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[bookmark: _GoBack]Písomná informácia pre používateľa

Esomeprazole Adamed 
40 mg prášok na injekčný/infúzny roztok

ezomeprazol

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. Čo je Esomeprazole Adamed a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Esomeprazole Adamed
3. Ako používať Esomeprazole Adamed
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Esomeprazole Adamed 
6. Obsah balenia a ďalšie informácie


1. 	Čo je Esomeprazole Adamed a na čo sa používa

Esomeprazole Adamed obsahuje liečivo ezomeprazol. Patrí do skupiny liekov nazývaných „inhibítory protónovej pumpy“. Pôsobí tak, že znižuje množstvo kyseliny, ktorú tvorí váš žalúdok.
Esomeprazole Adamed sa používa na krátkodobú liečbu určitých chorôb, ak sa nemôže použiť liečba podávaná ústami. Používa sa na liečbu nasledujúcich ochorení:

Dospelí
· „Gastroezofágové refluxné ochorenie“ (GERD). Toto vzniká, keď kyselina zo žalúdka uniká do pažeráka (trubica, ktorá spája hrdlo so žalúdkom) a spôsobuje bolesť, zápal a pálenie záhy.
· Žalúdočné vredy spôsobené liekmi NSAID (nesteroidové protizápalové lieky). Esomeprazole Adamed sa môže používať aj na zabránenie vzniku žalúdočných vredov pri užívaní liekov NSAID.
· Prevencia opakovaného krvácania po terapeutickej endoskopii kvôli akútnemu krvácaniu vredov žalúdka alebo dvanástnika.

Deti a dospievajúci vo veku 1 až 18 rokov 
· „Gastroezofágové refluxné ochorenie“ (GERD). Toto vzniká, keď kyselina zo žalúdka uniká do pažeráka (trubica, ktorá spája hrdlo so žalúdkom) a spôsobuje bolesť, zápal a pálenie záhy.


2. 	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Esomeprazole Adamed

Nepoužívajte Esomeprazole Adamed
· ak ste alergický na ezomeprazol alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
· ak ste alergický na lieky obsahujúce iné inhibítory protónovej pumpy (napr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).
· ak užívate liek obsahujúci nelfinavir (používaný na liečbu HIV infekcie).

Neužívajte Esomeprazole Adamed, ak sa vás čokoľvek z vyššie uvedeného týka. Ak si nie ste istý, overte si to u svojho lekára alebo zdravotnej sestry predtým, ako užijete tento liek.

Upozornenia a opatrenia
[bookmark: _Hlk504722418]Predtým, ako začnete používať Esomeprazole Adamed, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak:
· máte závažné problémy s pečeňou,
· máte závažné problémy s obličkami,
· ak ste mali kožnú reakciu po liečbe liekom podobným lieku Esomeprazole Adamed, ktorý znižuje žalúdočnú kyselinu,
· máte mať vykonaný špeciálny krvný test (chromogranín A).

Esomeprazole Adamed môže prekrývať príznaky iných chorôb. Z týchto dôvodov, ak spozorujete niektorý z nasledujúcich príznakov pred použitím lieku Esomeprazole Adamed alebo potom, ako ste liek užili, povedzte o tom hneď svojmu lekárovi:
· bez príčiny výrazne schudnete a máte problémy s prehĺtaním,
· bolí vás žalúdok alebo máte problémy s trávením,
· začnete vracať jedlo alebo krv,
· máte čiernu stolicu (stolicu zafarbenú krvou).

Užívanie inhibítora protónovej pumpy ako Esomeprazole Adamed, najmä počas doby dlhšej ako jeden rok, môže trocha zvýšiť riziko zlomeniny bedrovej kosti, zápästia alebo chrbtice. Povedzte svojmu lekárovi, ak máte osteoporózu, alebo ak užívate kortikosteroidy (ktoré môžu riziko osteoporózy zvyšovať).

Iné lieky a Esomeprazole Adamed
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. To sa týka aj liekov, ktoré si kupujete bez predpisu. Je to preto, že Esomeprazole Adamed môže ovplyvňovať spôsob účinku niektorých liekov a niektoré lieky môžu mať vplyv na liek Esomeprazole Adamed.
Nesmiete dostávať liek Esomeprazole Adamed, ak užívate liek obsahujúci nelfinavir (používaný na liečbu HIV infekcie).

