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Pisomna informacia pre pouZivatela

Esomeprazole Olikla 40 mg prasok na injekény/inflizny roztok
ezomeprazol

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Esomeprazole Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Esomeprazole Olikla
Ako pouzivat’ Esomeprazole Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Esomeprazole Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Esomeprazole Olikla a na ¢o sa pouZiva

Esomeprazole Olikla obsahuje liecivo ezomeprazol. Toto lieCivo patri do skupiny liekov nazyvanych
»inhibitory proténovej pumpy*. Pdsobi tak, ze znizuje mnozstvo kyseliny, ktora sa tvori vo vasom
zaludku.

Esomeprazole Olikla sa pouziva pri kratkodobej lieCbe uréitych stavov, pokial’ nemdzete podstapit
lieCbu cez usta.

Dospeli:

- Gastroezofagova refluxna choroba (gastroesophageal reflux disease GERD). Je to stav, ked’ sa
zalidoc¢na kyselina dostdva zo zaludka do pazeraka (trubica spajajuca vase hrdlo so zaliidkom)
a sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

- Zaltdoéné vredy sposobené liekmi nazyvanymi nesteroidné protizapalové lieky (nesteroidné
antiflogistika, NSA). Esomeprazole Olikla sa uZiva tieZ na zabranenie vytvarania vredov
v zaltdku, ak uzivate NSA.

- Prevencia opatovného krvacania po terapeutickej endoskopii pre akitne krvacajuce zalido¢né
alebo dvanastnikové vredy.

Deti a dospievajuci vo veku 1 — 18 rokov:

- Gastroezofagova refluxna choroba (GERD). Je to stav, ked’ sa zaludo¢na kyselina dostava zo
zaludka do pazerédka (trubica spajajuca vase hrdlo so zalidkom) a spdsobuje bolest’, zapal
a palenie zahy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Esomeprazole Olikla

Nepouzivajte Esomeprazole Olikla:

- ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste alergicky na iné lieky zo skupiny inhibitorov protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouzivany na liecbu HIV infekcie)
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Neuzivajte Esomeprazole Olikla, ak sa vas nieco z vySsie uvedeného tyka. Ak si nie ste s nieCim isty,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru predtym, ako vam tento lick podaju.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju Esomeprazole Olikla:

- ak mate zavazné problémy s pecenou.

- ak mate zavazné problémy s oblickami.

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym lieku Esomeprazole Olikla, ktory
znizuje zaludocnu kyselinu.

- ak mate planované $pecifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Esomeprazole Olikla méze maskovat’ priznaky inych chor6b. Preto, ak sa u vas pred podanim lieku
Esomeprazole Olikla alebo po podani objavia nasledovné stavy, povedzte to okamZite svojmu
lekarovi:

- ak bez zjavného dovodu chudnete a mate problémy s prehitanim.

- ak vas boli zaludok alebo mate problémy s travenim.

- ak ste zacali vracat’ jedlo alebo krv.

- ak mate Ciernu stolicu (stolica obsahuje krv).

Vplyv na laboratorne vysetrenia

Ezomeprazol moze ovplyvnit’ vysledky laboratérnych vySetreni pri vySetrovani neuroendokrinnych
nadorov. Aby sa predislo tomuto ovplyvneniu, liecba ezomeprazolom sa ma do¢asne prerusit’ aspon na
pat’ dni pred vykonanim laboratornych vysetreni.

Ak uzivate inhibitor protonovej pumpy, ako je Esomeprazole Olikla, najma po dobu dlhsiu ako 1 rok,
moZe sa u vas mierne zvysit riziko zlomeniny bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice. Ak méte
osteoporozu alebo uZzivate kortikosteroidy (lieky, ktoré mézu zvysit riziko osteoporozy), informujte
0 tom svojho lekara.

Vyrazka a priznaky na koZi

Ak mate na kozi vyrazku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekérovi, pretoZe mozno bude potrebné zastavit’ lieCbu lickom Esomeprazole Olikla. Ak mate
akékol'vek iné vedlajsie Gi¢inky, napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

U pacientov uZzivajucich ezomeprazol sa vyskytli zdvazné kozné vyrazky (pozri tiez ast’ 4). Vyrazka
moze zahfnhat’ vredy Vv ustach, hrdle, nose, na genitaliach a konjunktivitidu (¢ervené a opuchnuté o¢i).
Tieto zavazné kozné vyrazky ¢asto prichadzaja po priznakoch podobnych chripke, ako je horucka,
bolest’ hlavy, bolest’ tela. Vyrazka moze pokryvat’ vel'ké Casti tela s pluzgiermi a olupovanim koze.
Ak sa u vas kedykol'vek pocas lie¢by (aj po niekol’kych tyzdnoch) objavi vyrazka alebo niektory z
tychto koznych priznakov, prestaite uzivat tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Iné lieky a Esomeprazole Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre. Je to potrebné preto, lebo Esomeprazole Olikla méze ovplyviiovat’ spdsob, akym niektoré lieky
ucinkuju a niektoré liecky mozu ovplyviovat’ ucinok lieku Esomeprazole Olikla.

