SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Esomeprazol Actavis 20 mg magasyrupolnar toflur
Esomeprazol Actavis 40 mg magasyrupolnar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Ein magasyrupolin tafla inniheldur 20 mg af esdpmeprazoli (sem samsvarar 21,75 mg af
esomeprazolmagnesiumtvihydrati).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Huver tafla inniheldur ekki meira en 5,65 mg af sukrosa.

Ein magasyrupolin tafla inniheldur 40 mg af esépmeprazoli (sem samsvarar 43,5 mg af
esomeprazolmagnesiumtvihydrati).

Hjélparefni med pekkta verkun:

Hver tafla inniheldur ekki meira en 11,3 mg af stikrésa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Magasyrupolin tafla.

20 mg: Ljosbleik sporoskjulaga tviktipt filmuhtdud tafla, 6,55 x 13,6 mm.
40 mg: Bleik spordskjulaga tvikapt filmuhaoud tafla, 8,2 x 17 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Abendingar fyrir Esomeprazol Actavis toflur hja fulloronum eru:

Bakflaedissjikdomur i vélinda (gastroesophageal reflux disease (GERD))

- medferd vid sarmyndandi bolgu vegna bakfladis i vélinda.

- langtimameoferd til ad koma i veg fyrir ad bolga i vélinda taki sig upp ad nyju.
- meodferd vid einkennum bakfladissjukdoms i vélinda.

Asamt videigandi syklalyfjamedferd til ad uppreeta Helicobacter pylori og
- greeda sar 1 skeifugorn er tengist Helicobacter pylori og
- fyrirbyggja endurkomu magasara hja sjuklingum med sar er tengjast Helicobacter pylori.

Sjuklingar sem parfnast samfelldrar meoferdar med bolgueyoandi gigtarlyfjum

- til a0 graeda sar i maga er tengjast medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

- til ad koma 1 veg fyrir sar i maga og skeifugdrn er tengjast medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum hja sjiklingum i dhaettuhdpi.

Framhaldsmeoferd eftir innrennsli i 220 sem er 2etlad til a0 koma i veg fyrir endurteknar
bleedingar ur magasarum.

Medferd vio Zollinger Ellison heilkenni



I's

Abendingar fyrir Esomeprazol Actavis toflur hja unglingum 12 dra og eldri eru:

Bakflaedissjukdomur i vélinda (gastroesophageal reflux disease (GERD))

- meodferd vid sarmyndandi bolgu vegna bakfladis i vélinda.

- langtimamedferd til ad koma 1 veg fyrir ad bolga i vélinda taki sig upp ad nyju.
- medferd vid einkennum bakflaedissjukdoéms i vélinda.

Asamt syklalyfjum til medferdar vid sarum i skeifugorn af voldum Helicobacter pylori
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fullordnir
Bakfleedissjikdomur i vélinda
- medferd vio sarmyndandi bolgu vegna bakflcedis i vélinda
40 mg af esomeprazoli einu sinni 4 dag i 4 vikur.

Melt er med medferd i1 4 vikur til viobotar hja sjuklingum med bolgu i vélinda sem ekki hefur
hjadnad eda sem hafa vidvarandi einkenni.

- langtimamedferd til ad koma [ veg fyrir ad bolga i vélinda taki sig upp ad nyju
20 mg af esomeprazoli einu sinni 4 dag.

- medferd vid einkennum bakflceedissjukdoms 1 vélinda
20 mg af esomeprazoli einu sinni 4 dag hja sjuklingum sem ekki hafa bolgu i vélinda. Ef ekki
hefur nadst stjorn 4 einkennum eftir fjorar vikur skal rannsaka sjuklinginn nanar. Pegar einkenni
hafa gengid til baka er haegt ad hafa stjorn a einkennum med pvi ad nota 20 mg af esdémeprazoli
einu sinni 4 dag. Haegt er ad nota medferd med 20 mg af esdbmeprazoli einu sinni a dag eftir
porfum. Ekki er meelt med notkun eftir porfum til ad halda nidri einkennum hja sjuklingum i
medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum sem eiga a hattu ad fa maga- og skeifugarnarsar.

Asamt videigandi syklalyfjamedfero til ad uppreta Helicobacter pylori og

- greeda sar 1 skeifugérn er tengist Helicobacter pylori og

- fyrirbyggja endurkomu magasara hja sjuklingum med sar er tengjast Helicobacter pylori.
20 mg af esomeprazoli 4samt 1 g af amoxicillini og 500 mg af klaritrémycini, 61l tvisvar & dag 1
7 daga.

Sjuklingar sem parfnast samfelldrar medferdoar meod bolgueydandi gigtarlyfjum
- til ad greeda sar i maga er tengjast medferd med bolgueydandi gigtarlyfium
Venjulegur skammtur er 20 mg af esdémeprazoéli einu sinni 4 dag. Lengd meodferdar er 4-8 vikur.

- til ad koma i veg fyrir sar i maga og skeifugorn er tengjast medferd med bolgueydandi
gigtarlyfium hja sjuklingum i dheettuhopi
20 mg af esomeprazoli einu sinni & dag.

Framhaldsmedfero eftir innrennsli i ced sem er cetlad ad koma i veg fyrir endurteknar bledingar uir
magasdrum

40 mg af esomeprazoli einu sinni 4 solarhring 1 4 vikur eftir innrennsli 1 &0 sem er @tlad ad koma i
veg fyrir endurteknar bleedingar Gr magasarum.

Medfero vio Zollinger Ellison heilkenni

Réolagour upphafsskammtur er 40 mg af esomeprazoli tvisvar 4 dag. Skammta skal sidan adlaga
einstaklingsbundid og medferd haldio afram eins lengi og pad er kliniskt naudsynlegt. Samkvaemt
kliniskum upplysingum sem liggja fyrir er haegt ad na stjorn a einkennum hja flestum sjuklingum med
skommtum & milli 80 og 160 mg af esdmeprazoli & dag. Skommtum sem eru sterri en 80 mg 4 dag
skal skipta og gefa tvisvar a dag.



