Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium®, 40mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY 1TLOSCIOWY
Esomeprazolum
Jedna fiolka zawiera 40 mg esomeprazolu (w postaci soli sodowej).

Pelny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Bialy do bialawego, porowaty krazek lub proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Preparat Nexium, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, jest

wskazany do hamowania wydzielania zoladkowego, gdy podanie doustne jest niemozliwe, w

sytuacjach takich jak:

* choroba refluksowa przelyku u pacjentéw z zapaleniem przetyku i (Iub) ciezkimi
objawami refluksu,

* leczenie wrzodow zoladka zwiazanych z leczeniem niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi,

* zapobieganie wrzodom Zofadka i dwunastnicy, zwigzanym z leczeniem niesteroidowymi

lekami przeciwzapalnymi, u pacjentéw z grupy ryzyka.

42  Dawkowanie i spos6b podawania

U pacjentéw, ktorzy nie mogg przyjmowaé leku doustnie, mozna stosowaé leczenie
parenteralne w dawce 20 do 40 mg raz na dobe. U pacjentéw z refluksowym zapaleniem
przetyku nalezy stosowaé¢ dawke 40 mg raz na dobe. Pacjentom leczonym z powodu
objawowego refluksu zotadkowo-przetykowego nalezy podawaé 20 mg raz na dobe.

U pacjentéw leczonych z powodu wrzodéw zotadka zwigzanych z leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, zazwyczaj stosowana dawka jest 20 mg raz na

dobe. U pacjentéw z grupy ryzyka, w celu zapobiegania wrzodom zoladka i dwunastnicy,
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zwigzanym z leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, nalezy stosowa¢ dawke

20 mg raz na dobe.

Leczenie dozylne zazwyczaj trwa krotko i nalezy jak najszybciej rozpoczaé leczenie doustne.
Sposob podawania

Wstrzykniecie

Dawka 40 mg

Przygotowany roztwor nalezy poda¢ we wstrzyknigeiu dozylnym trwajacym co najmniej

3 minuty.

Dawka 20 mg

Potowe przygotowanego roztworu nalezy poda¢ we wstrzyknigciu dozylnym trwajacym okoto
3 minuty. Niezuzyty roztwdr nalezy wyrzucié.

Infuzja

Dawka 40 mg

Przygotowany roztwdr nalezy podaé we wlewie dozylnym trwajacym 10 do 30 minut.
Dawka 20 mg

Potowg przygotowanego roztworu nalezy poda¢ we wlewie dozylnym trwajacym 10 do 30
minut. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucié.

Drzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Nexium u dzieci ze wzgledu na brak danych.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki preparatu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Ze
wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace stosowania preparatu u pacjentow z cigzky

niewydolnoscia nerek nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas leczenia tych pacjentéw. (Patrz
punkt 5.2)

Pacjenci z niewydolnosciq watroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw z lekka do umiarkowanej
niewydolnoscia watroby. U pacjentéw z cigzkg niewydolnoscia watroby nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 20 mg. (Patrz punkt 5.2)

Pacjenci w podesziym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng esomeprazol, inne pochodne benzoimidazolu lub na

ktorakolwiek substancje pomocnicza.
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Esomeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy

podawa¢ jednocze$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

44  Specjalne ostrzeienia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby wrzodowej zoladka i w razie
wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawéw (np.: znaczna, niezamierzona utrata masy
ciala, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domieszka krwi lub smoliste
stolce) nalezy wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby. Leczenie preparatem Nexium

moze ziagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i opdzni¢ jej rozpoznanie.

4.5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw esomeprazolu na wiasciwosei farmakokinetyczne innych lekéw

Podczas leczenia esomeprazolem zmniejsza si¢ kwasnosé¢ soku zoladkowego. Moze to
wplywa¢ na zwigkszenie lub zmniejszenie wehlaniania lekéw, ktérych wehtanianie zalezy od
kwasnosci soku zotadkowego. Podczas leczenia preparatem Nexium {podobnie jak podczas
stosowania innych lekéw zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego w zoladku lub
srodkéw zobojetniajacych) moze si¢ zmniejszaé wehianianie ketokonazolu i itrakonazolu.
Esomeprazol hamuje aktywnosé CYP2C19, gléwnego enzymu metabolizujacego
esomeprazol. Podawanie esomeprazolu réwnoczesnie z lekami metabolizowanymi przez ten
enzym, takimi jak: diazepam, cytalopram, imipramina, klomipramina i fenytoina, moze
powodowa¢ zwigkszenie ich stezenia w osoczu. Konieczne moze by¢ w zwiazku z tym
zmniejszenie dawek tych lekéw. Jednoczesne podanie doustne esomeprazolu w dawce 30 mg
powoduje zmniejszenie o 45% klirensu diazepamu — substratu dla enzymu CYP2C19. U
pacjentow z padaczka jednoczesne doustne podanie esomeprazolu w dawce 40 mg i fenytoiny
powoduje zwigkszenie minimalnego st¢zenia fenytoiny w osoczu o 13%. Dlatego zaleca sig
oznaczanie st¢zenia fenytoiny w osoczu w momencie rozpoczecia leczenia esomeprazolem
oraz po jego zakoficzeniu.

