SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Esomeprazol Krka 20 mg magasyrupolin hérd hylki
Esomeprazol Krka 40 mg magasyrupolin hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING

Esomeprazol Krka 20 mg magasyrupolin hylki
Hvert magasyrupolid hart hylki inniheldur 20 mg af esomeprazoli (sem magnesiumtvihydrat).

Esomeprazol Krka 40 mg magasyrupolin hylki
Hvert magasyrupolid hart hylki inniheldur 40 mg af esomeprazoli (sem magnesiumtvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:

20 mg magasyrupolin hylki 40 mg magasyrupolin hylKki

sukrosi 28,464-32,556 mg 56,928-65,111 mg

Sjéa lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolid hart hylki.

20 mg:
Botn og lok hylkisins eru bleikleit. Innihald hylkjanna eru hvitar til nastum hvitar kalur.

40 mg:
Botn og lok hylkisins eru folbleik. Innihald hylkjanna eru hvitar til neestum hvitar kalur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Esomeprazol Krka hylki eru atlud til notkunar hja fullordnum vid:

Bakflaedisjukddmi i vélinda (gastroesophageal reflux disease (GERD)

- Medferd & saramyndnandi bolgu vegna bakfladis i vélinda.

- Langvarandi medferd til ad koma i veg fyrir ad bdlga i vélinda taki sig upp ad nyju.
- Medferd vid einkennum bakflaedissjukdoms i vélinda (GERD).

I samsetningu med videigandi syklalyfjum til uppreetingar a Helicobacter pylori og
- Til ad greeda Helicobacter pylori tengt skeifugarnarsar.
- Til ad koma i veg fyrir endurtekin magasar hja sjuklingum med Helicobacter pylori tengd sar.

Sjuklingar sem purfa samfellda medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID):

- Til ad greeda magasar tengd medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

- Til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar tengd medferd med bélgueydandi gigtarlyfjum
hja sjuklingum i &haettuhdpi.

Framhaldsmedferd eftir innrennsli i &d, sem er a&tlad ad koma i veg fyrir endurteknar
blaedingar ur magasarum.



Medferd vid Zollinger Ellison heilkenni.

Esomeprazol Krka hylki eru &tlud til notkunar hja unglingum 12 &ra og eldri vid:

Bakflaedissjukdomi i vélinda (gastroesophageal reflux disease [GERD])

- Medferd & sarmyndandi bolgu vegna bakfladis i vélinda.

- Langvarandi medferd til ad koma i veg fyrir ad bolga i vélinda taki sig upp ad nyju.
- Medferd & einkennum bakflaedissjukdéms i vélinda (GERD).

I samsettri medferd med syklalyfjum til uppraetingar & skeifugarnarsari af voldum Helicobacter
pylori.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fulloronir

Bakflaedissjukdomur i vélinda (GERD)

- Medferd & saramyndandi bolgu vegna bakfleaedis i vélinda
40 mg einu sinni & dag i 4 vikur.
Melt er med fjogurra vikna medferd til viobétar handa peim sjiklingum par sem vélindabdlga
hefur ekki hjadnad eda ef einkenni eru enn til stadar.

- Langvarandi medferd til ad koma i veg fyrir ad bdlga i vélinda taki sig upp ad nyju
20 mg einu sinni & dag.

- Medferd vid einkennum bakflaedissjukdoms i vélinda (GERD)
20 mg einu sinni & dag handa sjuklingum sem ekki eru med vélindabolgu. Ef ekki naest stjorn a
einkennum eftir 4 vikur skal rannsaka sjuklinginn frekar. Eftir ad einkenni hafa horfid, ma halda
peim nidri med pvi ad taka 20 mg einu sinni & dag. Nota ma 20 mg einu sinni & dag eftir
porfum. Ekki er meelt med skdmmtun eftir porfum, til ad halda einkennum nidri, hja sjuklingum
sem fa medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) og eru i heettu & ad fa maga- og
skeifugarnasar.

Fulloronir:

I samsetningu med videigandi syklalyfjum til uppraetingar & Helicobacter pylori og

- Til ad graeda Helicobacter pylori tengt skeifugarnarsar

- Til ad koma i veg fyrir endurtekin magasar hja sjuklingum med Helicobacter pylori tengd sar
Esomeprazol Krka 20 mg asamt amoxicillini 1 g og clarithromycini 500 mg, 61l tvisvar sinnum
adag i 7 daga.

Sjukllngar sem purfa samfellda medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID)
Til ad greeda magasar tengd medferd med bolgueyéandl gigtarlyfjum
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag. Lengd medferdar er 4-8 vikur.

- Til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar tengd medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum
20 mg einu sinni & dag.

Framhaldsmedferd eftir innrennsli i &d, sem er atlad ad koma i veg fyrir endurteknar
bleedingar Ur magasarum

40 mg einu sinni & dag i 4 vikur eftir innrennsli i &0, sem er &tlad ad koma i veg fyrir endurteknar
blaedingar Gr magasarum.

Medferd vid Zollinger Ellison heilkenni



Radlagdur upphafsskammtur er Esomeprazol Krka 40 mg tvisvar sinnum & dag.

Skammtinn a sidan ad stilla fyrir hvern einstakling og halda medferd &fram eins lengi og pad & vid,
Kliniskt séd.

Byggt & peim klinisku upplysingum sem til stadar eru ma na stjorn hja steerstum hluta sjuklinga med
skémmtum & bilinu 80 til 160 mg af esomeprazoli a dag. Skommtum sem eru steerri en 80 mg a dag a
ao skipta nidur og gefa tvisvar sinnum & dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skammti handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vegna takmarkadrar
reynslu hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi skal geeta vartdar vid medferd peirra. (sja
kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

EkKi parf ad breyta skammti handa sjuklingum med veega til midlungi mikid skerta lifrarstarfsemi.
Sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi & ekki ad gefa meira en 20 mg hamarksskammt af
Esomeprazol Krka. (sja kafla 5.2).