Sérstakir sjiklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vegna
takmarkadrar reynslu hjé sjuklingum med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi skal gaeta vartdar vid
meodferd slikra sjuklinga (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med veega til midlungi alvarlega skerdingu 4
lifrarstarfsemi. Sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi skal gefa ad hamarki 20 mg
skammt af esomeprazoli (sja kafla 5.2).

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja dldrudum.

Born

Unglingar 12 ara og eldri

Bakfleeoissjukdomur i vélinda

- medferd vid sarmyndandi boleu vegna bakflcedis i vélinda
40 mg af esomeprazoli einu sinni a dag i 4 vikur.
Melt er med medferd i 4 vikur til vidbotar hja sjuklingum med bolgu i vélinda sem ekki hefur
hjadnad eda sem hafa vidvarandi einkenni.

- langtimamedferd til ad koma i veg fyrir ad bolga i vélinda taki sig upp ad nyju
20 mg af esomeprazoli einu sinni 4 dag.

- medferd vid einkennum bakfleedissjikdoms i vélinda
20 mg af esomeprazoli einu sinni 4 dag hja sjiklingum sem ekki hafa bolgu i vélinda. Ef ekki
hefur nadst stjorn & einkennum eftir fjorar vikur skal rannsaka sjuklinginn nanar. Pegar einkenni
hafa gengid til baka er haegt ad hafa stjorn 4 einkennum med pvi ad nota 20 mg af esdémeprazoli
einu sinni 4 dag.

Medferd vio sari i skeifugorn af véldum Helicobacter pylori

begar valin er videigandi samsett medferd skal hafa i huga opinberar, svadisbundnar og stadbundnar
leidbeiningar um bakteriuénami, medferdarlengd (yfirleitt 7 dagar en stundum allt a0 14 dagar) og
videigandi notkun syklalyfja. Sérfraedingur skal hafa umsjon med medferdinni.

Rddlagdir skammtar eru.

byngd Skammtar

30-40 kg | Samsett medferd med tveimur syklalyfjum: esdmeprazél 20 mg, amoxicillin 750 mg og
klaritromycin 7,5 mg/kg likamspyngdar eru 611 gefin saman tvisvar 4 dag 1 eina viku.

>40 kg Samsett medferd med tveimur syklalyfjum: esomeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g og
klaritromycin 500 mg eru 61l gefin saman tvisvar 4 dag i eina viku.

Born yngri en 12 ara
Ekki skal nota Esomeprazol Actavis hja bérnum yngri en 12 ara. Esomeprazol getur verid faanlegt i
lyfjaformum sem henta betur.

Lyfjagjof
Toflurnar skal gleypa heilar med vatni. Téflurnar skal hvorki tyggja né mylja.



Fyrir sjuklinga sem eiga erfitt med ad kyngja ma einnig sundra téflunum i halfu glasi af 6kolsyrou
vatni. Ekki ma nota adra vokva vegna pess a0 syruhjipurinn geeti leyst upp. Hraera skal i par til
toflurnar hafa sundrast og drekka vokvann asamt kiillunum strax eda innan 30 minutna. Skola skal
glasido med halfu glasi af vatni og drekka pad. Kalurnar ma hvorki ma tyggja né mylja.

Fyrir sjuklinga sem ekki geta kyngt ma sundra t6flunum i 6kolsyrou vatni og gefa um magaslongu.
Mikilvaegt er ad profa vandlega hvort sprautan og slangan sem valin eru henti til notkunar.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu, benzimidazolsambondum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.
Esomeprazol skal ekki nota samtimis nelfinaviri (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Ef einhver hattumerki eru til stadar (t.d. verulegt pyngdartap sem ekki er af asetningi, endurtekin
uppkdst, kyngingartregda, bloduppkost eda svartar haegdir) og pegar magasar er til stadar eda talid ad
svo sé, skal utiloka illkynja sjukddém, vegna pess ad medferd med esomeprazoli getur dregid Gr
einkennum og seinkad sjukdémsgreiningu.

Langtimanotkun
Sjuklingar 4 langtimameoferd (sérstaklega ef meodferd varir lengur en i eitt ar) skulu vera undir
reglulegu eftirliti.

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

Upprating Helicobacter pylori

begar esomeprazol er avisad til uppraetingar & Helicobacter pylori verour ad hafa i huga hugsanlegar
milliverkanir allra lyfjanna sem notud eru i priggja lyfja medferdinni. Klaritrémycin er 6flugur
CYP3A4 hemill og pvi skal hafa i huga frabendingar og milliverkanir fyrir klaritromycin pegar priggja
lyfja medferd er notud hja sjuklingum, sem nota énnur lyf sem eru umbrotin fyrir tilstilli CYP3A4 svo
sem cisaprid.

Svkingar i meltingarvegi
Meodferd med protonpumpuhemlum getur litillega aukid hattu a sykingum i meltingarvegi svo sem af
voldum Salmonella og Campylobacter (sja kafla 5.1).

Frasog Bi,-vitamins

Esomeprazol, eins og 611 syruhemjandi lyf, getur dregid ur frasogi Bi2-vitamins
(cyanokobalamins) vegna saltsyruskerdingar eda skorts. betta skal hafa i huga vid
langtimamedferd hja sjuklingum med skertan likamsforda eda dhattupeetti tengda skertu
frasogi Biz2-vitamins.

Blodmagnesiumlakkun

Greint hefur verid fra alvarlegri blodmagnesiumlekkun hja sjiklingum sem hafa fengio medferd med
protonpumpuhemlum eins og esdomeprazoli 1 a.m.k. prja manudi og 1 flestum tilvikum eitt ar.
Alvarleg einkenni blodmagnesiumlakkunar svo sem preyta, kalkstjarfi (tetany), 6rad, krampar, sundl
og takttruflanir i sleglum geta komid fram, en i upphafi er haetta a ad pau greinist ekki vegna pess ad
pau geta verid limsk. Hja flestum sjuklingum sem hafa ordid fyrir ahrifum gekk
blédmagnesiumlaekkunin til baka eftir a0 magnesiumuppbot var gefin og medferdinni med
protonpumpuhemlinum heett.

