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PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru pacient

Esomeprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

esomeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Esomeprazol SUN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sa vi se administreze Esomeprazol SUN
Cum se administreaza Esomeprazol SUN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Esomeprazol SUN

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Esomeprazol SUN si pentru ce se utilizeaza

Esomeprazol SUN contine un medicament numit esomeprazol. Acesta apartine unui grup de
medicamente numite ,,inhibitori ai pompei de protoni”. Acestea actioneaza prin scaderea cantitatii de
acid pe care o produce stomacul dumneavoastra.

Esomeprazol SUN este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al anumitor afectiuni, atunci cand
administrarea tratamentului pe cale orald nu este posibild. Este utilizat pentru tratarea urmatoarelor
afectiuni:

Adulti

- »~Boala de reflux gastroesofagian” (BRGE). Aceasta apare atunci cand acidul din stomac
patrunde 1n esofag (portiunea tubului digestiv care face legatura intre gura si stomac), cauzand
durere, inflamatie si arsuri gastrice.

- Ulcere gastrice cauzate de medicamente denumite AINS (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene). Esomeprazol SUN poate fi, de asemenea, utilizat pentru prevenirea formarii
ulcerelor gastrice dacd luati medicamente AINS.

- Prevenirea reaparitiei sangerarii la adulti, dupa efectuarea endoscopiei terapeutice pentru
ulcerele gastrice sau duodenale hemoragice acute.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 1 si 18 ani

- »Boala de reflux gastroesofagian” (BRGE). Aceasta apare atunci cand acidul din stomac
patrunde 1n esofag (portiunea tubului digestiv care face legatura intre gura si stomac), cauzand
durere, inflamatie si arsuri gastrice.




2. Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Esomeprazol SUN

Nu trebuie sa vi se administreze Esomeprazol SUN daca

- sunteti alergic la esomeprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- sunteti alergic la alte medicamente din grupul de medicamente numite ,,inhibitori ai pompei de
protoni” (de exemplu, pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- utilizati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV).

Nu trebuie sa vi se administreze Esomeprazol SUN daca vi se aplica oricare dintre situatiile de mai
sus. Daca nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a vi se administra acest
medicament.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicald inainte de a vi se

administra Esomeprazol SUN daca:

- aveti probleme severe de ficat.

- aveti probleme severe de rinichi.

- ati avut vreodatd o reactie a pielii In urma tratamentului cu un medicament similar cu
Esomeprazol SUN, care reduce cantitatea de acid din stomac.

- urmeaza sa efectuati o anumita analizd de sange (cromogranina A).

Esomeprazol SUN poate masca simptomele altor boli. Prin urmare, daca vreuna dintre situatiile de
mai jos vi se intAmpla inainte de a vi se administra Esomeprazol SUN sau dupi ce vi s-a
administrat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

- scadeti mult In greutate fard motiv si aveti dificultati la Inghitire.

- aveti dureri de stomac sau indigestie.

- incepeti sd vomitati alimentele sau incepeti sa vomitati sange.

- aveti scaune de culoare neagra (materii fecale cu sange).

Administrarea unui inhibitor al pompei de protoni, cum este Esomeprazol SUN, in special pe o
perioada de timp mai mare de un an, poate duce la o crestere usoard a riscului de fracturi la nivelul
soldului, incheieturii méinii sau coloanei vertebrale. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd aveti
osteoporoza sau daca luati corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

Daca va apare o eruptie pe piele, in special in zonele expuse la soare, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, deoarece ar putea fi necesara oprirea tratamentului cu Esomeprazol SUN. Nu uitati sa
specificati, de asemenea, orice alte reactii adverse, precum durerile articulare.

Esomeprazol SUN impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicald. Aceasta
deoarece Esomeprazol SUN poate afecta actiunea altor medicamente, iar anumite medicamente pot
afecta actiunea Esomeprazol SUN.

Nu trebuie sa vi se administreze Esomeprazol SUN daca luati un medicament care contine nelfinavir
(utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV).