Povedzte svojmu lekárovi alebo lekárnikovi, ak práve užívate niektorý z nasledujúcich liekov:
· atazanavir (používa sa na liečbu HIV infekcie),
· klopidogrel (používa sa na zabránenie krvným zrazeninám),
· ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (používajú sa na liečbu infekcií spôsobených hubami),
· erlotinib (používa sa na liečbu rakoviny),
· citalopram, imipramín alebo klomipramín (používajú sa na liečbu depresie),
· diazepam (používa sa na liečbu úzkosti, uvoľnenie svalov alebo pri epilepsii),
· fenytoín (používa sa pri epilepsii). Ak užívate fenytoín, lekár vás bude musieť sledovať na začiatku alebo konci liečby liekom Esomeprazole Adamed.
· lieky, ktoré sa používajú na riedenie krvi ako warfarín. Váš lekár vás možno bude musieť sledovať, keď začnete alebo ukončíte liečbu liekom Esomeprazole Adamed.
· cilostazol (používa sa na liečbu intermitentnej klaudikácie – bolesť vašich nôh a ťažkosti pri chôdzi, čo je spôsobené nedostatočným prekrvením),
· cisaprid (používa sa na problémy s trávením a pálenie záhy),
· digoxín (používa sa na problémy so srdcom),
· metotrexát (chemoterapeutický liek používaný vo vysokých dávkach na liečbu rakoviny) – ak práve užívate metotrexát vo vysokých dávkach, váš lekár môže dočasne zastaviť liečbu liekom Esomeprazole Adamed,
· takrolimus (pri transplantácii orgánov),
· rifampicín (používa sa na liečbu tuberkulózy),
· ľubovník bodkovaný (Hypericum perforatum) (používaný na liečbu depresie).

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek. Váš lekár rozhodne, či môžete počas tejto doby používať Esomeprazole Adamed.
Nie je známe, či Esomeprazole Adamed prechádza do materského mlieka. Z tohto dôvodu nemáte používať Esomeprazole Adamed, ak dojčíte.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, že by Esomeprazole Adamed ovplyvnil schopnosť viezť vozidlá alebo používať nástroje alebo obsluhovať stroje. Menej často sa však môžu vyskytnúť vedľajšie účinky ako závrat a rozmazané videnie (pozri časť 4). Ak sa tieto vedľajšie účinky vyskytnú, pacienti nemajú viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Esomeprazole Adamed obsahuje sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v injekčnej liekovke, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.


3. 	Ako používať Esomeprazole Adamed

Esomeprazole Adamed sa môže podávať deťom a dospievajúcim vo veku 1 až 18 rokov a dospelým vrátane starších ľudí.

Podávanie Esomeprazole Adamed
Použitie u dospelých
· Esomeprazole Adamed vám bude podávať váš lekár, ktorý rozhodne, koľko lieku potrebujete.
· Odporúčaná dávka je 20 mg alebo 40 mg raz denne.
· Ak máte závažné problémy s pečeňou, maximálna dávka je 20 mg/deň (GERD).
· Tento liek vám budú podávať ako injekciu alebo infúziu do žily. Bude to trvať do 30 minút.
· Odporúčaná dávka na zabránenie opakovaného krvácania vredov žalúdka alebo dvanástnika je 80 mg podávaná ako intravenózna infúzia počas 30 minút s následnou kontinuálnou infúziou 8 mg/h počas 3 dní. Ak máte závažné problémy s pečeňou, môže postačovať kontinuálna infúzia 4 mg/h počas 3 dní.

Použitie u detí a dospievajúcich 
· Esomeprazole Adamed bude podávať váš lekár, ktorý rozhodne, koľko lieku potrebujete.
· U detí vo veku 1 až 11 rokov je odporúčaná dávka 10 alebo 20 mg podávaná jeden krát denne.
· U detí vo veku 12 až 18 rokov je odporúčaná dávka 20 alebo 40 mg podávaná jeden krát denne.
· Tento liek vám budú podávať ako injekciu alebo infúziu do žily. Bude to trvať do 30 minút.

Ak použijete viac Esomeprazole Adamed, ako máte
Ak si myslíte, že ste dostali príliš veľa lieku Esomeprazole Adamed, povedzte to hneď svojmu lekárovi.


4. 	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
Ak zistíte akýkoľvek z nasledujúcich závažných vedľajších účinkov, prestaňte Esomeprazole Adamed používať a obráťte sa hneď na svojho lekára:
· náhly pocit sťaženého dýchania (sipot), opuch vašich pier, jazyka a hrdla, vyrážka, mdloby alebo ťažkosti pri prehĺtaní (závažné alergická reakcia).
· sčervenenie kože s pľuzgiermi alebo odlupovaním kože. Môžu sa objaviť tiež závažné pľuzgiere a krvácanie z pier, očí, úst, nosa a pohlavných orgánov. Mohli by to byť „Stevensov-Johnsonov syndróm“ alebo „toxická epidermálna nekrolýza“.
· žlto sfarbená koža, tmavý moč a únava, čo môžu byť príznaky problémov s pečeňou.