Hja sjuklingum sem buist er vid ad verdi 4 langtimamedferd eda sem taka protonpumpuhemla med
digoxini eda lyfjum sem geta valdid blodmagnesiumlaekkun (t.d. pvagrasilyfjum), skal
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heilbrigdisstarfsfolk ihuga ad macla magnesiumpéttni adur en medferd med protonpumpuhemli er
hafin og reglulega medan 4 medferdinni stendur.

Heetta 4 beinbrotum

Protonpumpuhemlar, einkum ef peir eru notadir i storum skommtum og i langan tima (>1 ar), geta
aukio litillega heettu 4 mjadmar-, Glnlids- og hryggbrotum, adallega hja 6ldrudum eda pegar adrir
pekktir ahaettupzttir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir benda til ad protonpumpuhemlar geti aukid
heildarahattu 4 beinbrotum um 10-40%. Eitthvad af pessari auknu dhaettu geti verid vegna annarra
ahaettupatta. Sjuklingar sem eiga 4 haettu ad fa beinpynningu @ttu ad f4 medhdndlun i samraemi vid
naverandi kliniskar leidbeiningar og @ttu ad taka inn negilegt magn af D vitamini og kalsium.

Medalbradur huidhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgaefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE).
Komi meinsemd fram, einkum & svedum sem eru utsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgir lidverkur,
skal sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn thuga ad hatta
medferd med esdmeprazoli. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
protonpumpuhemli getur verid aukin haetta 4 a0 medalbradur hudhellurodi komi fram vio medferd
med 6drum prétonpumpuhemlum.

Notkun samhlida 6drum lyfjum

Sambhlidanotkun esdbmeprazols og atazanavirs er ekki radlogd (sja kafla 4.5). Ef notkun atazanavirs og
protonpumpuhemils er talin 6hjakveemileg er melt med nakvaemu klinisku eftirliti 4samt aukningu
atazanavir skammtsins i 400 mg med 100 mg af ritonaviri; ekki skal gefa staerri skammta af
esomeprazoli en 20 mg.

Esomeprazol er CYP2C19 hemill. begar medferd med esomeprazoli er hafin eda henni haett skal hafa i
huga hugsanlegar milliverkanir vid lyf sem eru umbrotin fyrir tilstilli CYP2C19. Milliverkun kemur
fram a milli klopidogrels og 6meprazols (sja kafla 4.5). Klinisk pyding pessarar milliverkunar er ekki
ljos. Til oryggis skal fordast samtimis notkun esémeprazols og klopidogrels.

Vid avisun esémeprazols til medferdar eftir porfum skal hafa i huga ahrif milliverkana vid 6nnur lyf
vegna breytilegrar péttni esomeprazols i plasma (sja kafla 4.5).

Alvarlegar aukaverkanir i hiid (serious cutaneous adverse reactions (SCARS))

Greint hefur verid orsjaldan fra alvarlegum aukaverkunum i hud (SCARs) sem geta verid
lifsheettulegar eda leitt til dauda eins og regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos
(toxic epidermal necrolysis) eda lyfjaviobrogdum med raudkyrningafjold og altaekum einkennum
(DRESS) 1 tengslum vid esdémeprazol medferd.

Upplysa a sjuklinga um teikn og einkenni pessara verulegu aukaverkana i hiid, regnbogaroda, Stevens-
Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos, lyfjaviobrogd med raudkyrningafjold og altaekum einkennum og
eiga peir tafarlaust ad leita ra0a hja lekninum ef vart verdur vio slik teikn eda einkenni.

Heetta skal notkun esémeprazols tafarlaust ef teikn og einkenni verulegra aukaverkana i htid koma
fram og veita til viobotar laeknismedferd/nanu eftirliti eins og parf.

Ekki a a0 hefja medferd ad nyju hja sjuklingum med regnbogaroda, Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos eda lyfjavidbrogd med raudkyrningafjold og altekum einkennum.

Abrif 4 nidurstodur blédrannsokna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif 4 rannsoknir a taugainnkirtlasexlum. Til ad
koma 1 veg fyrir pessi ahrif skal stddva medferd med esdomeprazoli ad minnsta kosti fimm dogum fyrir
CgA melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu innan
vidmidunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka maelingar 14 dégum eftir ad medferd med
protonpumpuhemlum er hatt.

Hjalparefni

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri magasyrupolinni t6flu, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.



Sukrosi
Lyfi0 inniheldur sukrosa. Sjuklingar med fruktosadpol, vanfrasog glukosa-galaktosa eda sukrosa-
isomaltasapurrd, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif esébmeprazols 4 lyfjahvorf annarra lyfia

Proteasahemlar

Greint hefur veri0 fra milliverkunum 6meprazols og sumra proteasahemla. Klinisk pyding og
verkunarhattur pessara milliverkana sem greint hefur verid fra eru ekki alltaf pekkt. Hekkad pH i
maga medan 4 medferd med dmeprazoli stendur getur breytt frasogi proteasahemlanna. Einnig er
hugsanlegt ad milliverkunin verdi fyrir tilstilli hindrunar CYP2C19.

Greint hefur verid fra leekkadri péttni atazanavirs og nelfinavirs i sermi vid gjof &samt dmeprazoli og
samhlidanotkun er ekki radlogo. Gjof dmeprazoéls (40 mg einu sinni 4 dag) dsamt atazanaviri

300 mg/ritonaviri 100 mg hja heilbrigdum sjalfbodalioum minnkadi verulega utsetningu fyrir
atazanaviri (u.p.b. 75% leekkun & AUC, Ciax 0g Ciin). Steekkun atazanavirskammtsins 1 400 mg beetti
ekki upp ahrif 6meprazdls a utsetningu fyrir atazanaviri. Gjof dmeprazols (20 mg einu sinni a dag)
samtimis atazanaviri 400 mg/riténaviri 100 mg hja heilbrigdum sjalfbodalidum minnkadi utsetningu
fyrir atazanaviri um u.p.b. 30% samanborid vi0 utsetningu sem kemur fram vid gjof atazanavirs

300 mg/ritéonavirs 100 mg einu sinni 4 dag an 6meprazols 20 mg einu sinni 4 dag. Samtimisgjof
omeprazols (40 mg einu sinni a dag) laekkadi medal AUC, Cpax 0g Cuin fyrir nelfinavir um 36-39% og
medal AUC, Cpax 0g Cuin fyrir lyfjafreedilega virka umbrotsefnid M8 um 75-92%. Vegna svipadra
lythrifa og lyfjahvarfa 6meprazols og esdmeprazols er samtimisgjof esomeprazols og atazanavirs ekki
radlogo (sja kafla 4.4) og ekki ma gefa esomeprazol samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.3).

