Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esomeprazole Tillomed, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Esomeprazole Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Esomeprazole Tillomed
Jak podawany jest lek Esomeprazole Tillomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Esomeprazole Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Esomeprazole Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Esomeprazole Tillomed zawiera substancje czynng o nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy
lekéw zwanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Leki te powoduja zmniejszanie ilosci kwasu
wydzielanego w zoladku.

Lek Esomeprazole Tillomed stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu pewnych chordb, kiedy pacjent
nie jest w stanie przyjmowac lekow doustnie. Lek ten stosowany jest w leczeniu nastepujacych
chorob:

Dorosli

o Choroba refluksowa przetyku. Polega ona na tym, ze kwas zotadkowy przedostaje si¢ z zotadka
do przetyku (rurka pomiedzy gardtem a Zotagdkiem), co powoduje bol, stan zapalny oraz zgagg.

o Wrzody zotadka spowodowane stosowaniem lekéw okre§lanych jako NLPZ (niesteroidowe leki

przeciwzapalne). Ezomeprazol moze tez by¢ stosowany w celu zapobiegania powstawania
wrzodow zotadka u pacjentéw przyjmujacych NLPZ.

o Zapobieganie nawrotom krwawienia po endoskopii leczniczej z powodu ostrego krwawienia
z wrzodu Zotadka lub dwunastnicy.

Drzieci i mlodziez w wieku od 1 do 18 lat
o Choroba refluksowa przetyku. Polega ona na tym, ze kwas zotadkowy przedostaje si¢ z zotadka
do przetyku (rurka pomiedzy gardtem a Zotagdkiem), co powoduje bol, stan zapalny oraz zgagg.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Esomeprazole Tillomed

Nie wolno podawa¢ pacjentowi leku Esomeprazole Tillomed:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skora lub zluszczanie skory,
powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po podaniu ezomeprazolu lub innych
podobnych lekow.

- Jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy inhibitorow pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).



- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

Nie wolno stosowac u pacjenta leku Esomeprazole Tillomed, jesli wystepuje u niego ktorakolwiek
z powyzszych sytuacji. W razie watpliwosci nalezy przed otrzymaniem tego leku zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem podawania leku Esomeprazole Tillomed nalezy oméwic¢ to z lekarzem, jesli:

. u pacjenta wystepuja powazne problemy z watroba.

. jesli u pacjenta wystgpuja powazne problemy z nerkami.

. u pacjenta kiedykolwiek w przeszio$ci wystapita reakcja skorna po zastosowaniu leku
podobnego do leku Esomeprazole Tillomed, zmniejszajacego wydzielanie kwasu zotadkowego.

o u pacjenta planowane jest wykonanie specyficznego badania krwi (st¢zenie chromograniny A).

Ezomeprazol moze maskowac objawy innych chorob. Pacjent powinien natychmiast powiedzieé¢
lekarzowi, jesli wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow przed
otrzymaniem leku Esomeprazole Tillomed lub po jego otrzymaniu:

Jesli pacjent bez uchwytnej przyczyny znacznie schudt i ma trudnosci z przetykaniem.
Jesli u pacjenta pojawi si¢ bol brzucha lub niestrawnos¢.

Jesli pacjent wymiotuje treScig pokarmowa lub krwia.

Jesli pacjent oddaje czarne stolce (krwisty stolec).

Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak ezomeprazol, , moze prowadzi¢ do
nieznacznego zwigkszenia ryzyka ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa, szczegdlnie , jezeli lek
jest przyjmowany przez okres dluzszy niz rok . Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma
osteoporoze lub przyjmuje kortykosteroidy (ktdére moga zwigkszac ryzyko osteoporozy).

Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka na skorze, szczego6lnie w miejscach narazonych na dziatanie
stonca, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia ezomeprazolem. Nalezy pamigta¢ o wymienieniu rowniez wszelkich innych wystepujacych
dziatan niepozadanych, jak na przyktad bole stawow.

Powazne reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka,
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogo6lnoustrojowymi (DRESS), zgtaszano w zwigzku z
leczeniem ezomeprazolem. Pacjent powinien przesta¢ stosowac ezomeprazol i zasiggna¢ porady
lekarza natychmiast po zaobserwowaniu ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z tymi ciezkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Jesli w dowolnym momencie leczenia (nawet po kilku tygodniach) wystapi wysypka skorna lub
ktorykolwiek z objawow skornych, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Lek Esomeprazole Tillomed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow dostgpnych
bez recepty. Powodem jest to, ze ezomeprazol moze wptywac na sposob dziatania niektérych lekow
i niektore leki mogg wplywac na dziatanie ezomeprazolu.

