrzysty, bezbarwny lub bardzo
jasnozotty. Przygotowany roztwor nalezy obejrze¢ i sprawdzi€, czy nie zawiera czasteczek statych, czy nie
zmienil barwy. Mozna uzy¢ jedynie przejrzystego roztworu.

Wykazano, ze roztwor jest trwaty chemicznie i fizycznie przez 12 godzin, w temperaturze 25°C.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego roztwoér nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania prawidlowo nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, chyba ze
rekonstytucja/rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych, potwierdzonych warunkach jatowych.

Esomeprazol sodowy do wstrzykniecia dozylnego
Przygotowanie roztworu do wstrzyknigcia dozylnego:

Wstrzykniecie dozylne 40 mg
W celu przygotowania roztworu do wstrzykniecia (8 mg/ml) do fiolki zawierajacej 40 mg esomeprazolu
nalezy doda¢ 5 ml 0,9% roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Przygotowany roztwoér nalezy poda¢ we wstrzyknieciu dozylnym trwajacym co najmniej 3 minuty.
W celu uzyskania dodatkowych informacji o dawkowaniu patrz punkt 3.

Esomeprazol sodowy do wlewu dozylnego
Przygotowanie roztworu do wlewu dozylnego:

Wlew dozylny 40 mg
W celu przygotowania roztworu do infuzji zawartos$¢ jednej fiolki zawierajacej 40 mg esomeprazolu nalezy
rozpusci¢ w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Wlew dozylny 80 mg

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

W celu uzyskania dodatkowych informacji o dawkowaniu patrz punkt 3.

Usuwanie

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