Greint hefur verid fra haekkadri péttni saquinavirs (samhlida ritonaviri) i sermi (80-100%) vid
samhlidamedferd med dmeprazoli (40 mg einu sinni 4 dag). Medferd med émeprazoli 20 mg einu
sinni 4 dag hafoi engin ahrif 4 utsetningu fyrir daranaviri (samhlida ritonaviri) og amprenaviri
(sambhlioda ritonaviri). Meodferd med esdomeprazoli 20 mg einu sinni 4 dag hafoi engin ahrif 4 utsetningu
fyrir amprenaviri (med og an ritonavirs samhlida). Medferd med dmeprazoli 40 mg einu sinni 4 dag
hafoi engin ahrif & utsetningu fyrir 16pinaviri (samhlida ritonaviri).

Metotrexat

Vid gjof asamt protonpumpuhemlum hefur verid greint fra hackkaori péttni metotrexats hja sumum
sjuklingum. Vi0 gjof storra skammta af metdtrexati getur purft ad thuga timabundid hlé 4 medferd
med esomeprazoli.

Takrolimus

Greint hefur verid fra aukinni péttni takrolimus 1 sermi vid samhlidagjof esomprazols. Auka skal
eftirlit med péttni takrolimus 1 sermi svo og nyrnastarfsemi (kreatininutrheinsun) og adlaga skammta
af takrolimus ef porf krefur.

Lyf'med frasog had pH

Baling magasyru medan 4 medferd med esomeprazoli og 60rum protonpumpuhemlum stendur getur
dregid Ur eda aukid frasog lyfja med frasog sem er had pH. Eins og 4 vid um onnur lyf sem draga tr
syrumagni i maga getur frasog lyfja svo sem ketokonazols, itrakonazols og erlotinibs minnkad og
frasog digoxins aukist medan 4 medferd med esdomeprazoli stendur.

Samhlidamedferd med omeprazoli (20 mg 4 dag) og digoxini hja heilbrigdum einstaklingum jok
adgengi digoxins um 10% (allt ad 30% hja tveimur af tiu einstaklingum). Mjog sjaldan hefur verid
greint fra eiturverkunum af voldum digoxins. Hins vegar skal geeta varadar pegar esdmeprazol er gefid
6ldrudum sjuklingum i storum skommtum. P4 skal auka eftirlit med ahrifum digoxins.



Lyfumbrotin af CYP2C19

Esomeprazol hindrar CYP2C19 sem er adalumbrotsensim esomeprazols. Pegar esomeprazol er notad
asamt lyfjum sem eru umbrotin af CYP2C19, svo sem diazepami, citaloprami, imipramini,
klémipramini, fenytoini o.fl. getur plasmapéttni pessara lyfja hakkad og porf getur verio a
skammtaminnkun. betta skal hafa i huga sérstaklega pegar esomeprazoli er avisad til notkunar eftir
porfum.

Diazepam
Samhlidagjof 30 mg af esdomeprazoli minnkadi uthreinsun diazepams, sem er hvarfefni CYP2C19, um
45%.

Fenytoin

Samhlidagjof 40 mg af esomeprazoli haekkaoi lagmarkspéttni fenytoéins um 13% hja
flogaveikisjuklingum. Eftirlit med péttni fenytoins 1 plasma er radlagt pegar medferd med
esomeprazoli er hafin eda henni heett.

Vorikénazol
Omeprazodl (40 mg einu sinni & dag) haekkadi Crax fyrir vorikonazol (hvarfefni CYP2C19) um 15% og
AUCt um 41%.

Cilostazol

Omeprazdl og esdbmeprazol virka sem CYP2C19 hemlar. Omeprazol, gefid i 40 mg skdmmtum hja
heilbrigdum einstaklingum i vixlrannsokn hakkadi Cpax fyrir cilostazol um 18% og jok AUC um 26%
0g Crax fyrir eitt af virku umbrotsefnum pess um 29% og AUC um 69%.

Cisaprio

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum jok samhlidagjof 40 mg af esomeprazoli flatarmalid undir
plasmapéttniferlinum (AUC) um 32% og lengdi helmingunartima brotthvarfs (ti») um 31%, en jok
hamarkspéttni cisaprids i plasma ekki marktakt. Svolitil lenging sem kemur fram 4 QTc bili vid gjof
cisaprids eins sér jokst ekki frekar pegar cisaprio var gefid asamt esomeprazoli (sja einnig kafla 4.4).

Warfarin

Samhlidagjof 40 mg af esdmeprazoli hja sjiklingum sem fengu medferd med warfarini 1 kliniskri
rannsokn syndi ad storknunartimar voru innan vidunandi marka. Eftir ad 1lyfid kom 4 markad hefur
hins vegar i einstokum tilvikum verid greint frd heekkun INR af kliniskri pydingu vid samhlida-
meodferd. Melt er med eftirliti pegar medferd med esomeprazoli er hafin og pegar henni er heett
samhlidamedferd med warfarini eda 6drum kiimarinafleidum.