Nie wolno otrzymywac ezomeprazolu, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:



atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

klopidogrel (lek stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi).

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

erlotynib (lek stosowany w leczeniu nowotworow ztosliwych).

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

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

fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie

musial monitorowac stan pacjenta przy rozpoczynaniu i konczeniu stosowania ezomeprazolu.

o leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwos¢ krwi, takie jak warfaryna. Lekarz by¢ moze
bedzie musiat monitorowac stan pacjenta przy rozpoczynaniu i konczeniu stosowania
ezomeprazolu.

o cylostazol (lek stosowany w leczeniu tzw. chromania przestankowego, czyli bélu nog
pojawiajacego si¢ w trakcie chodzenia, spowodowanego przez niedostateczne krazenie krwi).

o cyzapryd (lek stosowany w niestrawnosci i zgadze).

o digoksyna (lek stosowany w chorobach serca).

o metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii nowotworow) - jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz by¢ moze tymczasowo wstrzyma leczenie
ezomeprazolem.

o takrolimus (lek stosowany po transplantacjach narzadow).

o ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

o ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu depres;ji).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz ustali, czy pacjentka moze przyjmowaé ezomeprazol w tym okresie.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy ezomeprazol przenika do mleka kobiecego. Ezomeprazolu nie nalezy zatem
podawac kobietom karmigcym piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, aby ezomeprazol wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania narzgdzi lub maszyn. Niemniej jednak niezbyt czesto moga wystapié
dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i nieostre widzenie (patrz punkt 4). W przypadku
wystgpienia tych dziatan niepozgdanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak podawany jest lek Esomeprazole Tillomed

Ezomeprazol moze by¢ podawany dzieciom i mtodziezy w wieku od 1 do 18 lat oraz dorostym, w tym
osobom w podeszlym wieku.

Grupy pacjentow

Dorosli

o Lek Esomeprazole Tillomed zostanie podany przez lekarza, ktory podejmie decyzj¢ o tym, ile
leku pacjent potrzebuje.

. Zalecana dawka to 20 mg lub 40 mg raz na dobe.

o U pacjentéw z powaznymi problemami z watrobg, maksymalna dawka w leczeniu choroby
refluksowej przelyku to 20 mg na dobe.

o Lek ten zostanie podany w postaci zastrzyku lub wlewu do jednej z zyt. Potrwa to maksymalnie
30 minut.



o Zalecana dawka podawana w celu zapobiezenia ponownemu krwawieniu z wrzodu zotadka lub
dwunastnicy to 80 mg we wlewie dozylnym trwajagcym 30 minut, po ktérym nastepuje wlew
ciagly w dawce 8 mg/godz. podawany przez 3 doby. U pacjentdéw z powaznymi problemami
Z watroba wystarczajace moze by¢ podanie wlewu ciaglego w dawce 4 mg/godz. przez 3 doby.

Drzieci i mlodziez od 1 do 18 lat

o Lek Esomeprazole Tillomed zostanie podany przez lekarza, ktory podejmie decyzj¢ o tym, ile
leku pacjent potrzebuje.

o U dzieci w wieku od 1 do 11 lat zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobg. U dzieci
w wieku od 12 do 18 lat zalecana dawka to 20 mg lub 40 mg raz na dobg.

o Lek ten zostanie podany w postaci zastrzyku lub wlewu do zyty. Potrwa to maksymalnie
30 minut.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Esomeprazole Tillomed
Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke Esomeprazole Tillomed, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

przerwa¢é przyjmowanie leku Esomeprazole Tillomed i natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem:

o Nagte pojawienie si¢ §wiszczacego oddechu, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka
skoérna, omdlenie lub trudno$ci z przelykaniem (cigzka reakcja alergiczna) (rzadko).
o Nagte wystapienie cigzkiej wysypki skornej lub zaczerwienienie skory z pojawieniem si¢

pecherzy lub zluszczaniem, ktore moga wystapi¢ nawet po kilku tygodniach leczenia Moga
pojawi¢ si¢ rowniez nasilone pgcherze oraz krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i
narzagdow plciowych. Wysypki skorne mogg przeksztatci¢ si¢ w cigzkie, rozlegte uszkodzenia
skory (odwarstwienie naskorka i powierzchownych bton §luzowych) z konsekwencjami
zagrazajacymi zyciu. Moze to by¢ ,,rumien wielopostaciowy”, ,,zespot Stevensa-Johnsona”,
,»toksyczna rozplywna martwica naskorka” lub ,,reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS) (bardzo rzadko).

o Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszenie wegzlow chlonnych (zespét DRESS
lub zespdt nadwrazliwosci na lek) (bardzo rzadko).

o Zazbkcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie — moga to by¢ objawy problemow
z watroba (rzadko).

