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PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Esomeprazole Polpharma  40 mg, 
prášok na infúzny/injekčný roztok
Ezomeprazol

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu skôr, ako začnete používať Váš liek.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára, zdravotnej sestry alebo lekárnika.

· Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi, zdravotnej sestre alebo lekárnikovi.

V tejto písomnej informácii pre používateľov sa dozviete: 

1.
Čo je Esomeprazole Polpharma a na čo sa používa

2.
Skôr ako použijete Esomeprazole Polpharma
3.
Ako používať Esomeprazole Polpharma
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Esomeprazole Polpharma
6.
Ďalšie informácie

1.
ČO JE ESOMEPRAZOLE POLPHARMA A NA ČO SA POUŽÍVA
Esomeprazole Polpharma obsahuje liečivo nazývané ezomeprazol. Tento patrí do skupiny liekov nazývaných „inhibítory protónovej pumpy“. Lieky z tejto skupiny znižujú množstvo kyseliny, ktoré vytvorí Váš  žalúdok.

Používa na krátkodobú liečbu niektorých stavov, kedy nie je možné prijímať lieky cez ústa. Používa sa na liečbu:

· gastro-ezofageálnej refluxnej choroby (GERD). To sa deje, ak sa kyselina zo žalúdka dostane do pažeráka (trubica, ktorá spája Vaše hrdlo so žalúdkom) a prejaví sa to bolesťou, zápalom a pálením záhy. 
· žalúdočných vredov (gastrických vredov) spôsobených liekmi nazývanými NSAIDs (nesteroidové protizápalové lieky). Esomeprazole Polpharma sa môže tiež použiť na zabránenie tvorby žalúdočných vredov, ak užívate NSAIDs.

· prevenciu opakovaného krvácania po terapeutickej endoskopii kvôli akútnemu krvácaniu zo žalúdočných vredov alebo vredov v hornej časti Vášho čreva (dvanástnikové vredy)

2.
SKÔR AKO POUŽIJETE ESOMEPRAZOLE POLPHARMA
Nepoužívajte Esomeprazole Polpharma
· keď ste alergický (precitlivený) na ezomeprazol alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (pozri časť 6: Ďalšie informácie).
· keď ste alergický na iné inhibítory protónovej pumpy.

· keď užívate liek nazývaný nelfinavir (používa sa na liečbu HIV).

Buďte zvlášť opatrný pri používaní Esomeprazole Polpharma
Poraďte sa so svojím lekárom alebo zdravotnou sestrou, kým dostane Esomeprazole Polpharma, ak:

· máte závažné problémy s pečeňou.

· máte závažné problémy s obličkami.
Esomeprazole Polpharma môže prekryť príznaky iných ochorení. Kontaktujte preto ihneď svojho lekára v prípade, že sa u Vás počas podávania Esomeprazolu Polpharma vyskytne niektorý z nasledujúcich príznakov:

· Bezdôvodne výrazne schudnete a máte problémy s hltaním.
· Budete pociťovať bolesti žalúdka alebo poruchy trávenia.
· Začnete opakovane vracať potravu alebo krv.
· Objaví sa u Vás čierna (krvavá) stolica.
Užívanie iných liekov
Ak užívate alebo ste v poslednom čase užívali ešte iné lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, oznámte to, prosím, svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre.

Esomeprazole Polpharma môže ovplyvniť mechanizmus účinku niektorých liekov a niektoré lieky môžu mať vplyv na účinok Esomeprazolu Polpharma.

Esomeprazole Polpharma Vám nesmie byť podaný, ak užívate lieky obsahujúce nelfinavir (používaný na liečbu HIV):
Povedzte svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre, ak užívate niektoré z nasledovných liekov:

· Atazanavir (používaný na liečbu HIV). 
· Ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (používané na liečbu infekcií spôsobených hubami).

· Citalopram, imipramín alebo klomipramín (používané na liečbu depresie).