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale dacd luati oricare dintre urmatoarele

medicamente:

- atazanavir (utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV)

- clopidogrel (utilizat pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange)

- ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor cauzate de o
ciuperca)

- erlotinib (utilizat pentru tratarea cancerului)

- citalopram, imipramina sau clomipramina (utilizate pentru tratarea depresiei)

- diazepam (utilizat pentru tratarea anxietatii, relaxarea musculaturii sau in epilepsie)



- fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra va trebui sa va
monitorizeze atunci cand incepeti sa luati sau incetati sa luati Esomeprazol SUN.

- medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum este warfarina. Poate fi necesar ca medicul
dumneavoastrd sd va monitorizeze atunci cind incepeti sd luati sau incetati sd luati
Esomeprazol SUN.

- cilostazol (utilizat pentru tratarea claudicatiei intermitente — o durere la nivelul picioarelor in
timpul mersului, cauzata de o insuficienta irigare cu sange)

- cisaprida (utilizata pentru tratarea indigestiei si a arsurilor gastrice)

- digoxina (utilizata pentru problemele de inima)

- metotrexat (un medicament utilizat in chimioterapie in doze mari, pentru tratarea cancerului) —
dacad luati o dozd mare de metotrexat, medicul dumneavoastrd va poate opri temporar
tratamentul cu Esomeprazol SUN.

- tacrolimus (utilizat dupa transplantul de organe)

- rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)

- sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.
Medicul dumneavoastrd va decide daca puteti lua Esomeprazol SUN cat timp sunteti gravida.

Nu se cunoaste dacd Esomeprazol SUN trece in laptele matern. Prin urmare, nu trebuie sa vi se
administreze Esomeprazol SUN daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este improbabil ca Esomeprazol SUN sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
unelte sau utilaje. Totusi, reactii adverse cum sunt ametelile si vederea incetosatd pot sd apard mai
putin frecvent (vezi pct. 4). Daca sunteti afectat, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Esomeprazol SUN contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza Esomeprazol SUN

Esomeprazol SUN poate fi administrat copiilor si adolescentilor cu varsta cuprinsa intre 1 si 18 ani si
adultilor, inclusiv varstnicilor.

Administrarea Esomeprazol SUN

Adulti

- Esomeprazol SUN vi se va administra de catre medicul dumneavoastra, care va stabili doza de
care aveti nevoie

- doza recomandata este de 20 mg sau 40 mg o data pe zi

- daca aveti probleme severe de ficat, doza maxima este de 20 mg pe zi (BRGE)

- medicamentul vi se va administra sub forma de injectie sau perfuzie intr-o vena. Administrarea

va dura pana la 30 minute.

doza recomandata pentru prevenirea reaparitiei sangerarii ulcerelor gastrice sau duodenale este

de 80 mg, administratd ca perfuzie intravenoasd continud timp de 30 minute, urmatd de o

perfuzie intravenoasa continua de 8 mg/ora timp de 3 zile. Daca aveti probleme severe de ficat,

o perfuzie intravenoasa continua de 4 mg/ora timp de 3 zile ar putea fi suficienta.

Copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 1 si 18 ani

- Esomeprazol SUN se va administra de catre medicul dumneavoastra, care va stabili doza de
care aveti nevoie.

- Pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 11 ani, doza recomandata este de 10 mg sau 20 mg o
data pe zi.



- Pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani, doza recomandata este de 20 mg sau 40 mg o
data pe zi.

- Medicamentul se va administra sub forma de injectie sau perfuzie intr-o vend. Administrarea va
dura pana la 30 minute.

Daca vi se administreazia mai mult Esomeprazol SUN decat trebuie
Dacéd credeti cd vi s-a administrat mai mult Esomeprazol SUN decét trebuie, spuneti-i imediat
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate

persoanele.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse grave, opriti administrarea

Esomeprazol SUN si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

- aparitia bruscd a respiratiei suierdtoare, umflarea buzelor, limbii si gatului sau a corpului,
eruptie pe piele, lesin sau dificultati la inghitire (reactie alergica severa)

- inrosirea pielii cu aparitia veziculelor sau descuamare. De asemenea, pot apdrea vezicule si
sangerari severe la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si a organelor genitale. Acesta poate fi
»sindromul Stevens-Johnson” sau ,,necroliza epidermica toxica”.