Klopidogrel

Nidurstodur rannsdkna hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt lyfjahvarfa/lythrifamilliverkun milli
klopidogrels (300 mg hledsluskammtur/75 mg daglegur vidhaldsskammtur) og esomeprazols (40 mg
til inntdku daglega) sem veldur minnkadri utsetningu fyrir virku umbrotsefni klopidogrels um ad
medaltali 40% og leidir til ad medaltali 14% minnkunar hdmarkshdmlunar (ADP virkjadrar) 4
samlodun blooflagna.

begar klopidogrel var gefid asamt fostum samsettum skammti af esomeprazoli 20 mg +
asetylsalisylsyru 81 mg, samanborid vid notkun klopidogrels eingéngu, i rannsokn hja heilbrigdum
einstaklingum minnkadi utsetning fyrir virku umbrotsefni klopidogrels um taplega 40%. Hins vegar
var hdmarkshomlun (ADP virkjud) & samlodun blodflagna hja pessum einstaklingum st sama i
hépnum sem fékk klopidogrel og i hopnum sem fékk klopidogrel + samsettan skammt (esémeprazol +
asetylsalisylsyra).

Motsagnakenndar upplysingar hafa komid fram badi 1 dhorfsrannsoknum og kliniskum rannsoknum
vardandi kliniska pydingu lyfjahvarfa-/lythrifamilliverkunar esomeprazols, hvad vardar alvarlega
sjukdoma 1 hjarta- og @&dakerfi. I varadarskyni skal fordast samhlida notkun klopidogrels.



Lyf sem ranns6kud hafa verid og hafa engar milliverkanir af kliniskri pydingu

Amoxicillin og kinidin

Esomeprazol hefur ekki reynst hafa nein arhif af kliniskri pydingu a lyfjahvorf amoxicillins eda
kinidins.

Naproxen eda rofekoxib

{ rannséknum sem gerdar voru til ad meta samhlida notkun esdémeprazéls og annad hvort naproxens

eda rofekoxibs syndu ekki fram 4 neinar lyfjahvarfamilliverkanir af kliniskri pydingu.

Abhrif annarra lyfia 4 lyfjahvorf esdémeprazols

Lyf sem hindra CYP2C19 og/eda CYP3A4

Esomeprazol er umbrotid af CYP2C19 og CYP3A4. Samhlidagjof esomeprazols og CYP3A4 hemils,
klaritrémycins (500 mg tvisvar a dag) tvofaldadi utsetninguna (AUC) fyrir esdémeprazoli. Samhlida-
gjof esdbmeprazols og samsettra CYP2C19 og CYP3A4 hemla getur meira en tvofaldad utsetningu
fyrir esdmeprazoli. CYP2C19 og CYP3 A4 hemillinn vorikénazdl jok AUCT fyrir 6meprazol um
280%. Yfirleitt parf i hvorugu pessara tilvika ad adlaga skammta af esomeprazoli. Hins vegar skal
thuga skammtaadldgun hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi og ef porf er a
langtimamedferd.

Lyf'sem érva CYP2C19 og/eda CYP3A4
Lyf sem vitad er ad 6rva CYP2C19 eda CYP3A4 eda badi (svo sem rifampicin og Johannesarjurt)
geta lekkadi péttni esdomeprazols i sermi med pvi ad auka umbrot esomeprazols.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir fullnaegjandi kliniskar upplysingar um notkun esémeprazols & medgdngu.

Upplysingar ur faraldsfredilegum rannsoknum a notkun 6ljoésvirku (racemic) blondunnar 6meprazols i
fjolda tilvika 4 medgdngu benda ekki til neinna vanskdpunarvaldandi ahrifa eda eiturverkana a fostur.
Dyrarannsoknir med esdmeprazoli henda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & proska
fosturvisis/fosturs. Dyrarannsoknir med 6ljosvirku blondunni benda ekki til beinna eda 6beinna
skadlegra ahrifa 4 medgongu, feedingu eda proska eftir feedingu. Geeta skal varudar vid avisun lyfsins
hja pungudum konum.

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

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkanir 4 axlun
(sjé kafla 5.3).

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort esdmeprazol skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um
ahrif esomeprazols 4 nybura/ungbdrn. Esomeprazol Actavis skal ekki nota samhlida brjostagjof.

Frj6semi
Dyrarannsoknir med 6ljosvirkri (racemic) blondu af 6meprazoli, sem gefid var til inntoku, benda ekki
til ahrifa a frjosemi.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Exomeprazol hefur veeg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Greint hefur verid fra
aukaverkunum svo sem sundli (sjaldgeef) og pokusyn (mjog sjaldgaef) (sja kafla 4.8). Sjuklingar skulu
ekki ada eda stjorna vélum ef peir verda fyrir dhrifum.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt 4 aukaverkanamynstri

Hofudverkur, kvidverkur, nidurgangur og 6gledi eru medal algengustu aukaverkana sem greint hefur
verid fra i kliniskum rannséknum (og einnig eftir ad 1lyfid kom & markad). Auk pess er

aukaverkanamynstrid svipad fyrir mismunandi lyfjaform, abendingar, aldurshdpa og sjuklingahdpa.
Engar skammtahadar aukaverkanir hafa komid fram.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir, sem vitad er eda talid ad séu af véldum eso6meprazols, hafa komid fram i
kliniskum rannsoknum og eftir ad lyfido kom a4 markad. Engar reyndust skammtahadar.
Aukaverkanirnar eru flokkadar samkvaemt tioni (mjog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10;
sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100; mjog sjaldgeefar >1/10.000 til <1/1.000; koma 6rsjaldan fyrir
<1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni 0t fra fyrirliggjandi gégnum)).