Neuzivajte Esomeprazole Olikla, ak uzivate nelfinavir (pouziva sa na lie¢bu HIV infekcie).

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- atazanavir (pouZziva sa na liecbu HIV infekcie).

- klopidogrel (pouziva sa na zabranenie vzniku krvnych zrazenin).

- ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouZivaju sa na lie¢bu infekcii spésobenych
hubami).

- erlotinib (pouziva sa na liecbu rakoviny).

- citalopram, imipramin alebo klomipramin (pouzivaji sa na lieCbu depresie).
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- diazepam (pouziva sa na lieCbu tizkosti, na uvolnenie svalov alebo pri epilepsii).

- fenytoin (pouZiva sa na lieCbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas bude musiet’ na
zaciatku a na konci liecby liekom Esomeprazole Olikla monitorovat’.

- lieky, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin. Vas lekar vas bude na zaciatku a na
konci liecby lieckom Esomeprazole Olikla monitorovat’.

- cilostazol (pouziva sa na lie¢bu obcasného krivania — prejavujuceho sa bolest'ou v nohach, ked’
chodite, zapri¢inené¢ho nedostato¢nym zasobovanim krvou).

- cisaprid (pouZziva sa pri poruche travenia a paleni zéhy).

- digoxin (pouziva sa pri problémoch so srdcom).

- Metotrexat (chemoterapeutikum, ktoré sa pouZziva vo vysokych davkach na liecbu rakoviny) —
ak uzivate vysoké davky metotrexatu, vas lekar vam moéze docasne prerusit’ liecbu lickom
Esomeprazole Olikla.

- takrolimus (pouZziva sa pri transplantaciach organu).

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy).

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na lie¢bu depresie).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Vas lekar rozhodne, ¢i vam moze podat’ Esomeprazole Olikla pocas tohto obdobia.

Nie je zname, ¢i Esomeprazole Olikla prechadza do materského mlieka. Preto sa vam nema podavat
Esomeprazole Olikla, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by Esomeprazole Olikla mal vplyv na vasu schopnost viest’ vozidla

alebo obsluhovat pristroje a stroje. Zriedkavo sa vSak mozu vyskytnat’ vedl'ajsie ucinky ako zavrat
a rozmazané videnie (pozri Cast’ 4). Ak sa vyskytnt, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Esomeprazole Olikla obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej lickovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Esomeprazole Olikla

Esomeprazole Olikla sa mdze podavat’ detom a dospievajicim vo veku 1 — 18 rokov a dospelym,
vratane starsich.

Dospeli

- Esomeprazole Olikla podava lekar, ktory rozhodne o davke, ktoru potrebujete.

- Zvycajna davka je 20 mg alebo 40 mg jedenkrat denne.

- Ak mate zavazné problémy s pecefiou, maximalna davka je 20 mg denne (GERD).

- Tento liek sa podava vo forme injekcie alebo infuzie do vasich zil. Podanie trva 30 minut.

- Zvycajna davka pri prevencii opatovného krvacania vredu zaludka alebo dvanastnika je 80 mg
podavana vo forme intraven6znej infazie po dobu 30 minut a nasledne sa podava kontinualna
infazia 8 mg/h po dobu 3 dni. Ak mate zdvazné problémy s peceiiou je dostacujica kontinualna
infuzia 4 mg/h podavana po dobu 3 dni.

Deti vo veku 1 — 18 rokov

- Esomeprazole Olikla podava lekar, ktory rozhodne o davke, ktoru potrebujete.

- Zvycajna davka pre deti vo veku 1 — 11 rokov je 10 alebo 20 mg podanych denne.

- Zvycajna davka pre deti vo veku 12 — 18 rokov je 20 alebo 40 mg podanych denne.
- Tento liek sa podava vo forme injekcie alebo infuzie do zily. Podanie trva 30 minut.
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Ak vam podaju viac lieku Esomeprazole Olikla, ako majua
Ak si myslite, Ze vam podali prili§ vel'a licku Esomeprazole Olikla, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocitite niektory z nasledujucich zavaznych vedl’ajsich ucinkov, prestaiite uzivat’
Esomeprazole Olikla a okamZite sa obrat’te na svojho lekara:

Zozltnutie pokozky, tmavo sfarbeny mo¢ a unava, ktoré mézu byt priznakmi poskodenia
pecene. Tieto vedl'ajSie ucinky st zriedkavé a mézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi.