Inne dziatania niepozadane to:

Czeste: (dotycza nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 pacjentow )

o Bol glowy.

Objawy ze strony zotadka i (lub) jelit: biegunka, bol brzucha, zaparcie, wiatry (wzdecia).
Mdtosci (nudnosci) lub wymioty.

Reakcja w miejscu wstrzykniecia.

Lagodne polipy Zzotadka.

Niezbyt czgsto: (dotycza nie wigcej niz 1 pacjenta na 100 pacjentow )

Obrzek stop 1 kostek.

Zaburzenia snu (bezsennosc¢).

Zawroty gtowy, mrowienie, zme¢czenie

Uczucie wirowania (zawroty gtowy).

Zaburzenia widzenia, np. nieostre widzenie.

Suchos$¢ w ustach.

Zmiany wynikéw badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby.
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o Wysypka skorna, grudkowata wysypka (pokrzywka) i swedzenie skory (Swiad)
o Ztamanie kosci biodra, nadgarstka lub kregostupa (jesli ezomeprazol jest stosowany w duzych
dawkach i przez dtugi czas).

Rzadko: (dotycza nie wigcej niz 1 pacjenta na 1000 pacjentow )

o Zaburzenia krwi, np. zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze to objawiac si¢
zmeczeniem, zwigkszong sktonnosciag do powstawania siniakow lub zwigkszonym ryzykiem
zakazen.

. Niskie stezenie sodu we krwi. Moze to objawia¢ si¢ zmeczeniem, wymiotami i skurczami

miesni.

Podniecenie, dezorientacja lub depresja.

Zaburzenia smaku.

Nagte pojawienie si¢ §wiszczacego oddechu lub duszno$ci (skurcz oskrzeli).

Zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.

Zakazenie okre$lane mianem ,,plesniawka”, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez

grzyby.

Problemy z watroba, w tym zoltaczka, ktére moga powodowac zazolcenie skory, ciemne

zabarwienie moczu i zmeczenie.

Wypadanie wtosow (lysienie).

Wysypka skdrna po ekspozycji na promienie stoneczne.

Bole stawowe lub mig$niowe.

Ogodlne zte samopoczucie i brak energii.

Wzmozona potliwos¢.

Bardzo rzadko: (dotycza nie wiecej niz 1 pacjenta na 10 000 pacjentow )

Zmiany w liczbie krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).

Agresja.

Widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktdorych w rzeczywistosci nie ma (omamy).
Powazne problemy z watroba prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mézgu.
Ostabienie mig$ni.

Powazne problemy z nerkami.

Powigckszenie meskich piersi

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

o Jesli pacjent przyjmuje ezomeprazol dluzej niz trzy miesigce, mozliwy jest wowczas u niego
spadek stezenia magnezu we krwi. Zmniejszone stgzenie magnezu we krwi moze objawiac sig¢
zmeczeniem, niekontrolowanymi skurczami migéni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami
glowy lub przyspieszong akcjg serca. Jesli u pacjenta pojawia si¢ wymienione objawy, powinien
on natychmiast powiadomic o tym lekarza. Zmniejszone st¢zenie magnezu moze tez prowadzié
do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze przeprowadza¢ regularne
badania krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

o Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).

. Wysypka, czasem z towarzyszgcym bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach ezomeprazol moze wptywaé na krwinki biate i prowadzi¢ do
niedoboru odpornosciowego. Jesli pacjent ma zakazenie z takimi objawami, jak goraczka i bardzo zty
stan ogdIny zdrowia, lub jesli ma goraczke z objawami miejscowej infekcji, takimi jak bol w obrebie
szyi, gardta Iub jamy ustnej, lub trudnosci w oddawaniu moczu, powinien wowczas natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu wykluczenia za pomocg badania krwi braku krwinek biatych we
krwi (agranulocytozy). Wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowanych w tym czasie lekach.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

5. Jak przechowywa¢ lek Esomeprazole Tillomed
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz lub farmaceuta szpitalny sa odpowiedzialni za prawidlowe przechowywanie, uzycie i
usunigcie leku Esomeprazole Tillomed.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Fiolki mogg by¢
przechowywane 1 wystawiane na $wiatlo wewnatrz pomieszczen poza pudetkiem przez maksymalnie
24 godziny. Nie przechowywac w lodowce.