Lifferaflokkur Ti0ni Aukaverkun
Bl160 Mjog sjaldgeefar Hvitkornafad, blodflagnafad
Koma orsjaldan fyrir Kyrningahrap, bl6ofrumnafzd
Onamiskerfi Mjog sjaldgaefar Ofnaemisviobrogd t.d. hiti,
ofsabjugur og
bradaofnaemisvidbrogd/lost
Efnaskipti og naring Sjaldgaefar Bjugur 4 utlimum
Mjog sjaldgeefar Bloéonatriumlaekkun
Tioni ekki pekkt Bloéomagnesiumlakkun (sja
kafla 4.4); alvarleg
blodmagnesiumlakkun getur tengst
blookalsiumlaekkun.
Bloomagnesiumlakkun getur einnig
tengst blodkaliumlaekkun
Geodraen vandamal Sjaldgeefar Svefnleysi
Mjog sjaldgeefar Asingur, rugl, punglyndi
Koma orsjaldan fyrir Arésargirni, ofskynjanir
Taugakerfi Algengar Hofuoverkur
Sjaldgeefar Sundl, naladofi, svefnhofgi
Mjog sjaldgaefar Bragdskynstruflanir
Augu Mjog sjaldgeefar bokusyn
Eyru og volundarhiis Sjaldgeefar Svimi
Ondunarfzri, brjésthol og Mjog sjaldgeefar Berkjukrampi
midmaeeti




Meltingarfzeri Algengar Kvidverkur, haegdatregoa,
nidurgangur, vindgangur,
ogledi/uppkost, kirtilsepar

(g6dkynja) i magabotni
Sjaldgaefar Munnpurrkur
Mjog sjaldgeefar Munnbolga, candidasyking i
meltingarvegi
Ti0ni ekki pekkt Smase ristilbolga
Lifur og gall Sjaldgeefar Haekkun lifrarensima
Mjog sjaldgeefar Lifrarbolga med eda an gulu
Koma o6rsjaldan fyrir Lifrarbilun, heilakvilli hja
sjuklingum med lifrarsjuikdom
Huo og undirhud Sjaldgaefar Hudbolga, kladi, utbrot, ofsaklaoi
Mjog sjaldgeefar Harlos, ljosnami
Koma oérsjaldan fyrir Regnbogarodi, Stevens-Johnson

heilkenni, hudpekjudrepslos,
lyfjaviobrogd med raudkyrningafjold
og altekum einkennum (DRESS)

Tioni ekki pekkt Medalbradur hudhellurodi (sja kafla
4.4).
Stodkerfi og stodvefur Sjaldgeefar Mjadmar-, Glnlids- eda hryggbrot (sja
kafla 4.4)
Mjog sjaldgeefar Lioverkur, voovaverkur
Koma orsjaldan fyrir Mattleysi i védvum
Nyru og pvagfeeri Koma orsjaldan fyrir Nyra- og skjodubdlga, hja sumum

sjuklingum hefur verio greint fra
nyrnabilun samhlida
Axlunarfeeri og brjost Koma orsjaldan fyrir Brjostastaekkun hja korlum
Almennar aukaverkanir og Mjog sjaldgeefar Lasleiki, aukin svitamyndun
aukaverkanir i ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Reynsla af ofskommtun af yfirlogdu radi er enn takmorkud. Einkennin sem lyst var i tengslum vid
280 mg skammt voru einkenni fra meltingarvegi og mattleysi. Stakir 80 mg skammtar af esémeprazoli
hofou litil ahrif. Ekkert sértaekt motefni er pekkt. Proteinbinding esémeprazols i plasma er veruleg og
pvi erfitt a0 fjarleegja pad med skilun. Eins og a alltaf vid um ofskdmmtun skal medferd vera
einkennabundin og almennum studningsadferdum beitt.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid syrutengdum sjukdémum, prétonpumpuhemill, ATC-flokkur: A02B
Co5

Esomeprazol er S-handhverfa émeprazols og minnkar seytingu magasyru med sértaekum

verkunarhetti. bad er sérteekur hemill syrupumpunnar i parietalfrumum. Lyfhrif R- og S-handhverfa
omeprazols eru svipud.
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Verkunarhattur

Esomeprazol er veikur basi og eykst péttni pess og pvi er umbreytt i virkt form i mjog suru umhverfi
seytingarganga (secretory canaliculi) parietalfrumunnar, par sem pad hindrar ensimid H'K*-ATPasa -
syrupumpuna og hindrar badi grunn og 6rvada seytingu.

Lyfthrif

Eftir inntoku 20 mg og 40 mg af esdémeprazodli byrjar verkun ad koma fram innan einnar
klukkustundar. Eftir endurtekna gjof 20 mg af esdémeprazoli einu sinni a dag i fimm daga, minnkadi
hamarkssyruframleidsla eftir orvun med pentasagastrini um ad medaltali 90% pegar meeling var gerd
6-7 klst. eftir skommtun 4 degi fimm.

Eftir inntoku 20 mg og 40 mg af esdmeprazoli i fimm daga hélst pH 1 maga yfir 4 { ad medaltali annars
vegar 13 klst. og hins vegar 17 klst. & 24 klst. timabili hja sjiklingum med bakfledissjukdom i vélinda
med einkennum. Hlutfall sjuklinga sem hélt pH i maga yfir 4 { a.m.k. 8 klst. med 20 mg af
esdmeprazoli var 76%, 54% i a.m.k. 12 klst. og 24% i a.m k. 16 klst. Samsvarandi hlutfoll fyrir 40 mg
af esomeprazoli voru 97%, 92% og 56%.

Synt hefur verid fram 4 samband & milli hindrunar syrufladis og utsetningar pegar AUC er notad sem
sta0gengilsbreyta (surrogate parameter) fyrir péttni i plasma.

Hj6dnun bolgu 1 vélinda vegna bakflaedis kom fram hja u.p.b. 78% sjuklinga eftir notkun
esomeprazols 40 mg i fjorar vikur og hja u.p.b. 93% eftir atta vikur.

Meoferd i eina viku med esomeprazoli 20 mg tvisvar 4 dag asamt videigandi syklalyfjum neer ad
uppreta H. pylori sykingu hja u.p.b. 90% sjuklinga.