Aldradir
Ekki parf ad breyta skammti handa 6ldrudum.

BArn
Unglingar 12 ara og eldri

Bakflaedissjukdomur i vélinda (GERD)

- Medferd & saramyndandi bolgu vegna bakfleaedis i vélinda
40 mg einu sinni & dag i 4 vikur.
Meaelt er med fjogurra vikna medferd til viobétar handa peim sjuklingum par sem vélindabélga
hefur ekki hjadnad eda ef einkenni eru enn til stadar.

- Langvarandi medferd til ad koma i veg fyrir ad bdlga i vélinda taki sig upp ad nyju
20 mg einu sinni & dag.

- Medferd vid einkennum bakflaedissjukdoms i vélinda (GERD)
20 mg einu sinni & dag handa sjuklingum sem ekki eru med vélindabolgu. Ef ekki nast stjorn &
einkennum eftir 4 vikur skal rannsaka sjuklinginn frekar. Eftir ad einkenni hafa horfid, ma halda
peim nidri med pvi ad taka 20 mg einu sinni & dag.

Medferd a skeifugarnarsari af voldum Helicobacter pylori

Pegar valin er videigandi samsett medferd skal hafa i huga opinberar, svadisbundnar og stadbundnar
leidbeiningar um bakteriu6nami, medferdarlengd (yfirleitt 7 sélarhringar en stundum allt ad

14 s6larhringar) og rétta notkun syklalyfja. Sérfredingur skal hafa umsjon med medferdinni.

Radlagdir skammtar:

pyngd Skammitar

30-40kg | Samsett medferd med tveimur syklalyfjum: Esomeprazol Krka 20 mg, amoxicillin
75 mg og clarithromycin 7,5 mg/kg likamspunga, 6ll gefin samtimis tvisvar & dag i eina
Viku.

> 40 kg Samsett medferd med tveimur syklalyfjum: Esomeprazol Krka 20 mg, amoxicillin 1 g
og clarithromycin 50 mg, 6ll gefin samtimis tvisvar & dag i eina viku.

Born yngri en 12 ara
Esomeprazol Krka er ekki etlad til notkunar handa bérnum yngri en 12 ara, vegna pess ad upplysingar




liggja ekki fyrir.

Lyfjagjof

Hylkin & ad gleypa heil med svolitlu vatni. Hylkin ma hvorki tyggja né mylja.

Fyrir sjoklinga sem eiga i erfidleikum med ad kyngja, ma einnig opna hylkin og blanda kalunum i
halft glas af 6kolsyrdu vatni. Ekki ma nota adra vokva vegna pess ad syruhjapurinn geeti leyst upp.
Drekkid vatnid med kdlunum strax, eda innan 30 mindtna. Skolid glasid ad innan med ¥ glasi af vatni

og drekkid. Hvorki ma tyggja né mylja kalurnar.

Fyrir sjuklinga sem ekki geta kyngt ma opna hylkin og blanda kalunum saman vid ékolsyrt vatn og
gefa um magaslongu (steerd >16Fr) (sja kafla 6.6).

EKkKki skal borda purrkhylkid sem er i tofluglasinu.
4.3 Frabendingar

pekkt ofneemi fyrir virka efninu, benzimidazol samb&ndum eda 6drum innihaldsefhum lyfsins sem
talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota esomeprazol samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef einhver hattumerki eru til stadar (t.d. verulegt pyngdartap sem ekki er af asetningi, endurtekin
uppkdst, kyngingartregda, bl6duppkdst eda svartar haegdir) og pegar magasar er til stadar eda talid ad
svo sé, skal Gtiloka illkynja sjukdom, vegna pess ad medferd med Esomeprazol Krka getur dregid ur
einkennum og seinkad sjukdémsgreiningu.

Langtima medferd
Sjuklingar & langtima medferd (sérstaklega ef medferd varir lengur en i eitt ar) skulu vera undir
reglulegu eftirliti.

Medferd eftir porfum
Sjuklingum sem nota lyfid eftir pérfum skal leidbeina um ad hafa samband vid laekninn ef edli
einkenna breytist.

Uppreeting & Helicobacter pylori

pegar esomeprazoli er visad til uppraetingar 4 Helicobacter pylori verdur ad hafa i huga hugsanlegar
milliverkanir allra virku efnanna sem notud eru i priggja lyfja medferdinni. Clarithromycin er 6flugur
CYP3A4 hemill og pvi skal hafa i huga frabendingar og milliverkanir clarithromycins pegar priggja
lyfja medferd er notud handa sjuklingum, sem nota énnur virk efni sem umbrotna fyrir tilstilli
CYP3AA4, eins og cisaprid.

Sykingar i metlingarvegi
Medferd med protonpumpuhemlum getur litillega aukio heettu & sykingum i meltingarvegi, svo sem af
vOldum Salmonella og Campylobacter (sja kafla 5.1).

Frésog Bio-vitamins

Esopmeprazol, eins og 6ll syruhemjandi lyf, geta dregid Ur frasogi B1, (cyanocobalamins) vegna
syruskorts eda syruleysis. betta skal hafa i huga hja sjuklingum, & langtima medferd, med skertan
likamsforda eda ahattupeetti tengda skertu frasogi Bio-vitamins.

Bléomagnesiumlakkun
Tilkynnt hefur verid um alvarlega bl6dmagnesiumlaekkun hja sjuklingum sem fengid hafa medferd



med préténpumpuhemlum, eins og esopmeprazoli, i a.m.k. prja manudi og i flestum tilvikum eitt &r.
Alvarleg einkenni bl6dmagnesiumlakkunar, eins og preyta, kalkstjarfi (tetany), 6rad, krampar, sundl
og sleglatakttruflanir geta komid fram, en pau geta verid dulin i upphafi og pvi haetta & ad pau greinist
ekki. Hja flestum sjuklingum sem ordid hafa fyrir ahrifum gekk bl6dmagnesiumlakkunin til baka eftir
ad magnesiumuppbot var gefin og medferd med prétonpumpuhemlinum heett.