W badaniach klinicznych podczas jednoczesnego stosowania doustnie esomeprazolu w dawce
40 mg na dobg u pacjentdéw leczonych warfaryna wartodci czasu krzepniecia byly w zakresie
wartosci dopuszczalnych. Jednak podczas klinicznego stosowania doustnie esomeprazolu
zaobserwowano pojedyncze przypadki istotnego klinicznie zwickszenia wartosci
wspotczynnika INR (Migdzynarodowy Wspotczynnik Znormalizowany). Dlatego zaleca si¢
kontrolowanie wspotczynnika INR w chwili rozpoczynania i koriczenia podawania

esomeprazolu pacjentom leczonym warfaryng lub innymi pochodnymi kumaryny.
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Podanie zdrowym ochotnikom esomeprazolu doustnie w dawce 40 mg jednoczesnie z
cyzaprydem powodowato zwigkszenie powierzchni pola pod krzywa zaleznosci stezenia
esomeprazolu w osoczu od czasu (AUC-area under curve) o 32% i wydhizenie okresu
poltrwania esomeprazolu (t;;) 0 31%. Nie obserwowano istotnego zwickszenia stezenia
cyzaprydu w osoczu. Stosowanie samego cyzaprydu powoduje niewielkie wydhizenie
odstgpu QTc. Jednoczesne zastosowanie esomeprazolu i cyzaprydu nie powoduje dodatkowo
wydtuzenia odstgpu QT.

U zdrowych ochotnikéw, jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobe)
oraz atazanawiru (w dawce 300 mg) i rytonawiru (w dawce 100 mg) powodowato Znaczace
zmniejszenie ekspozycji na atazanawir (zmnigjszenie AUC, Cpax 1 Cipin mnie; wigce] 0 75%).
Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie wyréwnywato wptywu omeprazolu na
ckspozycj¢ na atazanawir. Lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, w

tym esomeprazolu, nie nalezy stosowaé jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Wykazano, ze esomeprazol nie wykazuje istotnego klinicznie wplywu na farmakokinetyke

amoksycyliny lub chinidyny.

Wplyw innych lekow na wiasciwosci farmakokinetyczne esomeprazolu

Esomeprazol jest metabolizowany przez cytochrom CYP2C19 i CYP3A4. Jednoczesne,
doustne podawanie esomeprazolu z lekiem hamujacym CYP3A4 (klarytromycyna w dawce
500 mg dwa razy na dobg) powodowato dwukrotne zwigkszenie ekspozycji na esomeprazol

(AUC). Nie ma koniecznosci dostosowania dawki esomeprazolu.

4.6  Ciaza i laktacja

Sa dostepne ograniczone dane dotyczace zastosowania esomeprazolu w okresie cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu
esomeprazolu na rozwdj zarodka lub plodu. Badania mieszaniny racemicznej wykonane na
zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg
cigzy, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
przepisywania preparatu Nexium kobietom w ciazy.

Nie ma danych na temat przenikania esomeprazolu do mleka kobiet karmiacych piersia. Nie
prowadzono badan u kobiet w okresie laktacji. Dlatego tez nie nalezy podawa¢ preparatu

Nexium kobietom karmiacym piersia.
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4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzgdzen mechanicznych w ruchu

Preparat Nexium najprawdopodobniej nie wptywa na zdolnosé prowadzenia pojazdéw lub

obshugi maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Podczas badan klinicznych esomeprazolu podanego doustnie lub parenteralnie i podczas
stosowania klinicznego esomeprazolu podanego doustnie obserwowano lub podejrzewano
nastepujace dzialania niepozadane. Dziatania niepozadane zostaly podzielone ze wzgledu na
czgstos¢ wystgpowania (czgsto >1/100, <1/10; niezbyt czesto >1/1000, <1/100;

rzadko >1/10 000, <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000).

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Rzadko: leukopenia, trombocytopenia.

Bardzo rzadko: agranulocytoza, pancytopenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, tj. goraczka, obrzek naczynioruchowy i reakcja
anafilaktyczna, wstrzas.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: obrzeki obwodowe.