Nahla dychavi¢nost’, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo problémy

s prehitanim (zavazna alergické reakcia). Tieto vedlajsie u¢inky su zriedkavé a mozu postihovat’
menej ako 1 z 1000 l'udi.

Zacervenanie pokozky s vytvaranim pluzgierov alebo Stipanim. M6zu sa taktiez vyskytnat
vicsie pluzgiere a krvacanie z pier, o¢i, Uist, nosa a genitalii. Moze ist’ o tzv. ,,Stevensov-
Johnsonov syndrom* toxicku epidermalnu nekrolyzu alebo liekova reakciu s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi. Tieto vedlajSie u€inky st vel'mi zriedkavé a mdzu postihovat’ menej
ako 1z 10 000 l'udi.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 ludi)

bolest’ hlavy.

ucinky na vas zaludok alebo creva: hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, plynatost’ (vetry).
nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie.

reakcia v mieste podania injekcie.

benigne polypy v zaludku.

Menej asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)

opuch chodidiel a ¢lenkov.

porucha spanku (nespavost).

zavrat, tfpnutie s pocitom mravéenia, pocit ospalosti.

pocit tocenia (vertigo).

poruchy videnia, ako je zahmlené videnie.

sucho v ustach.

zmeny v krvnych testoch, ktoré vypovedaju o stave pecene.

kozna vyrazka, pluzgierovita vyrazka (zihl'avka) a svrbenie.

zlomenina bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice (ak sa Esomeprazole Olikla uZiva vo
vysokych davkach a pocas dlhej doby).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 ludi)

poruchy krvi, ako su znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia) alebo krvnych dosti¢iek
(trombocytopénia). Toto moze sposobit’ slabost’, vytvaranie modrin alebo nachylnost’

K infekénym ochoreniam.

nizka hladina sodika v krvi. Toto moze sposobit’ slabost’, pocit nevol'nosti (vracanie) a kice.
pocit rozrusenia, zmatenosti a Gtlmu.

zmeny chuti.

nahly pocit sipl'avého alebo skrateného dychu (bronchospazmus).

zapal vo vnutri Gstnej dutiny.

infekcia sposobena hubami nazyvanymi ,.kandid6za®, ktord moze postihnut’ ¢revny trakt.
poruchy pecene, vratane zltacky, ktora moze sposobit’ zozltnutie pokozky, tmavy moc¢ a inavu.
strata vlasov (alopécia).

kozna vyrazka po vystaveni slneénému Ziareniu.

bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

celkovy pocit choroby a strata energie.
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zvysené potenie.

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 [udi)

zmeny Vv krvnom obraze, vratane nedostatku bielych krviniek (agranulocyt6za).

agresivita.

videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinécie).

zavazné poruchy pecene veduce k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu.

nahly vyskyt zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovania pokozky. Toto mdze byt
spojené s vysokymi teplotami a bolestou kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza, liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi).

svalova slabost’.

zavazna porucha obliciek.

zvéacSenie prsnikov u muzov.

Nezndame (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

ak uzivate lieck Esomeprazole Olikla dlhsie ako 3 mesiace, moze u vas dojst’ k poklesu hladiny
hor¢ika v krvi. Nizka hladina horcika sa prejavi ako unava, mimovol'né stahy svalov,
dezorientacia, kfCe, zavraty, zrychleny srdcovy tep. Ak mate niektory z tychto priznakov, ihned’
sa obrat’te na svojho lekara. Nizka hladina horcika méze viest’ aj k znizeniu hladiny draslika
alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodnit,, Ze vam bude pravidelne robit’ krvné testy na
sledovanie hladiny horcika.

zapal Criev (sposobujuci hnacku).

vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Esomeprazole Olikla m6ze mat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch vplyv na pocet bielych krviniek, o
moze viest’ k oslabenej imunite. Ak mate infekciu prejavujiicu sa horickou a celkovo sa citite veP’mi
zle alebo prejavujicu sa horuckou s prejavmi miestnej infekcie spojenej s bolestou krku, hrdla alebo
ustnej dutiny alebo t'azkosti s mo¢enim, o najskor sa porad’te so svojim lekarom, aby mohol
skontrolovat’ vas krvny obraz a zistit’ pripadny nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je to
dolezita informacia pre nasadenie spravnej lieCby pocas infekcie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

6.