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng leku podczas stosowania w ciggu 12 godzin w temperaturze
30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda przygotowania nie wyklucza ryzyka skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada osoba
stosujgca.

Nie stosowac roztworu, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esomeprazole Tillomed

Substancja czynng leku jest ezomeprazol w postaci soli sodowej ezomeprazolu.

Kazda fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 42,5 mg soli
sodowej ezomeprazolu, co odpowiada 40 mg ezomeprazolu.

Pozostate sktadniki to: disodu edetynian i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Kazda fiolka zawiera mniej niz 1 mmoL (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Jak wyglada lek Esomeprazole Tillomed i co zawiera opakowanie

Lek Esomeprazole Tillomed, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
ma posta¢ porowatego krazka lub proszku o barwie od biatej do bialawej. Przed podaniem pacjentowi
sporzadzany jest z tego roztwor.



Lek Esomeprazole Tillomed dostarczany jest w fiolce z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 5 mL,
zamknietej ciemnoszarym korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-
off, w tekturowym pudetku.

Lek Esomeprazole Tillomed jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 10 lub 50 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Tillomed Malta Ltd

Tower Business Centre,

2nd floor Tower Street,
Swatar, Birkirkara

BKR4013,

Malta

Tel: +48 509 368 531

E-mail: kontakt@mercapharm.com.pl
Importer

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu leczniczego

Niemcy Esomeprazol Tillomed 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Wiochy Esomeprazolo Tillomed

Francja ESOMEPRAZOLE TILLOMED 40 mg, poudre pour solution
injectable/pour perfusion

Polska Esomeprazole Tillomed

Austria Esomeprazol Tillomed 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Holandia Esomeprazol Tillomed 40 mg poeder voor oplossing voor injectie /infusie

Irlandia Esomeprazole Tillomed 40 mg powder for solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Esomeprazole Tillomed, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
zawiera 40 mg ezomeprazolu w postaci soli sodowej. Kazda fiolka zawiera disodu edetynian i sodu
wodorotlenek (< 1 mmol sodu).

Fiolki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Jesli do podania pojedynczej dawki nie
jest wymagana cata zrekonstytuowana zawartos$¢ fiolki, wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
nalezy usungc.

Dalsze informacje dotyczace zalecen w zakresie dawkowania i warunkow przechowywania, patrz
odpowiednio punkty 3 i 5.

Przygotowanie i podawanie zrekonstytuowanego roztworu
W celu zrekonstytuowania roztworu nalezy zdja¢ plastikowy kolorowy korek z gornej czesci fiolki
leku Esomeprazole Tillomed, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji



1 przebi¢ korek na srodku zaznaczonego kotka, przytrzymujac igle pionowo, tak aby prawidlowo
mogta przebi¢ korek.

Zrekonstytuowany roztwor do wstrzykiwan / do infuzji powinien by¢ klarowny i bezbarwny do bardzo
jasnozottego. Przed podaniem nalezy skontrolowac wizualnie, czy roztwor nie zawiera czastek statych
lub nie ma zmienionej barwy. Nalezy stosowac tylko klarowny roztwor.

Nie przechowywac w lodowce.

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng leku podczas stosowania w ciggu 12 godzin w temperaturze
30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda rekonstytucji nie wyklucza ryzyka skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada osoba
stosujgca.

Esomeprazole Tillomed, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Przygotowanie roztworu do wstrzykniecia:

Dawka 40 mg do wstrzykniecia

W celu uzyskania zrekonstytuowanego roztworu ezomeprazolu 8 mg/mL: Roztwor nalezy
przygotowac poprzez dodanie 5 mL 0,9% chlorku sodu do podania dozylnego do fiolki zawierajacej
40 mg ezomeprazolu.

Zrekonstytuowany roztwoér do wstrzykiwan nalezy podawac dozylnie przez co najmniej 3 minuty.

Wigcej informacji na temat podawania dawki, patrz ChPL punkt 4.2.

Przygotowanie roztworu do infuzji:

Dawka 40 mg do infuzji (400 ug/mL lub 0,4 mg/mlL)
Nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ jednej fiolki zawierajacej 40 mg ezomeprazolu w maksymalnie 100 mL
0,9% chlorku sodu do podania dozylnego.

Dawka 80 mg do infuzji (800 ug/mL lub 0,8 mg/mlL)

Nalezy rozpuscic¢ zawarto$¢ dwoch fiolek zawierajacych po 40 mg ezomeprazolu w maksymalnie
100 mL 0,9% chlorku sodu do stosowania dozylnego.

Wigcej informacji na temat podawania dawki, patrz ChPL punkt 4.2.

Usuwanie

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