Rzadko: hiponatremia.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: bezsennosé.

Rzadko: pobudzenie, splatanie, depresja.

Bardzo rzadko: agresja, omamy.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bble glowy.

Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje, senno$é.
Rzadko: zaburzenia smaku.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto: zawroty glowy pochodzenia blednikowego.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersioweij i $rédpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli.
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Zaburzenia Zoladkowo-jelitowe

Czesto: bole brzucha, zaparcia, biegunka, wzdgcia, nudnosci lub wymioty.

Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustnej.

Rzadko: zapalenie jamy ustnej, zakazenie grzybicze (kandydoza) przewodu pokarmowego.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnodci enzymow watrobowych.
Rzadko: zapalenie watroby z zéttaczka lub bez zohtaczki.
Bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z istniejaca wezeénie;

choroba watroby.
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka.
Rzadko: wypadanie wlosdéw, nadwrazliwo$é na $wiatlo,
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-

rozptywna naskoérka,

Zaburzenia mi¢sniowo-szkicletowe, tkanki tacznej i kosci

Rzadko: bole stawdw, bble miesni.

Bardzo rzadko: ostabienie sity migéniowe;.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: srbdmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodezego i piersi
Bardzo rzadko: ginekomastia.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Rzadko: zte samopoczucie, zwigkszona potliwos€.

W pojedynczych przypadkach, u pacjentéw w stanie krytycznym, ktérzy otrzymywali
omeprazol (racemat) we wstrzyknigciach dozylnych, zwlaszcza w duzych dawkach,
wystgpowaly nieodwracalne zaburzenia widzenia. Nie ustalono zwigzku

przyczynowo-skutkowego z podawaniem leku.

4.9  Przedawkowanie

Dane dotyczace zamierzonego przedawkowania sa bardzo ograniczone. Po dawce 280 mg
esomeprazolu przyjetego doustnie obserwowano objawy zotadkowo-jelitowe i ostabienie.
Pojedyncza, doustna dawka 80 mg lub dozylna dawka 100 mg esomeprazolu nie powodowaty
objawow przedawkowania. Nie jest znana specyficzna odtrutka dla esomeprazolu,

Esomeprazol bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza i dlatego nie jest tatwo eliminowany z
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organizmu podczas dializy. Tak jak w kazdym przypadku przedawkowania, konieczne jest

zastosowanie leczenia objawowego 1 podtrzymujgcego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02B C05
Esomeprazol jest S-izomerem omeprazolu. Esomeprazol jest specyficznym inhibitorem
pompy protonowej w komérkach okltadzinowych btony $luzowej zoladka i zmniejsza
wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Wlasciwosci farmakodynamiczne obu izomerow
(R 1 S) omeprazolu sa podobne.

Miejsce i mechanizm dziatania

Esomeprazol jest slabg zasada, ktora osiaga duze stezenie w silnie kwasnym $rodowisku
kanalikéw wydzielniczych w komoérkach okladzinowych blony §luzowej zotadka. Jest tam
przeksztatcany do czynnej postaci, ktora hamuje aktywnoéé enzymu pompy protonowej
H'K"-ATP-azy. W ten sposob jest hamowane podstawowe i stymulowane wydzielanie kwasu
solnego w zoladku.

Wplyw na wydzielanie soku zolqdkowego

U pacjentow z objawami refluksu zotadkowo-przetykowego po 5 dniach podawania
esomeprazolu doustnie w dawce 20 mg lub 40 mg, wartosé¢ pH w zotadku utrzymuje sig
powyzej 4, odpowiednio przez 13 i 17 godzin w ciagu doby, niezaleznie od tego, czy
esomeprazol byt podawany doustnie czy dozylnie.

Postugujac si¢ AUC jako zastgpczym parametrem dla stezen w osoczu, wykazano zwiazek
migdzy hamowaniem wydzielania kwasu, a ekspozycja na esomeprazol podany doustnie,
Skutki terapeutyczne hamowania wydzielania kwasu solnego

Zagojenie zmian zwigzanych z refluksowym zapaleniem przelyku nastepuje u okolo 78%
pacjentéw leczonych przez 4 tygodnie esomeprazolem doustnie w dawce 40 mg raz na dobg i
u 93% pacjentow po leczeniu taka sama dawka przez 8 tygodni.