· Diazepam (používaný na liečbu úzkosti, uvoľnenie svalstva alebo pri epilepsii).

· Fenytoín (používaný na liečbu epilepsie). Ak užívate fenytoín, Váš lekár Vás bude musieť sledovať, ak začnete a skončíte liečbu s Esomeprazolom Polpharma.
· Lieky, ktoré sa používajú na riedenie Vašej krvi, ako warfarín. Váš lekár Vás bude musieť sledovať, ak začnete a skončíte liečbu s Esomeprazolom Polpharma.
· Cisaprid (používa sa pri poruchách trávenia a pálení záhy).

· Klopidogrel (používa sa na prevenciu krvných zrazenín)
Tehotenstvo a dojčenie

Skôr ako začnete užívať Esomeprazole Polpharma, povedzte Vášmu lekárovi, ak ste tehotná alebo sa snažíte otehotnieť. Váš lekár určí, či môžete počas tohto obdobia dostávať Esomeprazole Polpharma. 

Nie je známe, či sa ezomeprazol vylučuje do materského mlieka. Esomeprazole Polpharma sa preto nemá podávať počas dojčenia.

Skôr ako začnete užívať akýkoľvek liek, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, že by Esomeprazole Polpharma ovplyvnil Vašu schopnosť viesť vozidlá, pracovať s nástrojmi alebo obsluhovať stroje.

Dôležité informácie o niektorých zložkách Esomeprazole Polpharma
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, to znamená, že je prakticky „bez sodíka“.
3.
AKO POUŽÍVAŤ ESOMEPRAZOLE POLPHARMA
Esomeprazole Polpharma Vám bude podávať lekár alebo zdravotná sestra. Váš lekár rozhodne, koľko lieku potrebujete. Povedzte, prosím, svojmu lekárovi, ak si myslíte, že ste vynechali dávku alebo Vám bolo podané väčšie množstvo lieku.

Podrobný návod pre Vášho lekára alebo zdravotnú sestru ako pripraviť a podávať tento liek je uvedený na konci tejto písomnej informácie pre používateľov, pozri „ Návod na použitie“.

· Obvyklá dávka je 20 mg alebo 40 mg raz denne.

· Ak máte závažné pečeňové problémy, maximálna dávka pre GERD je 20 mg raz denne.

· Liek Vám bude podávaný ako pomalá injekcia alebo infúzia do jednej z Vašich žíl. Injekcia sa podáva najmenej počas 3 minút a infúzia najmenej počas 10 až 30 minút.

· Pri prevencii opakovaného krvácania žalúdočných alebo dvanástnikových vredov sa podáva obvyklá dávka 80 mg ako intravenózna infúzia počas 30 minút, nasledovaná kontinuálnou infúziou v dávke 8 mg/hodinu počas 3 dní. Ak máte závažné pečeňové problémy pri tejto indikácii, podáva sa kontinuálna infúzia v dávke 4 mg/hodinu počas 3 dní .

Deti a dospievajúci do 18 rokov
Esomeprazole Polpharma sa nesmie podávať deťom alebo mladým ľuďom do 18 rokov.

Starší pacienti

Nie je potrebné upravovať dávku lieku. 

Ak ste dostali viac Esomeprazole Polpharma ako ste mali
Váš lekár alebo zdravotná sestra sa vždy uistia, či dostávate správnu dávku. Ak by Vám omylom podali väčšiu dávku, začnú s vhodnou liečbou.

Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.

4.
MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Tak ako všetky lieky, aj Esomeprazole Polpharma môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Ak sa u Vás vyskytne akýkoľvek z nasledovných závažných vedľajších účinkov, prestaňte Esomeprazole Polpharma užívať a okamžite vyhľadajte lekára:
· náhly sipot, opuch Vašich pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrážka, mdloby alebo problémy s hltaním (závažná alergická reakcia).