Tieto účinky sú zriedkavé, môžu postihnúť menej ako 1 z 1 000 osôb.

K ďalším vedľajším účinkom patria:
Časté (môžu postihnúť menej ako 1 z 10 osôb)
· bolesť hlavy
· účinky na váš žalúdok alebo črevá: hnačka, bolesť žalúdka, zápcha, plynatosť (flatulencia)
· pocit nevoľnosti (nauzea) alebo vracanie
· reakcia v mieste podania injekcie
· nezhubné výrastky (polypy) v žalúdku

Menej časté (môžu postihnúť menej ako 1 zo 100 osôb)
· opuch chodidiel a členkov
· nespavosť (insomnia)
· závraty, pocity brnenia ako je mravčenie, ospalosť
· pocit točenia hlavy (vertigo)
· problémy s videním ako je rozmazané videnie
· suchosť v ústach
· zmeny krvných testov, ktoré odrážajú funkciu vašej pečene
· kožná vyrážka, hrčkovitá vyrážka (žihľavka) a svrbivá koža
· zlomenina bedrovej kosti, zápästia alebo chrbtice, ak sa Esomeprazole Adamed používa dlhodobo a vo vysokých dávkach.

Zriedkavé (môžu postihnúť menej ako 1 z 1 000 osôb)
· problémy s krvou, ako je znížený počet bielych krviniek alebo krvných doštičiek. Toto môže spôsobiť slabosť, tvorbu modrín alebo zvýšiť náchylnosť na infekcie
· znížené hladiny sodíka v krvi. Toto môže spôsobiť slabosť, vracanie a kŕče
· pocity nepokoja, zmätenia alebo depresie
· zmeny chute
· náhly pocit sťaženého dýchania (sipot) alebo dýchavičnosť (bronchospazmus)
· zápal v ústnej dutine
· infekcia nazývaná kandidóza, ktorá môže postihovať črevá a je spôsobená hubami
· problémy s pečeňou vrátane žltačky, ktorá môže spôsobovať žltú kožu, tmavý moč a únavu
· vypadávanie vlasov (alopécia)
· kožná vyrážka po vystavení sa slnečnému žiareniu
· bolesť kĺbov (artralgia) alebo bolesť svalov (myalgia)
· celkový pocit choroby a nedostatok energie
· zvýšené potenie

Veľmi zriedkavé (môžu postihnúť menej ako 1 z 10 000 osôb)
· zmeny krvného obrazu vrátane agranulocytózy (nedostatok bielych krviniek)
· agresivita
· videnie, cítenie alebo počutie vecí, ktoré neexistujú (halucinácie)
· závažné problémy s pečeňou, ktoré vedú k zlyhaniu pečene a zápalu mozgu
· náhle objavenie sa závažnej vyrážky alebo pľuzgierov alebo odlupovania kože. Môže to súvisieť s vysokou horúčkou a bolesťou kĺbov (multiformný erytém, Stevensov-Johnsonov syndróm, toxická epidermálna nekrolýza).
· svalová slabosť
· závažné problémy s obličkami
· zväčšenie prsníkov u mužov

Neznáme (frekvencia sa nedá určiť z dostupných údajov)
· ak dostávate liek Esomeprazole Adamed dlhšie než tri mesiace, je možné, že vám môžu klesnúť hladiny horčíka v krvi. Nízke hladiny horčíka sa môžu prejaviť ako únava, nekontrolovateľné kŕče svalov, dezorientácia, záchvaty, závraty alebo zrýchlený srdcový tep. Ak spozorujete u seba tieto príznaky, povedzte to ihneď svojmu lekárovi. Nízke hladiny horčíka môžu viesť aj k zníženiu hladín draslíka alebo vápnika v krvi. Váš lekár sa môže rozhodnúť vykonať pravidelné krvné testy, aby sledoval vaše hladiny horčíka
· zápal čriev (vedúci k hnačke)
· vyrážka, možno s bolesťou v kĺboch

Esomeprazole Adamed môže mať vo veľmi zriedkavých prípadoch vplyv na biele krvinky, čo vedie k nedostatočnej imunite. Ak máte infekciu s príznakmi ako horúčka so závažne zhoršeným zdravotným stavom alebo horúčku s príznakmi lokálnej infekcie ako bolesť krku, hrdla alebo úst alebo ťažkosti s močením, musíte sa čo najskôr poradiť so svojím lekárom, aby sa mohol krvným testom vylúčiť nedostatok bielych krviniek (agranulocytóza) Je dôležité, aby ste vtedy poskytli informácie o svojom lieku.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5. 	Ako uchovávať Esomeprazole Adamed

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 

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

Lekár a nemocničný lekárnik sú zodpovední za správne uchovávanie, používanie a likvidáciu lieku Esomeprazole Adamed.
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonštitúcii
Neuchovávajte v chladničke.