Inne procesy zwiqzane z hamowaniem wydzielania kwasu solnego

Podczas leczenia preparatami zmniejszajacymi wydzielanie kwasu solnego zwieksza sie
stgzenie gastryny w surowicy w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego.
W grupie pacjentow, u ktérych stosowano dlugotrwale esomeprazo] doustnie, u niewielu
obserwowano zwigkszenie liczby komérek ECL, spowodowane prawdopodobnie

zwigkszeniem stgzenia gastryny w surowicy.
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Podczas dtugotrwatego doustnego leczenia preparatami zmniejszajacymi wydzielanie kwasu
solnego w zotadku nieznacznie wzrasta czestoéé wystepowania torbieli gruczolowych
zotadka. Zmiany te sq fizjologicznym nastepstwem znacznego zahamowania wydzielania

kwasu. Maja one charakter tagodny i wydaja sie by¢ przemijajace.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Wzgledna objgtos¢ dystrybucji esomeprazolu u zdrowych ochotnikéw wynosi w stanie
stacjonarnym okoto 0,22 1/kg masy ciala. Esomeprazol w 97% wiaze sie z biatkami osocza.
Metabolizm i wydalanie

Esomeprazol jest catkowicie metabolizowany przez ukiad cytochromu P450 (CYP), glownie
za posrednictwem polimorficznej postaci izomeru CYP2C19, bioracego udzial w przemianie
esomeprazolu do hydroksylowanych i demetylowanych metabolitéw. Pozostata czesé leku
jest metabolizowana przez inny specyficzny izoenzym, CYP3A4, bioracy udziat w
powstawaniu sulfonowej pochodnej esomeprazolu, bedacej gléwnym metabolitem w osoczu,
Dane przedstawione ponizej dotycza gtéwnie farmakokinetyki leku u pacjentow z prawidlowa
aktywnoscig enzymu CYP2C19, tzw. szybko metabolizujacych.

Calkowity klirens osoczowy esomeprazolu wynosi okolo 17 I na godzing po jednorazowym
podaniu dawki leku i okolo 9 1 na godzing po wielokrotnym podaniu leku. Okres poitrwania
leku w osoczu, po wielokrotnym podaniu leku raz na dobe, wynosi okolo 1,3 godziny,
Catkowita powierzchnia pola pod krzywa zaleznosci stezenia esomeprazolu w osoczu od
czasu (AUC) zwigksza si¢ po wielokrotnym podaniu leku. Zjawisko to zalezy od dawki leku i
ma charakter nieliniowy. Ta zalezno$é od dawki i czasu wynika ze zmnigjszonego efektu
pierwszego przejscia oraz zmniejszenia klirensu uktadowego, spowodowanego
prawdopodobnie hamowaniem aktywnosci enzymu CYP2C19 przez esomeprazol i (lub) jego
sulfonowany metabolit.

Esomeprazol podawany raz na dobg byt calkowicie eliminowany z osocza migdzy podaniem
kolejnych dawek i nie obserwowano kumulacji leku.

Po podaniu wielokrotnym dawek dobowych 40 mg we wstrzyknieciach dozylnych srednie
maksymalne stgzenie w osoczu wynosi okoto 13,6 pmol/l. Po podaniu odpowiednich dawek
doustnych srednie maksymalne stgzenie w osoczu wynosito 4,6 umol/l. Po podaniu dozylnym

stwierdzono mniejsze (okolo 30%) zwigkszenie ekspozycji w poréwnaniu z podaniem

doustnym.
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Gléwne metabolity esomeprazolu nie wplywaja na wydzielanie kwasu solnego w zotadku.
Prawie 80% dawki esomeprazolu podanego doustnie wydalane jest w postaci metabolitow z
moczem, a pozostala cz¢s¢ z katem. W moczu wykrywa si¢ mniej niz 1% leku w postaci
niezmienione;.

Szczegdine grupy pacjentéw

Okoto 2,9 £ 1,5 % populacji zalicza si¢ do tzw. 0s6b wolno metabolizujacych. Jest to
zwiazane z brakiem aktywnosci enzymu CYP2C19. U tych pacjentéw metabolizm
esomeprazolu przebiega prawdopodobnie glownie z udziatem izoenzymu CYP3A4. Po
podaniu wielokrotnym esomeprazolu w dawce 40 mg raz na dobg doustnie u pacjentéw wolno
metabolizujacych (z brakiem aktywnosci enzymu CYP2C19) catkowita powierzchnia pola
pod krzywa zaleznosci stgzenia od czasu (AUC) byla o okoto 100% wicksza niz u pacjentéw
»SZybko metabolizujacych”. U pacjentéw ,,wolno metabolizujacych” $rednie maksymalne
stezenie leku w surowicy bylo wigksze o okoto 60%. Podobne réznice obserwowano po
dozylnym podaniu esomeprazolu. Zaobserwowane roéznice nie maja wptywu na dawkowanie
esomeprazolu.