Ako uchovavat’ Esomeprazole Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lekar a lekarnik v nemocnic¢nej lekarni st zodpovedni za spravne uchovavanie, pouzivanie

a zaobchadzanie s lieckom Esomeprazole Olikla.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Avsak injekéné
liekovky mozno uchovavat’ vystavené normalnemu vnitornému svetlu mimo $katule po dobu
24 hodin.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Esomeprazole Olikla obsahuje
Lie¢ivo je sodna sol’ ezomeprazolu. Jedna injekéna liekovka s praskom na infizny/injekény roztok
obsahuje 42,5 mg sodnej soli ezomeprazolu, ¢o zodpoveda 40 mg ezomeprazolu.

Dalsie zlozky st edetat disodny a hydroxid sodny (na upravu pH).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Esomeprazole Olikla a obsah balenia

Esomeprazole Olikla je biely alebo takmer biely porézny a homogénny lyofilizovany prasok. Pred
podanim sa z toho urobi roztok.

Velkosti balenia: 1, 10, 50 injekénych liekoviek

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Laboratorios Normon, S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid, gpanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Esomeprazole Olikla
Slovenska republika Esomeprazole Olikla 40 mg prasok na injekény/infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

NASLEDUJUCA INFORMACIA JE URCENA LEN PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
Priprava a zaobchadzanie s lieckom Esomeprazole Olikla

Rekonstituovany roztok sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu
farby. Ma sa pouzit’ len Ciry roztok. Nepouzivajte, ak su v rekonstituovanom roztoku nejaké Castice.
Len na jednorazové pouzitie.

Ak nie je potrebny cely rekonstituovany obsah injek¢nej liekovky, akykol'vek nepouzity roztok sa ma
zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

Sp6sob pripravy rekonstituovaného roztoku

Injekcia 40 mg
Injekény roztok (8 mg/ml) sa pripravi pridanim 5 ml 0,9 % chloridu sodného na intravenozne pouzitie

do 40 mg injek¢nej lieckovky s ezomeprazolom.
Rekonstituovany injekény roztok je Ciry a bezfarebny az vel'mi slabo ZIty.

Inftzia 40 mg
Infuzny roztok sa pripravi rozpustenim obsahu jednej injekénej liekovky s ezomeprazolom v 100 ml

0,9 % chloridu sodného na intravendzne pouzitie.
Rekonstituovany infuzny roztok je ¢iry a bezfarebny az vel'mi slabo ZIty.

Inftizia 80 mg
Infuzny roztok sa pripravi rozpustenim obsahu dvoch injekénych liekoviek s ezomeprazolom 40 mg

v 100 ml 0,9 % chloridu sodného na intravendzne pouZitie.

Sp6sob podavania

Injekcia
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Davka 40 mg
5 ml rekonstituovaného roztoku (8 mg/ml) sa ma podat’ vo forme intravendznej injekcie pocas

najmenej 3 minut.

Davka 20 mg
2,5 ml alebo polovica rekonstituovaného roztoku (8 mg/ml) sa ma podat’ vo forme intravendznej

injekcie pocas najmenej 3 minut. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Davka 10 mg
1,25 ml rekonstituovaného roztoku (8 mg/ml) sa ma podat’ vo forme intravendznej injekcie pocas

najmenej 3 minut. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.
Infazia

Davka 40 mg
Rekonstituovany roztok sa ma podavat’ vo forme intravendznej infiizie pocas 10 az 30 minft.

Dévka 20 mg
Polovica rekonstituovaného roztoku sa ma podavat’ vo forme intravendznej infazie pocas 10 az

30 minut. AkykolI'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Dévka 10 mg
Stvrtina rekonstituovaného roztoku sa ma podavat’ vo forme intravenoznej infuzie pocas 10 az

30 minut. AkykolI'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Bolusova dédvka 80 mg
Rekonstituovany roztok sa ma podavat’ vo forme intraven6znej infiizie pocas 30 minut.

Déavka 8 mg/h

Rekonstituovany roztok sa ma podavat’ vo forme kontinualnej intraven6znej infizie pocas 71,5 hodin
(vypocitana rychlost’ infazie 8 mg/h). Cas pouzitel'nosti rekonstituovaného roztoku pozri v ¢asti 6.3
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pozri nizsie.

Ako uchovavat’ Esomeprazole Olikla

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Avsak injekéné liekovky
mozno uchovavat’ vystavené normalnemu vnitornému svetlu mimo Skatule po dobu 24 hodin.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukézand pocas 12 hodin pri teplote 30 °C po
rekonstitucii infaznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.