Hja sjuklingum sem gert er rad fyrir ad verdi i medferd i langan tima eda sem nota prétonpumpuhemla
med digoxini eda lyfjum sem geta valdid blddmagnesiumlaekkun (t.d. pvagreasilyfjum), skal
heilbrigdisstarfsfolk ihuga ad meala péttni magnesiums adur en medferd med prétonpumpuhemlum er
hafin og reglulega medan & henni stendur.

Hatta & beinbroti

Proténpumpuhemlar, einkum vid notkun i stérum skémmtum og i langan tima (>1 ar), geta aukid
heettuna & mjadmar-, lnlids-, og hryggbrotum litils hattar, adallega hja éldrudum eda ef adrir pekktir
ahattupeettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir benda til ad prétonpumpuhemlar geti aukid heildarahzttu
a broti um 10-40%. Hluti pessarar aukningar getur verid af véldum annarra ahaettupatta. Sjaklingar i
aheettuhopi gagnvart beinpynningu skulu fa medferd samkvaemt peim klinisku leiobeiningum sem i
gildi eru og taka fullnaegjandi magn af D-vitamini og kalki.

Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Prétonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgaefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE).
Komi meinsemd fram, einkum & sveedum sem eru Gtsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgja lidverkir,
skal sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad heetta
medferd med Esomeprazol Krka. Hafi medalbradur hidhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
prétonpumpuhemli getur verid aukin hetta & ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd
med 6drum prétdnpumpuhemlum.

Samsett medferd med 6drum lyfjum

Samhlidanotkun esomeprazols og atazanavirs er ekki radlogd (sja kafla 4.5). Ef samhlidanotkun
atazanavirs og prétonpumpuhemils er talin 6hjakvaemileg, er maelt med nakvaemu klinisku eftirliti
asamt pvi ad auka skammt atazanavirs i 400 mg og gefa 100 mg af ritonaviri; ekki skal gefa steerri
skammta af esomeprazoli en 20 mg.

Esomeprazol er CYP2C19 hemill. Vid upphaf eda lok medferdar med esomeprazoli skal hafa i huga
hugsanlegar milliverkanir vid lyf sem eru umbrotin fyrir tilstilli CYP2C19. Milliverkun hefur sést
milli clopidogrels og omeprazols (sja kafla 4.5). Klinisk pyding pessarar milliverkunar er 6ljos.

I varGdarskyni skal fordast samtimis notkun esomeprazols og clopidogrels.

Pegar esomeprazoli er avisad til notkunar eftir pérfum, verdur ad hafa i huga ahrif milliverkana vid
onnur lyf, vegna sveiflu i plasmapéttni esomeprazols (sja kafla 4.5).

Ahrif & nidurstodur rannsokna

Hakkad gildi Chromogranins A (CgA) getur haft ahrif a rannsoknir & taugainnkirtlaeexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stdova medferd med Esopmeprazol Krka ad minnsta kosti fimm
ddégum fyrir CgA melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki lekkad aftur pannig ad
pau séu innan vidmidunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka melingar 14 dogum eftir ad
medferd med prétdnpumpuhemlum er hett.

Sukrési
Esomeprazol Krka inniheldur sukrdsa. Sjuklingar med fruktosadpol, glukésa-galaktdsavanfradsog eda
stkrosa-isomaltasapurrd, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Anrif esomeprazols & lyfjahvorf annarra lyfja

Proteasahemlar

Greint hefur verid fra milliverkunum omeprazols og sumra préteasahemla.

Klinisk pyding og verkunarhattur pessara milliverkana, sem greint hefur verid fra, liggja ekki alltaf
fyrir. Hekkun pH i maga, medan & medferd med omeprazoli stendur, getur breytt frasogi
préteasahemlanna. Einnig er hugsanlegt ad milliverkunin sé af véldum hindrunar & CYP2C19.
Tilkynnt hefur verid um minnkun & péttni atazanavirs og nelfinavirs i sermi pegar pau eru gefin &samt
omeprazoli og ekki er malt med samhlidanotkun. Samhlidanotkun omeprazols (40 mg & dag) og
atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum sjalfbodalidum skerti verulega utsetningu fyrir
atazanaviri (u.p.b. 75% minnkun @ AUC 0g Cmax 09 Cmin). Steekkun & atazanavir skammtinum i

400 mg baetti ekki upp ahrif omeprazols & Gtsetningu fyrir atazanaviri. Gjof omeprazols (20 mg einu
sinni & dag) samhlida atazanaviri 400 mg/ritonaviri 100 mg hja heilbrigdum sjalfbodalidum minnkadi
Gtsetningu fyrir atazanaviri um u.p.b. 30% samanborid vid Utsetninguna sem kom fram med
atazanaviri 300 mg/ritonaviri 100 mg einu sinni & dag an omeprazols, 20 mg einu sinni & dag.
Samhlida gjof omeprazols (40 mg einu sinni a dag) laeekkadi AUC, Cmax 0g Cumin fyrir nelfinavir ad
medaltali um 36-39% og AUC, Cmax 0g Cmin fyrir lyfjafraedilega virka umbrotsefnid M8 um ad
medaltali 75-92%. Vegna svipadra lyfhrifa og lyfjahvarfafreedilegra eiginleika omeprazols og
esomeprazols, er ekki malt med samhlidagjof (sja kafla 4.4) esomeprazols og atazanavirs og ekki ma
nota esomeprazol samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.3).