U ludzi w podesztym wieku (71-80 lat) metabolizm esomeprazolu nie zmienia sie ZNaczaco.,
Zaobserwowano, ze po podaniu doustnym, pojedynczej dawki 40 mg esomeprazolu calkowita
powierzchnia pola pod krzywa zaleznosci stgzenia esomeprazolu w osoczu od czasu (AUC)
jest $rednio o 30% wigksza u kobiet niz u mezczyzn, Takiej zaleznosci nie zaobserwowano po
wielokrotnym podaniu leku raz na dobg. Podobna réznica wystgpowata po dozylnym podaniu
esomeprazolu. Zaobserwowane réznice nie maja wplywu na dawkowanie esomeprazolu.

U pacjentéw z lekka do umiarkowanej niewydolnosdcia watroby metabolizm esomeprazolu
moze by¢ spowolniony. U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby szybko$¢ metabolizmu
zmniejsza sig, co powoduje 2-krotne zwigkszenie calkowitej ekspozycji na esomeprazol, W
zwiazku z tym u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby nie nalezy przekraczaé dawki
maksymalnej 20 mg, Podczas podawania leku raz na dobe nie obserwowano kumulacji
esomeprazolu i jego gtéwnych metabolitow.

Nie prowadzono badan oceniajacych stosowanie esomeprazolu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Esomeprazol nie podlega procesowi wydalania przez nerki. W mechanizmie
eliminacji nerkowej wydalane sa metabolity esomeprazolu. Dlatego u pacjentéw z

zaburzeniami czynnosci nerek nie nalezy spodziewaé si¢ zmian w metabolizmie

esomeprazolu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych toksycznosci po podaniu jednokrotnym i wielokrotnym, dziatania toksycznego
na zarodek i ptéd oraz dziatania mutagennego nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach dotyczacych dziatania rakotworczego po podaniu doustnym, przeprowadzonych
na szczurach, ktére otrzymywaty mieszaning racemiczng, zaobserwowano hiperplazje i
rakowiaka komérek ECL w zoladku. Byto to zwiazane z wtérna do zmniejszenia wytwarzania

kwasu solnego w zotadku przewlekia hipergastrynemig i obserwowane po dlugotrwatym

leczeniu lekami zmniejszajacymi wydzielanie soku zoladkowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian (disodu wersenian) dwuwodny

Sodu wodorotlenek

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami, z wyjatkiem podanych

w punkcie 6.6.

6.3  Okres trwalosci

2 lata, niezaleznie od strefy klimatyczne;.

Okres trwalosci po rozpuszczeniu

Wykazano, 2e roztwor jest trwaty chemicznie i fizycznie przez 12 godzin, w temperaturze
30°C. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zakazenia mikrobiologicznego, roztwor nalezy zuzyé

bezposrednio po przygotowaniu.

64  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, chronié przed $wiatlem. Fiolki mozna
przechowywac bez opakowania tekturowego, w $wietle dziennym przez 24 godziny. Nie

przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.5  Rodzaj i zawartoe$¢ opakowania
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Fiolka 5 ml z bezbarwnego szkla borokrzemowego, typ 1. Korek wykonany z gumy
bromobutylowe;j bez dodatku lateksu, kapsel wykonany z aluminium, z plastykowa nasadka
typu flip-off.

Wielkos¢ opakowania:

10 fiolek w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania

Przygotowany roztwor nalezy obejrze¢ i sprawdzi¢, czy nie zawiera czasteczek stalych, czy
nie zmienil barwy lub nie wystapily inne zmiany.

Mozna uzy¢ jedynie przejrzystego roztworu.

Roztwor przeznaczony do jednorazowego zastosowania.

Jesli ma by¢ podana dawka 20 mg, nalezy poda¢ tylko polowe przygotowanego roztworu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzucié.

Wstrzykniecie

W celu przygotowania roztworu do wstrzyknigcia nalezy do fiolki z esomeprazolem dodaé
5 ml 0,9% roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Przygotowany roztwor do wstrzyknigcia jest przejrzysty, bezbarwny lub bardzo jasnozétty.
Infuzja

W celu przygotowania roztworu do infuzji nalezy zawartosé jednej fiolki z esomeprazolem
rozpusci¢ w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodowego do podawania dozylnego.

Przygotowany roztwor do infuzji jest przejrzysty, bezbarwny lub bardzo jasnozétty.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

151 85 Sodertalje

Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11162

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15-12-2004
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

»INexium” jest znakiem towarowym zastrzezonym dla firm grupy AstraZeneca.
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