Eftir medferd 1 eina viku til ad uppraeta sykingu er ekki porf & aframhaldandi eins lyfs medferd meo
lyfjum sem hindra magasyruseytingu til ad sarid groi og einkenni sara i skeifugdrn an fylgikvilla
hverfi.

i slembadri, tviblindri kliniskri ranns6kn med samanburd vid lyfleysu var sjiklingum med bladandi
sar 1 maga stadfest med holsjarskodun sem Forrest la (9%), Ib (43%), 11a (38%) eda 1Ib (10%)
slembiradad 4 esomeprazol innrennslislyf, lausn (n=375) eda lyfleysu (n=389). Eftir stodvun
blaedingar med holsja fengu sjuklingar annad hvort 80 mg af esdémeprazoli sem innrennsli i blaed a

30 minttum fylgt eftir med samfelldu innrennsli 8 mg 4 klukkustund eda lyfleysu i 72 klst. Eftir fyrsta
72 klst. timabilio fengu allir sjuklingar 40 mg skammt af esomeprazoli til inntdku 1 27 daga til ad
hindra magasyruseytingu. Tidni endurtekinnar blaedingar innan 3 daga var 5,9% 1 hépnum sem fékk
esomeprazol samanborid vid 10,3% i lyfleysuhopnum. 30 dégum eftir medferd var tioni endurtekinnar
blaedingar 1 hopnum sem fékk medferd med esdmeprazoli 7,7% samanborid vid 13,6% 1 hopnum sem
fékk lyfleysu.

Gastrin 1 sermi eykst sem svorun vid skertri syruseytingu medan 4 medferd med lyfjum sem hindra
seytingu stendur. CgA eykst einnig vegna minnkadrar syruseytingar i maga. Aukid magn CgA getur
haft ahrif 4 rannsOknir 4 taugainnkirtlagexlum.

Adgengileg birt sonnunargdgn benda til pess ad hetta skuli notkun préotonpumpuhemla fimm dogum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. bad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid hekkud
vegna medferdar med protonpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Fjolgun ECL frumna, er hugsanlega tengist aukinni péttni gastrins i sermi, hefur komid fram baedi hja
bérnum og fullordnum vid langtimamedferd med esémeprazoli. Nidurstédurnar eru ekki taldar hafa
neina kliniska pydingu.

Greint hefur verio fra blodrum a magakirtlum i svolitid aukinni tidni vid langtimamedferd meo lyfjum

sem hindra syruseytingu. Pessar breytingar eru lifedlisfreedileg afleiding verulegrar hindrunar &
syruseytingu, eru godkynja og virdast ganga til baka.
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Minnkad magn magasyru, af hvada asteedum sem er, p.m.t. af véldum proétonpumpuhemla fjolgar
bakterium sem venjulega eru til stadar i meltingarveginum. Medferd med protonpumpuhemlum getur
aukio svolitid hattu a sykingum i meltingarvegi svo sem af voldum Salmonella og Campylobacter og
hja sjuklingum & sjukrahtisum hugsanlega einnig Clostridium difficile.

Verkun

[ tveimur rannséknum med ranitidin sem virkt samanburdarlyf, reyndist esémeprazol betur vid ad
greeda magasar hja sjuklingum sem notudu bolgueydandi gigtarlyf, p.m.t. sértek COX-2 bolgueydandi
gigtarlyf.

[ tveimur rannséknum med samanburdi vid lyfleysu reyndist esdémeprazol betur vid ad koma i veg
fyrir sar i maga og skeifugdrn hja sjuklingum sem notudu bolgueydandi gigtarlyf (> 60 ara og/eda med
sOgu um sar), p.m.t. sérteek COX-2 bolgueydandi gigtarlyf.

Born

f rannsokn hja bornum med bakflaedissjukdom i vélinda (<1 til 17 4ra) sem fengu langtimamedferd
med protonpumpuhemlum kom svolitill ofvoxtur ECL frumna fram sem ekki hafoi neina pekkta
kliniska pydingu og magavisnun (atrophic gastritis) eda krabbalikisaxli (carcinoid tumours) komu
ekki fram.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Esomeprazol er 6stodugt 1 siru umhverfi og pvi gefid til inntdku sem syruhjupud kyrni. Umbreyting i
R-handhverfuna er hverfandi in vivo. Esomeprazol frasogast hratt en hdmarkspéttni i plasma kemur
fram u.p.b. 1-2 klst. eftir inntoku. Heildaradgengi er 64% eftir stakan 40 mg skammt og eykst 1 89%
eftir endurtekna skommtun einu sinni 4 dag. Samsvarandi gildi fyrir 20 mg af esdbmeprazoli eru annars
vegar 50% og hins vegar 68%. Feduneysla badi tefur og minnkar frasog esdémeprazols, po petta hafi
ekki marktaek ahrif a verkun esdémeprazols 4 syrustig i maga.

Dreifing
Dreifingarrimmal hja heilbrigdum einstaklingum er u.p.b. 0,22 1/kg likamspyngdar vid jafnvegi.

Proteinbinding esomeprazols 1 plasma er 97%.

Umbrot

Esomeprazol er umbrotid ad fullu fyrir tilstilli cytokrom P450 kerfisins (CYP). Meirihluti umbrota
esomeprazols eru had hinu fjolbreytilega CYP2C19, sem myndar hydroxy- og desmetylumbrotsefni
esémeprazols. Onnur umbrot eru had 6dru sértaeku iséensimi CYP3 A4, sem myndar
esomeprazolsulfon, adalumbrotsefnid i plasma.

Brotthvarf
Breyturnar hér 4 eftir endurspegla adallega lyfjahvorf einstaklinga med startheft CYP2C19 ensim,
sem hafa 6flug umbrot.

Heildaruthreinsun ur plasma er um 17 l/klst. eftir stakan skammt og um 9 1/klst. eftir endurtekna gjof.
Helmingunartimi brotthvarfs er um 1,3 klst. eftir endurtekna skdommtun einu sinni 4 dag. Esémeprazol
hverfur alveg r plasma & milli skammta og engin tilhneiging er til uppsdfnunar vid skommtun einu
sinni & dag.