Tilkynnt hefur verid um aukna péttni saquinavirs (samhlida ritonaviri) i sermi (80-100%) vid
samhlidamedferd med omeprazoli (40 mg a dag). Medferd med omeprazoli, 20 mg & dag, hafdi engin
ahrif & utsetningu fyrir darunaviri (samhlida ritonaviri) og amprenaviri (samhlida ritonaviri). Medferd
med esomeprazoli, 20 mg & dag, hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir amprenaviri (med og an ritonavirs
samhlida). Medferd med omeprazoli, 40 mg & dag, hafdi engin ahrif & Utsetningu fyrir lopinaviri
(samhlida ritonaviri).

Methotexat

Hja sumum sjuklingum hefur verid greint fra aukningu methotrexats i sermi pegar pad var gefid
samhlida prétonpumpuhemlum. begar gefnir eru stérir skammtar af methotrexti getur verid
naudsynlegt ad stodva medferd med omeprazoli timabundid.

Tacrolimus

Greint hefur verid fra pvi ad samhlidagjof omeprazols auki péttni tacrolimus i sermi.

Auka skal eftirlit med péttni tacrolimus og nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun) og adlaga skammta af
tacrolimus ef porf krefur.

Lyf med frasog hao syrustigi

Magasyrubaling vid medferd med esomeprazoli og 66rum préténpumpuhemlum, getur minnkad eda
aukio frasog peirra lyfja vegna pess ad frasogid er had syrustigi magans. Eins og vid & um énnur lyf
sem draga Ur syrumagni i maga getur frasog lyfja eins og ketoconazols, itraconazols og erlotinibs
minnkad og frasog digoxins getur aukist medan & medferd med esomeprazoli stendur. Samhlida-
medferd med omeprazoli (20 mg a dag) og digoxini hja heilbrigdum einstaklingum jok adgengi
digoxins um 10% (og allt ad 30% hj& tveimur af 10 einstaklingum). Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt
um eiturverkun af voldum digoxins. P6 skal geeta varudar pegar esomeprazol er gefid 6ldrudum
sjuklingum i storum skdmmtum. I peim tilfellum skal auka eftirlit med digoxini.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19

Esomeprazol hamlar CYP2C19, sem er adalumbrotsensim esomeprazols. Pegar esomeprazol er notad
dsamt virkum efnum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19, eins og diazepami, citaloprami,
imipramini, clomipramini, fenytoini o.s.frv., getur pad valdid aukinni plasmapéttni pessara virku efna
pannig ad minnka purfi skammta. Petta skal hafa i huga, sérstaklega pegar esomeprazoli er avisad til
notkunar eftir porfum.



Diazepam
Samhlidanotkun 30 mg af esomeprazoli olli 45% minnkun & Gthreinsun diazepams, sem er CYP2C19

hvarfefni.

Phenytoin
Vid samhlidanotkun 40 mg af esomeprazoli jokst minnsta plasmapéttni fenytoins um 13% hja

flogaveikum sjuklingum. Radlagt er ad fylgjast med plasmapéttni fenytoins pegar medferd med
esomeprazoli hefst eda henni er hett.

Voriconazol
Omeprazol (40 mg einu sinni daglega) jok Cmax fyrir voriconazol (hvarfefni CYP2C19) um 15% og
AUC; fyrir voriconazol um 41%.

Cilostol

Omeprazol, sem og esomeprazol, er hemill & CYP2C19. Omeprazol, gefid heilbrigdum einstaklingum
i 40 mg skdmmtum i vixlrannsokn, jOk Cmax fyrir cilostazol um 18% og AUC fyrir cilostazol um 26%,
0g Cmax og AUC fyrir eitt af virku umbrotsefnunum um 29% og 69%, talid i sému rod.

Cisaprid

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi samhlidanotkun 40 mg af esomeprazoli til 32% aukningar &
flatarmali undir plasmapéttni-tima ferli (AUC) og helmingunartimi brotthvarfs (1) lengdist um 31%
en engin marktaek aukning vard & hamarksplasmapéttni cisaprids. Orlitil lenging & QTc bili, sem kom i
1jés eftir notkun & cisapridi einu sér, vard ekki meiri pegar cisaprid var notad &samt esomeprazoli (sja
einnig kafla 4.4).

Warfarin

Klinisk rannsokn syndi ad vid samhlidanotkun 40 mg af esomeprazoli hja sjuklingum sem fengu
medferd med warfarini var storknunartiminn innan vidunandi marka. Samt sem adur hafa verid skrad
einstok tilvik, eftir markadssetningu lyfsins, par sem kliniskt marktaek haekkun hefur ordid & INR
(International Normalized Ratio) vid samhlidamedferd. Melt er med eftirliti, vid upphaf og lok
samhlidamedferdar med esomeprazoli, & medan medferd med warfarini eda 66rum coumarin afleidum
stendur.

Clopidogrel
Nidurstddur rannsokna hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt lyfjahvarfa/lyfhrifamilliverkun milli

clopidogrels (300 mg hledsluskammtur/75 mg daglegur vidhaldsskammtur) og esomeprazols (40 mg
til inntéku daglega) sem veldur minnkadri Gtsetningu fyrir virku umbrotsefni clopidogrels um ad
medaltali 40% og leidir til ad medaltali 14% minnkunar hamarkshomlunar (ADP virkjadrar) a
samlodun blodflagna.

Pegar clopidogrel var gefid asamt fostum samsettum skammti af esomeprazoli 20 mg +
asetylsalisylsyru 81 mg, samanborid vid notkun kl6piddgrels eingdngu, i rannskn hja heilbrigdum
einstaklingum minnkadi Utsetning fyrir virku umbrotsefni clopidogrels um teplega 40%. Hins vegar
var hamarkshomlun (ADP virkjud) & samlodun blédflagna hja pessum einstaklingum st sama i
hopnum sem fékk clopidogrel og i hopnum sem fékk clopidogrel + samsettan skammt (esomeprazol +
asetylsalisylsyra).