Chemická a fyzikálna stabilita pri použití bola preukázaná po dobu 12 hodín pri teplote 30 °C.

Z mikrobiologického hľadiska sa má liek použiť okamžite, pokiaľ metóda rekonštitúcie a zriedenia nevylúčila riziko mikrobiálnej kontaminácie. Ak nie je použitý okamžite, za čas a podmienky uchovávania pred použitím je zodpovedný používateľ.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6. 	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Esomeprazole Adamed obsahuje
Liečivo je sodná soľ ezomeprazolu. Každá injekčná liekovka prášku na injekčný/infúzny roztok obsahuje 42,55 mg sodnej soli ezomeprazolu, čo zodpovedá 40 mg ezomeprazolu.
Ostatné zložky sú edetan disodný a hydroxid sodný. 

Ako vyzerá Esomeprazole Adamed a obsah balenia
Esomeprazole Adamed je biely až takmer biely koláč alebo prášok. Predtým, ako vám ho podajú, pripraví sa z neho roztok.
Veľkosť balenia: 10 injekčných liekoviek

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Adamed Pharma S.A.
Pieńków, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnów
Poľsko

Výrobca
ANFARM HELLAS S.A.
61st km NAT.RD. ATHENS-LAMIA
32009 Schimatari Viotias
Grécko

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszałka J. Piłsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poľsko


Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Česká republika 	Esomeprazole Adamed
Poľsko 		 	Esomeprazole Adamed
Slovensko		Esomeprazole Adamed

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v júli 2019.


Nasledujúce informácie sú určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov:

Esomeprazole Adamed obsahuje 40 mg ezomeprazolu, vo forme sodnej soli. Každá injekčná liekovka obsahuje aj edetan disodný a hydroxid sodný (< 1 mmol sodíka). 

Injekčné liekovky sú len na jednorazové použitie. Ak celý rekonštituovaný obsah injekčnej liekovky nie je potrebný na jednu dávku, všetok nepoužitý roztok sa má zlikvidovať. 

Ďalšie informácie o odporúčanom dávkovaní a podmienkach uchovávania, pozri časti 3 a 5, v uvedenom poradí.

Príprava a podávanie rekonštituovaného roztoku:

Pri rekonštitúcii roztoku odstráňte farebné plastové viečko na vrchnej časti injekčnej liekovky s liekom Esomeprazole Adamed a prepichnite gumenú zátku v strede vyznačeného kruhu, pričom ihlu držte zvislo, aby ste mohli prejsť zátkou správne.

Rekonštituovaný roztok na injekciu alebo infúziu má byť číry a bezfarebný až veľmi slabo žltý. Pred podávaním sa má vizuálne skontrolovať, či neobsahuje častice alebo nezmenil farbu a má sa použiť len číry roztok. 

Z hľadiska chemickej a fyzikálnej stability sa ukázalo, že čas použiteľnosti po rekonštitúcii je 12 hodín pri teplote do 30 °C. Z mikrobiologického hľadiska sa však liek má použiť okamžite.

Esomeprazole Adamed injekcia
Príprava injekčného roztoku:
Injekcia 40 mg
Na rekonštituovaný roztok s obsahom 8 mg/ml ezomeprazolu: roztok pripravte pridaním 5 ml 0,9 % chloridu sodného na intravenózne použitie k liekovke so 40 mg ezomeprazolu. 

Rekonštituovaný injekčný roztok sa má podávať intravenózne po dobu najmenej 3 minút. 

Ďalšie informácie o podávaní dávok, pozri SPC, časť 4.2. 

Esomeprazole Adamed infúzia
Príprava infúzneho roztoku:

Infúzia 40 mg
Rozpusťte obsah jednej injekčnej liekovky so 40 mg ezomeprazolu v 100 ml 0,9 % chloridu sodného na intravenózne použitie. 

Infúzia 80 mg
Rozpusťte obsah dvoch injekčných liekoviek po 40 mg ezomeprazolu v 100 ml 0,9 % chloridu sodného na intravenózne použitie. 

Ďalšie informácie o podávaní dávok, pozri SPC, časť 4.2. 

Likvidácia
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami.
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