Adalumbrotsefni esomeprazols hafa engin ahrif & magasyruseytingu. Naestum 80% af
esomeprazolskammti sem tekinn er inn eru skilin Gt sem umbrotsefni i pvagi, pad sem eftir er i
haegdum. Innan vid 1% af dbreyttu lyfinu finnst i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf esomeprazols hafa verid rannsokud vio skammta sem eru allt ad 40 mg tvisvar a dag.
Flatarmalid undir plasmapéttni-timaferlinum eykst vid endurtekna gjof esomeprazols.
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bessi aukning er skammtahad og veldur aukningu & AUC sem er meiri en hlutfall
skammtaaukningarinnar. Petta samband tima og skammta er vegna skerdingar & umbrotum vid fyrstu
umferd um lifur og alteekri uthreinsun, hugsanlega af voldum hindrunar esémeprazoéls og/eda
sulfonumbrotsefnisins 4 CYP2C19 ensiminu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Einstaklingar med minnkud umbrot

U.p.b. 2,9+1,5% einstaklinga skortir virkt CYP2C19 ensim og teljast hafa minnkud umbrot. Hja
pessum einstaklingum eru umbrot esdémeprazols sennilega adallega hvott af CYP3A4. Eftir endurtekna
skdmmtun einu sinni 4 dag er flatarmalid undir plasmapéttni-timaferlinum ad medaltali 100% steerra
hja einstaklingum med minnkud umbrot en einstaklingum med virkt CYP2C19 ensim (einstaklingum
med 6flug umbrot). Haimarkspéttni i plasma jokst ad medaltali um u.p.b. 60%. bessar nidurstoour hafa
engin ahrif 4 skdmmtun esémeprazols.

Kyn

Eftir stakan 40 mg skammt af esdbmeprazoli er itsetning ad medaltali um 30% meiri hja konum en
korlum. Enginn munur 4 milli kynja sést eftir endurtekna notkun einu sinni 4 dag. betta hefur engin
ahrif a skommtun esémeprazdls.

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot esomeprazdls hja sjuklingum med vaega til midlungi alvarlega starfstruflun i lifur geta verid
skert. Hradi umbrota minnkar hja sjuklingum me0 alvarlega starfstruflun i lifur og flatarmal undir
plasmapéttni-timaferli esomeprazols tvofaldast. bvi ma ekki gefa sjuklingum med alvarlega
starfstruflun i lifur meira en 20 mg. Engin tilhneiging til uppséfnunar esomeprazols eda
adalumbrotsefna pess koma fram vid skommtun einu sinni 4 dag.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vegna pess ad nyrun
sja um utskilnad umbrotsefna esdémeprazodls en ekki brotthvarf dbreytts lyfs er ekki buist vid ad umbrot
esomeprazols breytist hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir
Umbrot esdmeprazols breytast ekki verulega hja 61drudum einstaklingum (71-80 ara a0 aldri).

Bérm

Unglingar 12-18 ara

Vid endurtekna skommtun 20 mg og 40 mg af esdmeprazoli voru heildaratsetning (AUC) og timi ad
hamarkspéttni 1 plasma (tmax) hja 12 til 18 ara unglingum svipud og hja fulloronum vid bada skammta
esomeprazols.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum 4 @xlun og proska. Aukaverkanir sem ekki
komu fram i kliniskum ranns6knum, en komu fram i dyrarannséknum vid ttsetningu sem var svipud
utsetningu vid kliniska notkun og hugsanlega hafa pydingu vid kliniska notkun voru eftirfarandi:
ECL- ofvoxtur og krabbalikisexli hafa komid fram i ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum hja
rottum med 6ljosvirku blondunni. Pessi ahrif i maga hja rottum eru vegna vidvarandi
blodgastrinhakkunar vegna skertrar framleidslu magasyru og koma fram eftir langtimamedferd hja
rottum med lyfjum sem hemja magasyruseytingu.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kulur:

Metakrylsyru-etylakrylat samfjollida (1:1)
Talktim

Trietylsitrat

Hyproéemellosi 3cP

Sykurkualur

Magnesiumsterat

Hydroxypropylsellulosi

Glycerdleinsterat 40-55

Polysorbat 80

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulosi

Povidon K29/32

Makrogol 6000

Krospovidon tegund A

Natriumsterylfamarat

Tofluhud:

Hypromellosi

Titantvioxio (E171)

Makr6gol/PEG 400

Rautt jarnoxio(E172)

Gult jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eingdngu glos: Eftir ad glasio er opnad i fyrsta skipti: 6 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-gl6s sem innihalda purrkt6flu og eru lokud med PP loki (Twist off cap).
Pakkningasteerdir: 30, 100, 250 eda 500 toflur

Al-PVC/PVDC eda OPA/4l/PVC-al pynnur
Pakkningastaerdir: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eda 140 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6

Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Gj6f um magaslongu

1.

Setjid tofluna i videigandi sprautu og fyllid sprautuna med u.p.b. 25 ml af vatni og u.p.b. 5 ml af
lofti. Fyrir sumar slongur parf ad sundra toflunni 1 50 ml af vatni til ad koma i veg fyrir ad
kalurnar stifli slonguna.

Hristid sprautuna strax, par til taflan hefur sundrast.

Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi upp og gangid ur skugga um ad endinn sé ekki
stifladur.

Festio sprautuna vid slonguna medan hun visar enn upp.

Hristid sprautuna og sntid henni med oddinn nidur. Delid strax 5-10 ml inn i slénguna. Hvolfid
sprautunni eftir inndeelingu og hristid (oddurinn & sprautunni verdur ad snia upp til ad koma i
veg fyrir ad hann stiflist).

Snuid sprautunni med oddinn nidur og daelid strax 60rum 5-10 ml inn i slonguna. Endurtakid
petta ferli par til sprautan er tom.

Fyllid sprautuna med 25 ml af vatni og 5 ml af lofti og endurtakid skref 5 ef parf til ad skola
nidur botnfalli sem eftir er i sprautunni. Fyrir sumar slongur parf 50 ml af vatni.

Sérstakar varadarradstafanir vid forgun

Engin

7.

sérstok fyrirmeeli.

MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
220 Hafnarfjérour

fsland

8.

MARKADPSLEYFISNUMER

IS/1/13/005/01-02

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. jantiar 2013.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10.
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