Métsagnakenndar upplysingar hafa komio fram baedi i ahorfsrannséknum og kliniskum rannséknum
vardandi kliniska pydingu lyfjahvarfa-/lyfhrifamilliverkunar esomeprazols, hvad vardar alvarlega
sjukdoma i hjarta- og edakerfi. | variodarskyni skal fordast samhlida notkun clopidogrels.

Lyf sem hafa verid rannsokud og hafa engar kliniskt mikilveegar milliverkanir

Amoxicillin og quinidin
Synt hefur verid fram & ad esomeprazol hefur ekki klinisk markteek ahrif & lyfjahvorf amoxicillins eda
quinedins.




Naproxen eda rofecoxib

I ranns6knum, sem stddu yfir i skamman tima, par sem lagt var mat & samhlidanotkun esomeprazols
og annadhvort naproxens eda rofecoxibs, komu ekki fram neinar lyfjahvarfamilliverkanir sem hofou
kliniska pydingu.

Anrif annarra virkra efna & lyfjahvorf esomeprazols

Lyf sem hamla CYP2C19 og/eda CYP3A4

Esomeprazol er umbrotid fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP3A4. Samhlidanotkun esomeprazols og
CYP3A4 hemils, claritromycins (500 mg tvisvar sinnum a dag), olli tvéféldun & péttni (AUC)
esomeprazols. Samhlidanotkun esomeprazols og samsetts CYP2C19 og CYP3A4 hemils getur valdid
meira en tvofoldun a Gtsetningu fyrir esomeprazoli. Voriconazol, sem er CYP2C19 og CYP3A4
hemill, jok AUC:; fyrir omeprazol um 280%.

Yfirleitt parf ekki ad breyta skammti esomeprazols i hvorugu pessara tilvika. b6 & ad hafa i huga ad
breyta skammtinum handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi og ef um langtima medferd
er ad raeda.

Lyf sem virkja CYP2C19 og/eda CYP3A4
Lyf sem vitad er ad virkja CYP2C19 eda CYP3A4 eda badi (svo sem rifampicin og jéhannesarjurt),
geta leitt til minnkadrar péttni esomeprazols i sermi med pvi ad auka umbrot esomeprazols.

Born
Rannséknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullorénum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Klinisk gogn um notkun Esomeprazol Krka a medgdngu eru éfullnagjandi. Upplysingar ar

faraldsfraedilegum rannséknum, a notkun bléndu beggja handhverfa omeprazols, hja fjélda pungadra
kvenna, benda til pess ad lyfio valdi hvorki fosturskemmdum né hafi eiturverkanir a fostur.
Dyrarannséknir & esomeprazoli benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra verkana hvad vardar
proskun fosturvisis/fosturs. Dyrarannsoknir & blondu beggja handhverfanna benda hvorki til beinna né
Gbeinna skadlegra verkana hvad vardar medgongu, feedingu og proska afkveemis eftir feedingu.

Geeta skal varadar vid notkun lyfsins handa pungudum konum.

Allnokkrar upplysingar um pungadar konur (& milli 300-1.000 fadingar) benda ekki til ad
esopmeprazol hafi vansképunarvaldandi ahrif eda eiturverkanir & fostur/nybura.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkun & axlun
(sja kafla 5.3).

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort esomeprazol skilst at i brjostamjolk. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um ahrif
esomeprazols & nybura/ungborn. bvi & ekki ad nota Esomeprazol Krka hja konum med barn & brjosti.

Frjésemi
Dyrarannsoknir med 6ljosvirkri (racemic) bléndu af omeprazoli, sem gefid var til inntéku, benda ekki
til &hrifa & frjosemi.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Esomeprazol hefur veeg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um

aukaverkanir eins og sundl (sjaldgeft) og pokusyn (mjog sjaldgeft) (sja kafla 4.8). Sjuklingar skulu
ekki aka eda stjorna vélum ef peir finna fyrir ahrifum.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Hofudverkur, kvidverkur, nidurgangur og 6gledi eru medal algengustu aukaverkana sem tilkynnt hefur
verid um i kliniskum rannséknum (og einnig eftir markadssetningu). Auk pess eru upplysingar um
Oryggi svipadar fyrir mismunandi lyfjaform, dbendingar, aldurshopa og sjuklingahépa. Engar

skammtahadar aukaverkanir hafa komid fram.

Tafla yfir aukaverkanir

I Kliniskum ranns6knum & esomeprazoli og eftir markadssetningu hafa eftirtaldar aukaverkanir komid
fram eda eru taldar liklegar. Engar peirra eru hadar skammti.

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir tioni:
- Mjog algengar (>1/10)

- Algengar (>1/100 til <1/10)

- Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

- Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

- Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)
- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
BI6d og eitlar Mjog sjaldgaefar Hvitfrumnafeed, blddflagnafed
Koma drsjaldan fyrir | Kyrningahrap, blédfrumnafeed
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar Ofnamisviobrogo, t.d. hiti, ofsabjugur og
bradaofnaemi/lost
Efnaskipti og nering | Sjaldgeefar Bjugur i utlimum
Mjdg sjaldgeefar Blédnatriumlaekkun

Tioni ekki pekkt

Bl6dmagnesiumlakkun (sja kafla 4.4); veruleg
bl6dmagnesiumlaekkun getur tengst
bl6dkalsiumlzekkun. Bl6dmagnesiumlakkun getur
einnig tengst bl6dkaliumlakkun.