- ingélbenire a pielii, urind de culoare inchisa si oboseala, care pot fi simptome ale unor probleme
hepatice.

Aceste reactii adverse apar rar si pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane.

In cazuri foarte rare, Esomeprazol SUN poate afecta globulele albe sanguine, ducand la deficientd
imunitard. Daca aveti simptome ale unei infectii, cum este febra insotitd de alterarea severa a starii
generale sau febra cu simptome ale unei infectii locale, cum este durerea de ceafd, in gat sau la nivelul
gurii, sau prezentati dificultati la urinare, trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra,
pentru a elimina posibilitatea absentei celulelor albe sanguine (agranulocitoza), prin efectuarea unei
analize de sange. Este important pentru dumneavoastrda s spuneti ce alte medicamente luati la
momentul respectiv.

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- durere de cap

- efecte asupra stomacului sau intestinelor: diaree, durere de stomac, constipatie, vanturi
(flatulentd)

- senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi)

- reactie la nivelul locului de administrare a injectiei

- polipi benigni la nivelul stomacului.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

- umflare a picioarelor si gleznelor

- tulburari de somn (insomnie)

- ameteald, senzatii de furnicaturi cum sunt ,,intepaturi si ace”, senzatie de somnolenta

- senzatie de invartire (vertij)

- probleme de vedere cum este vederea incetosata

- gurd uscata

- modificari ale rezultatelor analizelor de snge care arata cét de bine functioneaza ficatul
- eruptie pe piele, umflaturi pe piele (urticarie) insotite de mancarimi ale pielii



fractura la nivelul soldului, articulatiei mainii sau coloanei vertebrale (dacad Esomeprazol SUN
este utilizat in doze mari si pe o perioada de timp Indelungata).

Rare (pot afecta panai la 1 din 1000 persoane)

probleme sanguine precum numarul scazut de globule albe sau de trombocite. Aceasta poate
cauza stare de slabiciune, Invinetire sau favorizeaza aparitia infectiilor.

valori scazute ale sodiului in sdnge. Aceasta poate cauza stare de slabiciune, stare de rau
(varsaturi) si crampe.

senzatie de agitatie, confuzie sau depresie

modificari ale gustului

senzatie brusca de respiratie suieratoare sau de lipsa de aer (bronhospasm)

o inflamatie a interiorului gurii

o infectie numita ,,margaritarel”, care poate afecta intestinul si este cauzata de o ciuperca
probleme de ficat, inclusiv icter, care pot cauza aparitia pielii ingilbenite, a urinei de culoare
inchisa si a senzatiei de oboseala

cadere a parului (alopecie)

eruptii la nivelul pielii dupa expunerea la soare

dureri de articulatii (artralgie) sau dureri musculare (mialgie)

senzatie generald de rau si de lipsa de energie

transpiratii abundente.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

modificari ale numarului elementelor sanguine, inclusiv agranulocitoza (lipsa celulelor sanguine
albe)

agresivitate

vedere, percepere tactild sau auzire a unor lucruri care nu sunt de fapt acolo (halucinatii)
probleme de ficat severe ce conduc la insuficienta hepatica si la inflamatia creierului

instalare brusca a unei eruptii pe piele severe sau unor basici sau unor descuamari ale pielii.
Aceasta reactie poate fi Insotitd de febra mare si dureri ale articulatiilor (eritem polimorf,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

slabiciune musculara

probleme severe de rinichi

cresterea sanilor la barbati.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Daca luati Esomeprazol SUN de mai mult de trei luni, este posibil ca valorile magneziului in
sangele dumneavoastra sa scadd. Concentratiile scazute de magneziu se pot manifesta prin
senzatie de oboseald, contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli, crestere
a frecventei cardiace. Dacd prezentati aceste simptome, informati-va imediat medicul.
Concentratiile scazute de magneziu pot duce, de asemenea, la o scadere a concentratiilor de
potasiu si calciu in sange. Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa decida sa efectueze teste de
sange periodice pentru a vd monitoriza concentratiile de magneziu 1n sange.