· sčervenanie kože s pľuzgiermi alebo odlupovaním. Môžu sa tiež vyskytnúť závažné pľuzgiere a krvácanie na perách, očiach, ústach, nose a genitáliách. Môže to byť „Stevensov-Johnsonov syndróm“ alebo „toxická epidermálna nekrolýza“.
· zožltnutie kože, tmavý moč a únava, čo môžu byť príznaky pečeňových problémov.

Tieto účinky sú zriedkavé, postihujú menej ako 1 z 10 000 ľudí.

Ostatné vedľajšie účinky sú:

Časté (vyskytujú sa u 1 až 10 ľudí zo 100)

· Bolesť hlavy.

· Účinky na žalúdok alebo črevo: hnačka, bolesť brucha, zápcha, plynatosť (flatulencia).

· Nevoľnosť (nauzea) alebo vracanie.

· Reakcia v mieste podania injekcie.

Menej časté (vyskytujú sa u 1 až 10 ľudí z 1 000)

· Opuchy chodidiel a členkov.

· Nespavosť (insomnia).

· Závraty, pocity pálenia akoby „mravčenie“, ospalosť.

· Točenie hlavy (vertigo).

· Očné problémy ako je rozmazané videnie.

· Sucho v ústach.

· Zmeny v krvných testoch odrážajúcich funkciu pečene.

· Kožná vyrážka, žihľavka a svrbenie kože.

Zriedkavé (vyskytujú sa u 1 až 10 ľudí z 10 000)

· Ťažkosti týkajúce sa krvi, ako napr. zníženie počtu bielych krviniek alebo krvných doštičiek. Môže to spôsobiť slabosť, modriny alebo častejší výskyt infekcií. 
· Znížená hladina sodíka v krvi. Môže to spôsobiť únavu, vracanie a kŕče.
· Pocity rozrušenia, zmätenosti alebo depresie.

· Zmeny chuti.

· Náhly pocit sipotu alebo sťaženého dýchania (bronchospazmus).

· Zápal v ústnej dutine.

· Infekcia nazývaná „opar“, ktorá môže postihnúť tráviaci trakt a je spôsobená hubami.

· Problémy s pečeňou, vrátane žltačky, ktorá môže spôsobiť zožltnutie kože, tmavý moč a únavu.
· Vypadávanie vlasov (alopécia).

· Kožná vyrážka po vystavení sa slnečnému žiareniu.

· Bolesti kĺbov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

· Celkový pocit nepohody a nedostatku energie.

· Zvýšené potenie.

Veľmi zriedkavé (vyskytujú sa u menej ako 1 z 10 000 ľudí)

· Zmeny v krvnom obraze, vrátane agranulocytózy (nedostatok bielych krviniek).

· Agresivita.

· Videnie, cítenie alebo počutie neexistujúcich vecí (halucinácie).

· Ťažké poruchy funkcie pečene, ktoré môžu viesť až k zlyhaniu pečene a zápalu mozgu.

· Náhly vznik závažných vyrážok, pľuzgierov či olupovania sa kože. Zároveň sa môže vyskytnúť vysoká horúčka a bolesti kĺbov (Erythema multiforme, Stevensov-Johnsonov syndróm, toxická epidermálna nekrolýza).

· Svalová slabosť.

· Ťažké poruchy funkcie obličiek.

· Zväčšenie prsníkov u mužov.

· Nízka hladina horčíka v krvi. Môže to spôsobiť únavu, vracanie a kŕče, tras a arytmiu (porucha srdcového rytmu).

Ezomeprazol môže vo veľmi zriedkavých prípadoch zasiahnuť biele krvinky, čo môže viesť až k imunitnej nedostatočnosti. Ak sa u Vás objaví infekcia s príznakmi ako sú horúčka s ťažko zhoršeným celkovým stavom alebo horúčka s príznakmi lokálnych infekcií, ako sú bolesť v krku, hrdle alebo ústach alebo ťažkosti pri močení, musíte to čo najskôr oznámiť svojmu lekárovi, aby sa vylúčil nedostatok bielych krviniek (agranulocytóza) pomocou krvných testov. Je dôležité, aby ste lekára informovali, aké lieky užívate. 

Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre.

5.
AKO UCHOVÁVAŤ ESOMEPRAZOLE POLPHARMA
Váš lekár alebo zdravotná sestra sú zodpovední za správne uchovávanie, používanie a odstránenie lieku.

Uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie (EXP), ktorý je uvedený na škatuli a injekčnej liekovke. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30°C.

Injekčnú liekovku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pre svetlom.

Lieky sa nesmú likvidovať odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Čo Esomeprazole Polpharma obsahuje

· Liečivo je ezomeprazol. Každá injekčná liekovka obsahuje 42,5 mg sodnej soli ezomeprazolu, čo zodpovedá 40 mg ezomeprazolu.
· Ďalšie zložky sú:

- edetan disodný

- hydroxid sodný na úpravu pH

Ako vyzerá Esomeprazole Polpharma a obsah balenia

Esomeprazole Polpharma je biely až takmer biely lyofilizovaný „koláč“ alebo prášok. Pred podaním sa z neho pripraví roztok.
Veľkosti balenia: 1 alebo 10 injekčných liekoviek.

Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplińska Street, 83-200 Starogard Gdański, Poľsko

Výrobca:

Valdepharm

Parc Industriel d’incaville 

27100 Val de Reuil, France

Tento liek je schválený v členských štátoch EEA po nasledujúcimi názvami: 

Bulharsko 
Esomeprazole Polpharma
Česká republika 
Esomeprazole Polpharma
Estónsko 
Esomeprazole Polpharma
Litva 
Esomeprazole Polpharma, 40 mg, Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Lotyšsko 
Esomeprazole Polpharma 40 mg 
Maďarsko 
Esomeprazole Polpharma 40 mg por oldatos infúzióhoz vagy injekcióhoz
Poľsko 
Esomeprazole Polpharma
Rumunsko 
Esomeprazol Polpharma 40 mg, pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Slovenská republika 
Esomeprazole Polpharma
Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy schválená v 10/2011.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nasledujúca informácia je určená len pre lekárov a zdravotníckych pracovníkov.

Návod na použitie:

Rekonštituovaný roztok sa musí pred podaním vizuálne skontrolovať, či neobsahuje častice alebo nie je zafarbený. Môže sa použiť len číry roztok. Obsah liekovky je len na jednorazové použitie.

Injekcia

Roztok na injekciu sa pripraví pridaním 5 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného na intravenózne použite do injekčnej liekovky s ezomeprazolom.

Ak sa podáva dávka 20 mg, používa sa len polovica rekonštituovaného roztoku. Nespotrebovaný roztok sa musí odstrániť.

Rekonštituovaný injekčný roztok je číry a bezfarebný až mierne žltý.

Infúzia

Roztok na infúziu sa pripraví rozpustením obsahu jednej injekčnej liekovky s ezomeprazolom 
v 100 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného na intravenózne použitie.

Rekonštituovaný injekčný roztok je číry a bezfarebný až mierne žltý.

Infúzia 80 mg

Roztok na infúziu sa pripraví rozpustením obsahu dvoch injekčných liekoviek s ezomeprazolom 40 mg v 100 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného na intravenózne použitie.

Esomeprazole Polpharma sa nesmie miešať s inými rozpúšťadlami okrem tých, ktoré sú uvedené v tejto časti.

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku má byť zlikvidovaný v súlade s národnými požiadavkami.

Čas použiteľnosti
Pred otvorením: 21 mesiacov.

Chemická a fyzikálna stabilita sa stanovila pri koncentráciách v rozmedzí 0,4 mg/ml až 8,0 mg/ml na 12 hodín pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hľadiska sa má liek použiť ihneď. Ak sa nepoužije hneď, za čas a podmienky uchovávania pred podaním zodpovedá používateľ a normálne by nemal byť dlhší ako 12 hodín pri teplote 25 °C.
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