Gedraen vandamal

Sjaldgaefar

Svefnleysi

Mjog sjaldgeefar

Asingur, rugl, punglyndi

Koma o6rsjaldan fyrir

Aréasargirni, ofskynjanir

Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgaefar Sundl, dofi/dodi, svefndrungi
Mjog sjaldgeefar Truflanir & bragdskyni
Augu Mjog sjaldgeefar pokusjon
Eyru og volundarhs | Sjaldgeefar Svimi
Ondunarferi, brjésthol | Mjog sjaldgeefar Berkjukrampi
0g miomeeti
Meltingarfeeri Algengar Kvidverkur, haegdatregda, nidurgangur, upppemba,
6gledi/uppkost, kirtilsepar (godkynja) i magabotni
Sjaldgaefar Munnpurrkur
Mjég sjaldgeefar Munnbolga, candidasyking i maga og pérmum

Tidni ekki pekkt

Smése ristilbolga

Lifur og gall

Sjaldgeefar

Haekkud lifrarensim

Mjdg sjaldgeefar

Lifrarb6lga, med eda an gulu




Koma drsjaldan fyrir | Lifrarbilun, heilakvilli hjé sjuklingum med

lifrarsjukdom
HUd og undirhto Sjaldgaefar Huadbdlga, klaadi, utbrot, ofsakladi
Mjdg sjaldgeefar Harmissir, 1josnaemi

Koma orsjaldan fyrir | Regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal

necrolysis)
Tioni ekki pekkt Medalbradur htdhellurodi (sja kafla 4.4)
Stookerfi og stodvefur | Sjaldgeefar Beinbrot i mjogd, ulnlid eda hrygg (sja kafla 4.4)
Mjog sjaldgeefar Lidverkur, vodvaverkur
Koma o¢rsjaldan fyrir | Mattleysi i véovum
Nyru og pvagferi Koma 6rsjaldan fyrir | Millivefsbélga i nyra; hja sumum sjaklingum hefur

verid tilkynnt um samhlida nyrnabilun

Axlunarfeeri og brjost | Koma orsjaldan fyrir | Brjostasteekkun hjé korlum

Almennar Mj6g sjaldgeefar Lasleiki, aukin svitamyndun
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Takmorkud reynsla liggur fyrir hvad vardar ofskommtun af yfirldgdu radi.
Einkennin sem lyst var i tengslum vid 280 mg skammt voru einkenni fra meltingarvegi og slappleiki.
Stakir 80 mg skammtar af esomeprazoli héféu litil ahrif.

Ekkert sértaekt moétefni er pekkt. Esomeprazol er mikid préteinbundid i plasma og pvi ekki audvelt ad
fjarleegja pad med skilun. Eins og vid a um alla ofskdommtun, skal veita medferd i samrami vid
einkenni og almennar studningsadgerair.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid syrutengdum sjukdémum, prétonpumpuhemlar, ATC-flokkun:
A02BCO05.

Esomeprazol er S-handhverfa omeprazols og dregur Ur seytingu magasyru og er verkunarhattur mjog
sérteekur. Pad hindrar sértaekt syrupumpuna i parietal frumum. Badi R- og S-handhverfur omeprazols
hafa svipud lyfhrif.

Verkunarhattur

Esomeprazol er veikur basi og eykst péttni pess og umbrot i virkt efni i mjég saru umhverfi
seytingarganga (secretory canaliculi) parietalfrumna, vegna pess ad pad hindrar ensimid H*K*-ATPasa
— syrupumpuna og hindrar badi grunn og 6rvada syruseytingu.

Lyfhrif



http://www.lyfjastofnun.is/

Eftir inntoku & 20 mg eda 40 mg af esomeprazoli hefst verkun innan einnar Kist.
Eftir endurtekna notkun 20 mg af esomeprazoli einu sinni a dag i fimm daga, minnkadi medal
hamarks-syruseyting eftir pentagastrin 6rvun um 90%, melt 6-7 kist. eftir inntoku & fimmta degi.

Eftir fimm daga notkun 20 mg eda 40 mg af esomeprazoli til inntéku, hélst syrustig innan maga yfir
4 i 13 Klst. og 17 Klst. ad medaltali & 24 klst. timabili, talid i sému r6d, hja sjuklingum med einkenni
GERD. Hlutfall sjuklinga par sem syrustig i maga hélst yfir 4 eftir inntoku & 20 mg af esomeprazoli i
a.m.k. 8 Klst. var 76%, i a.m.k. 12 kist. 54% og i a.m.k. 16 klst. 24%. Samsvarandi hlutfall eftir
inntoku & 40 mg af esomeprazoli var 97%, 92% og 56%.

pegar AUC er notad sem stadgengilsbreyta (surrogate parameter) fyrir plasmapéttni, hefur verid synt
fram & tengsl milli hdmlunar & syruseytingu og Gtsetningar (exposure).

Hjodnun vélindabolgu vegna bakflaedis kom fram hja um 78% sjuklinga med 40 mg af esomeprazoli
eftir fjorar vikur og hja um 93% eftir atta vikur.

Einnar viku medferd med esomeprazoli, 20 mg tvisvar sinnum & dag asamt videigandi syklalyfjum,
leiddi til arangursrikrar uppreetingar & H. pylori hja um 90% sjuklinga.

Eftir medferd i eina viku til uppraetingar H. pylori er ekki porf & &framhaldandi medferd med
syruhemjandi virku efni einu sér, til pess ad sar groi & &rangursrikan hatt og einkenni lagist, pegar um
er ad raeda skeifugarnarsar an fylgikvilla.

I slembiradadri, tviblindri kliniskri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu var sjaklingum med
blaedingu fra magasari, stadfesta med holspeglun sem Forrest la, Ib, I1a eda I1b (9%, 43%, 38% og
10% talio i somu r6d), slembiradad & esomeprazol innrennslislausn (n=375) eda lyfleysu (n=389).
Eftir ad bleedingarstéovun hafdi verid stadfest, med holspeglun, fengu sjuklingar annad hvort 80 mg af
esomeprazoli sem innrennsli i blaaed & 30 minatum fylgt eftir med stédugu innrennsli af 8 mg &
klukkustund eda lyfleysu i 72 klst. Eftir 72 klst. fengu allir sjuklingar 40 mg af esomeprazoli til
inntoku, sem syruhamlandi medferd i 27 daga. Tidni endurtekinna blaedinga innan 3 daga var 5,9% hja
peim sem fengu esomeprazol en 10,3% hja peim sem fengu lyfleysu. 30 dogum eftir ad medferd lauk
var tioni endurtekinna bladinga 7,7% hja peim sem fengu esomeprazol en 13,6% hja peim sem fengu
lyfleysu.

A medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrogd
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA hakkar einnig vegna minnkadrar magasyru. Hekkad
gildi CgA getur haft ahrif & rannsoknir & taugainnkirtlasexlum.

Adgengileg birt sdnnunargdgn benda til pess ad hatta skuli notkun préténpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. baod er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid haekkud
vegna medferdar med proténpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Aukinn fjoldi ECL (enterochromaffin-like) frumna, sem hugsanlega tengist aukinni péttni gastrins i
sermi, hefur komid fram badi hja bérnum og fullordnum vid langvarandi medferd med esomeprazoli.
Nidurstédurnar eru ekki taldar hafa neina kliniska pydingu.

Vi0 langvarandi medferd med virkum efnum sem hamla syruseytingu, hefur verid greint fra pé
nokkud aukinni tidni bladra a magakirtlum. bessar breytingar eru lifedlisfreedilegar afleidingar af
umtalsverdri hdmlun & syruseytingu, eru gédkynja og virdast ganga til baka.

Minni sarleiki i maga af hvada véldum sem er, par med talid vegna préténpumpuhemla, eykur fjélda
bakteria sem venjulega eru til stadar i meltingarveginum. Medferd med préténpumpuhemlum getur
pvi aukid litillega heettu & sykingum i meltingarvegi, eins og t.d. af véldum Salmonella og
Campylobacter og hugsanlega einnig Clostridium hja sjuklingum & spitala.

Klinisk verkun



I tveimur ranns6knum par sem ranitidin var notad sem virkt samanburdarlyf, verkadi esomeprazol
betur en ranitidin vid ad greeda magasar hja sjuklingum sem notudu bélgueydandi gigtarlyf (NSAID),
par med talid COX-2 sérhafd bolgueydandi gigtarlyf.

I tveimur rannsoknum par sem lyfleysa var notud til samanburdar, verkadi esomeprazol marktaekt
betur til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar hja sjaklingum sem fengu medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum (aldur> 60 ara og/eda med magasar fyrir), par med talio COX-2 sérhafd
bolgueydandi gigtarlyf.

Born

I rannsokn hja bérnum med bakfladissjukdom i vélinda (4 aldrinum <1 til 17 4ra) sem voru & langtima
medferd med prétonpumpuhemlum, kom minni hattar ECL frumufjélgun fram hja 61% barnanna, sem
hafdi ekki pekkta kliniska pydingu og engin merki um magavisnhun (atrophic gastritis) og
silfurfrumazexli (carcinoid tumor) komu fram.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Esomeprazol er ekki syrustédugt og pess vegna er pad gefid til inntdku sem syruhjupkyrni.
Umbreyting i R-handhverfu er 6veruleg in-vivo. Esomeprazol frasogast hratt, hAmarkspéttni i plasma
naest um 1-2 Kist. eftir skammt. Nyting er 64% eftir stakan 40 mg skammt og eykst i 89% eftir
endurtekna skammta einu sinni & dag. Samsvarandi gildi fyrir 20 mg esomeprazols eru 50% og 68%,
talid i somu rod.

Faeduneysla baedi seinkar og dregur Ur frasogi esomeprazols, enda pétt pad hafi engin markteaek ahrif &
verkun esomeprazols & syrustig magans.

Dreifing
Dreifingarrammal vid jafnveegi hja heilbrigdum einstaklingum er um 0,22 1/kg likamspunga.
Esomeprazol er 97% proteinbundid i plasma.

Umbrot

Esomeprazol er algjorlega umbrotid fyrir tilstilli cytékrom P450 kerfisins (CYP).

Adalumbrot lyfsins er had hinu fjélforma CYP2C19, sem veldur myndun hydroxy- og
desmetylumbrotsefna esomeprazols. Onnur umbrot eru had 68ru sérhafdu iséensimi, CYP3A4, sem
veldur myndun esomeprazolsulfons, adalumbrotsefnis lyfsins i plasma.

Brotthvarf
Breytur hér & eftir endurspegla adallega lyfjahvorf hja einstaklingum med virkt CYP2C19 ensim og
sem eru par af leidandi med mikid umbrot.

Heildar plasmalthreinsun er um 17 I/Klst. eftir stakan skammt og um 9 I/klst. eftir endurtekna notkun.
Brotthvarfs-helmingunartimi i plasma er um 1,3 Klst. eftir endurtekna skammta einu sinni & dag.
Brotthvarf esomeprazols ur plasma er algjort a milli skammta og engin tilhneiging er til uppséfnunar
vid notkun einu sinni & dag.

Adalumbrotsefni esomeprazols hafa engin ahrif & magasyruseytingu. Naestum 80% af innteknum
skammti af esomeprazoli skilst Ut & formi umbrotsefna i pvagi, afgangur skilst it med haeegdum.
Minna en 1% af modurefninu finnst & 6breyttu formi i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf esomeprazols hafa verid rannsékud fyrir skammta sem eru allt ad 40 mg tvisvar sinnum &
dag. Flatarmal undir plasmapéttni-tima ferli (AUC) eykst vid endurtekna notkun & esomeprazoli.
Aukningin er skammtahad og veldur steekkun @ AUC sem er i meira en réttu hlutfalli vio skammtinn
eftir endurtekna skdmmtun. Pessi tima- og skammtahada aukning er vegna minni umbrota vid fyrstu
umferd um lifur og minni almennrar Gthreinsunar, sennilega vegna hémlunar a CYP2C19 ensimid af




vOldum esomeprazols og/eda sulfonumbrotsefnis pess.

Sérstakir sjuklingahépar

Einstaklingar med litid umbrot

Um 2,9+1,5% sjuklinga skortir virkt CYP2C19 ensim, sem haegir & umbrotum hja peim.