Inflamatie a intestinului (care duce la diaree).

Eruptie pe piele, posibil insotita de dureri la nivelul articulatiilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/ .

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497




e-mail: adr@anm.ro.

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Esomeprazol SUN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii au fost demonstrate pentru 12 ore, la temperatura de
30°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, timpul de pastrare al produsului in uz si conditiile inainte de utilizare reprezinta
responsabilitatea utilizatorului si, de reguld, nu trebuie sd depaseasca 24 ore la 2-8°C, cu exceptia
cazului In care reconstituirea s-a realizat in conditii controlate si aseptice.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia si-a schimbat aspectul (se va utiliza numai
solutia cu aspect limpede).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Esomeprazol SUN

- Substanta activd este esomeprazol sodic. Fiecare fiold contine esomeprazol sodic 42,6 mg,
echivalentul a esomeprazol 40 mg.

- Celelalte componente sunt edetat disodic si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Esomeprazol SUN si continutul ambalajului

Esomeprazol SUN este o pulbere de culoare albd pana la aproape alba. Se prezintd sub forma de
flacoane din sticld incolora de 5 ml, inchise cu dop gri din cauciuc si capsa detasabild gri din aluminiu,
continand 40 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila.

Esomeprazol SUN este disponibil in urmatoarele dimensiuni ale ambalajului:
- ambalaj cu 1 flacon
- ambalaj cu 1x10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Danemarca: Esomeprazol SUN 40 mg pulver til injektions- og infusionsveaske, oplesning

Germania: Esomeprazol SUN 40 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Franta: Esomeprazole SUN 40 mg poudre pour solution injectable ou pour perfusion



Italia: Esomeprazolo SUN 40 mg polvere per soluzione iniettabile/infusione

Olanda: Esomeprazol SUN 40 mg poeder voor oplossing voor injectie en intraveneuze
infusie

Polonia: Esomeprazole SUN, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/
infuzji

Romania: Esomeprazol SUN 40 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Suedia: Esomeprazol SUN 40 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Marea Britanie: Esomeprazole 40 mg powder for solution for injection/infusion.

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2021.



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai jos.

Perioada de valabilitate si conditii de pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se péstra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Flacon nedeschis:
18 luni

Solutie diluata:

Stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii au fost demonstrate pentru 12 ore, la temperatura de
30°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, timpul de pastrare al produsului in uz si conditiile inainte de utilizare reprezinta
responsabilitatea utilizatorului si, de reguld, nu trebuie s depaseasca 24 ore la 2-8°C, cu exceptia
cazului In care reconstituirea s-a realizat in conditii controlate si aseptice.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Solutia reconstituitd trebuie inspectata vizual pentru depistarea materiilor sub forma de particule si a
modificarilor de culoare nainte de administrare. Trebuie utilizate numai solutii limpezi. Exclusiv
pentru o singura utilizare.

La administrarea unei doze de 20 mg se va utiliza numai jumatate din solutia reconstituitd. Orice
solutie ramasa trebuie aruncata.

Esomeprazol SUN injectabil
Prepararea solutiei injectabile:

Injectie de 40 mg
Solutia injectabild pentru administrare intravenoasd se obtine dizolvand continutul flaconului de

esomeprazol in 5 ml de solutie de clorurd de sodiu 0,9%.
Solutia injectabila reconstituita este limpede si incolora pana la galben foarte deschis.

Esomeprazol SUN perfuzabil
Prepararea solutiei perfuzabile:

Perfuzie de 40 mg

Solutia perfuzabila se obtine dizolvand continutul unui singur flacon cu esomeprazol in pana la 100 ml
de solutie de clorura de sodiu 0,9% pentru administrare intravenoasa.

Solutia perfuzabila reconstituita este limpede si incolord pana la galben foarte deschis.

Perfuzie de 80 mg
Solutia perfuzabila se obtine dizolvand continutul a doud flacoane de esomeprazol 40 mg in pana la
100 ml de solutie de clorura de sodiu 0,9% pentru administrare intravenoasa.

Pentru informatii suplimentare legate de administrarea dozelor, vezi pct.4.2 din Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