Hja pessum einstaklingum verdur umbrot esomeprazols liklega adallega fyrir tilstilli CYP3A4.

Eftir endurtekna notkun 40 mg af esomeprazoli einu sinni & dag, er flatarmal undir plasmapéttni-tima
ferli a0 medaltali um 100% steerra hja peim sem eru med litid umbrot samanborid vid pa sem eru med
virkt CYP2C19 ensim (mikid umbrot). Medal hdmarks-plasmapéttni jokst um pad bil 60%. betta hefur
p6 engin ahrif & skommtun esomeprazols.

Kyn

| kjolfar staks 40 mg skammts af esomeprazoli er flatarmal undir plasmapéttni-tima ferli ad medaltali
um 30% steerra hja konum en kérlum. Enginn munur & milli kynja sést eftir endurtekna notkun einu
sinni & dag. betta hefur engin ahrif a skdmmtun esomeprazols.

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot esomeprazols geta verid skert hja sjuklingum med veega til i medallagi mikid skerta
lifrarstarfsemi. Umbrotshradi er minni hjé sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi, sem veldur
tvofoldun & flatarmali undir plasmapéttni-tima ferli esomeprazols. Pess vegna & ekki ad nota meira en
20 mg handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Hvorki esomeprazol né umbrotsefni pess hafa tilhneigingu til uppséfnunar vid notkun einu sinni & dag.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannséknir hafa verid gerdar & sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vegna pess ad nyru sja
um atskilnad & umbrotsefnum esomeprazols en ekki brotthvarf lyfsins & 6breyttu formi, er ekki talid ad
umbrot esomeprazols breytist hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir
Umbrot esomeprazols breytast ekki marktakt hja éldrudum (71-80 ara ad aldri).

Born

Unglingar 12-18 &ra:

Eftir endurtekna notkun 20 mg og 40 mg skammta af esomeprazoli var heildaratsetning (AUC) og
timinn par til hAmarkspéttni i plasma (tmax) var nad svipadur hja 12 - 18 ara unglingum og fullordnum
fyrir bada esomeprazolskammtana.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar hafa ekki synt fram a neina sérstaka ahattu fyrir menn, & grundvelli
hefdbundinna rannsékna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkun eftir endurtekna skammta, eiturverkun &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkun & a&xlun og proska. Aukaverkanir sem ekki
komu fram i kliniskum ranns6knum, en komu fram i dyrarannséknum vid Utsetningu sem var svipud
Gtsetningu vid kliniska notkun og hugsanlega hafa pydingu vid kliniska notkun voru eftirfarandi:

Rannsdknir & krabbameinsvaldandi &hrifum & rottur, med bléndu af bAdum handhverfunum, hafa synt
offjélgun ECL-fruma i maga og axli (carcinoids). Pessi ahrif & maga rotta eru vegna vidvarandi,
umtalsverdrar blodgastrinhaekkunar, sem er afleiding minnkadrar magasyrumyndunar og sjast eftir
langvarandi medferd rotta med lyfjum sem hamla magasyruseytingu.



6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis (kalur):
Sakrosi

Maissterkja

Pévidon K30

Natrium larylsulfat
PAly(vinylalkohol)

Titan tvioxid (E171)
Makrdgdl 3000

Makrdgdl 6000

Talkum

pungt magnesium karbonat
Metakrylsyru-etylakrylat samfjollida (1:1)
Pdlysorbat 80

Hylkid sjalft:

Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

pynnupakkning/HDPE tofluilat:

2ar

HDPE tofluilat eftir ad pad er opnad:

Lyfid skal nota innan 6 manada. Geymid tofluilatid vel lokad til varnar gegn raka.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Pynnupakkningar gerd ur OPA/al/PE + DES-filmu/al + PE pynnu
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Pynnupakkning gerd ur OPA/al/PVC/alpynnu
Geymid vid lagri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka.

HDPE tofluilat
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Geymsluskilyrdi eftir ad ilatio er opnad, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Pynnupakkningar (OPA/-al/-PE + DES-filmapurrkefni/al + PE pynna): 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 98 og 100 magasyrupolin hérd hylki i dskju.

pynnupakkning (OPA/&l/PVC/éalpynna): 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 og 100 magasyrupolin
hord hylki i dskju.

HDPE t6fluilat med PP loki med purrkhylki: 98 magasyrupolin hérd hylki og purrkhylki i 6skju.
Ekki gleypa purrkhylkid sem er i tofluilatinu.



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Gjof lyfsins um magasléngu (steerd >16Fr)

1. Opnid hylkid og I4tid kalurnar i videigandi sprautu og fyllid sprautuna med u.p.b. 25 ml af vatni
0g u.p.b. 5 ml af lofti.
Fyrir sumar sléngur getur reynst naudsynlegt ad nota 50 ml af vatni til ad koma i veg fyrir ad
kalurnar stifli slénguna.

2. Hristid sprautuna strax til ad dreifa kalunum jafnt um dreifuna.

3. Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi upp og gangid Ur skugga um ad hann sé ekki
stifladur.

4. Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi enn upp & medan sprautan er tengd vid slénguna.

5. Hristid sprautuna og komid henni fyrir pannig ad oddurinn visi nidur. Sprautid strax 5-10 ml i
slonguna. Eftir inndeelingu & ad snla sprautunni vid og hrista hana (oddurinn & sprautunni
verdur ad visa upp til ad koma i veg fyrir ad hann stiflist).

6.  Snuid sprautunni pannig ad oddurinn visi nidur og sprautid strax 6drum 5-10 ml i slénguna.
Endurtakid par til sprautan hefur verid teemd.

7. Fyllid sprautuna med 25 ml af vatni og 5 ml af lofti og endurtakid lid 5 ef parf til ad skola allar
leifar af lyfinu Gr sprautunni. Fyrir sumar slongur getur purft 50 ml af vatni.
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