Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Stomezul, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Stomezul i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stomezul
Jak stosowa¢ Stomezul

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Stomezul

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest Stomezul i w jakim celu si¢ go stosuje

Stomezul zawiera substancj¢ czynng ezomeprazol, lek z grupy tzw. inhibitoréw pompy protonowe;j.
Leki te zmniejszajg wytwarzanie kwasu solnego w zotadku.

Stomezul stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu nastepujacych schorzen u pacjentow, ktoérzy nie moga

przyjmowac leku doustnie:

+ choroby refluksowej przetyku (ang. GORD - gastro-oesophageal reflux disease) u dorostych,
miodziezy i dzieci - stanu, w ktorym kwasna tre$¢ z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (odcinka
przewodu pokarmowego, taczacego gardto z zotadkiem), powodujac bol, zapalenie i zgagg;

+ wrzodow zotadka spowodowanych przez leki stosowane w leczeniu bolu i reumatyzmu
(tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ) u dorostych. Stomezul moze by¢ rowniez
stosowany w celu zapobiegania powstawaniu wrzodéw zotadka i dwunastnicy u pacjentow
przyjmujacych NLPZ;

+ W zapobieganiu nawrotu krwawienia u dorostych po leczeniu endoskopowym ostrego krwawienia
z wrzodow zotadka i dwunastnicy.

Stomezul podawany jest dozylnie przez wykwalifikowany personel medyczny we wstrzyknieciu lub
infuzji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stomezul

Kiedy NIE WOLNO stosowa¢ leku Stomezul

+ jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma uczulenie na inne inhibitory pompy protonowej, tj. pantoprazol, lanzoprazol,
rabeprazol, omeprazol;

+ jesli pacjent przyjmuje nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nie wolno stosowac¢ leku Stomezul, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy przed podaniem leku poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku nalezy oméwic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

+ pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby,

+ pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

+ pacjent przyjmuje atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV),

+ pacjent otrzymuje klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania krzepnigciu krwi — powstawaniu
zakrzepow),

+ U pacjenta wystapita w przesztosci reakcja skorna po zastosowaniu leku podobnego do leku Stomezul
(zmniejszajagcego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Stomezul. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Stomezul moze maskowa¢ objawy innych chorob. Dlatego jesli przed lub po jego podaniu wystapi

u pacjenta ktorykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy zwrocic si¢ bezposrednio do lekarza:

+ bol zotagdka lub niestrawnos¢,

+ niezamierzone zmniejszenie masy ciata,

+ nawracajace wymioty (trescig pokarmowag lub krwia),

+ trudnosci w potykaniu,

+ obecnos¢ krwi w kale (smoliste stolce),

+ cig¢zka lub utrzymujgca si¢ biegunka (gdyz stosowanie ezomeprazolu wigzato si¢ z nieco czgstszym
wystepowaniem biegunki zakaznej).

Stosowanie inhibitorow pompy protonowe;j (takich jak Stomezul), zwlaszcza dtuzej niz rok, moze
nieznacznie zwiekszy¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa. Jesli u pacjenta
stwierdzono osteoporoze lub przyjmuje on kortykosteroidy (ktdre mogg zwigkszy¢ ryzyko rozwoju
osteoporozy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Jesli pacjent otrzymuje Stomezul dtuzej niz przez trzy miesigce, istnieje mozliwos¢ zmniejszenia
stezenia magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢ uczuciem zmgczenia,
mimowolnymi skurczami mig$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszona
czynnoscig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie
poinformowac¢ o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze roéwniez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi w celu
kontrolowania st¢zenia magnezu (patrz punkt 4).

Dhlugotrwale stosowanie leku Stomezul moze zmniejszy¢ wchianianie witaminy Bio.

Jesli pacjent ma mie¢ badanie w celu wykrycia obecno$ci guzow neuroendokrynnych, powinien
powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Stomezul

Stomezul a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stomezul moze wplywaé na dziatanie niektorych lekow, a niektore leki mogg mie¢ wptyw na
dziatanie leku Stomezul.

Nie wolno stosowa¢ leku Stomezul, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
W leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o stosowaniu ktéregokolwiek

Z nastepujacych lekow:

+ ketokonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

+ worykonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), klarytromycyna (lek stosowany
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W leczeniu zakazen bakteryjnych) — lekarz dostosuje dawke leku dla pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub pacjentow wymagajacych dtugotrwatego leczenia
ezomeprazolem,

+ atazanawir (lek stosowany w zakazeniach HIV),

+ erlotynib (lek stosowany w leczeniu Igku lub bezsennosci),

+ diazepam (lek stosowany w leczeniu Igku lub bezsennosci),

+ cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depresji),

+ fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki) - lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta,
zwlaszcza podczas rozpoczynania i zakonczenia stosowania leku Stomezul,

+ warfaryna i inne podobne leki przeciwzakrzepowe - lekarz bgdzie kontrolowat stan pacjenta,
zwlaszcza podczas rozpoczynania i zakonczenia stosowania leku Stomezul,

+ cilostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego — bolu nég podczas chodzenia na
skutek niedostatecznego ukrwienia),

+ cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci i zgagi),

+ Klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow),

+ digoksyna (lek stosowany w chorobach serca),

+ metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach do chemioterapii w leczeniu raka) — jesli pacjent
otrzymuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo przerwac stosowanie leku Stomezul,

+ takrolimus (lek stosowany po przeszczepieniu narzadu),

+ ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

+ ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowane w leczeniu depresji.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje, czy Stomezul mozna podawac pacjentce w tym czasie.

Nie wiadomo, czy Stomezul przenika do mleka kobiecego, dlatego nie powinien by¢ stosowany
u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Stomezul zaburzat zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak niezbyt czg¢sto mogg wystapic takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy

i nieostre widzenie (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn.

Stomezul zawiera séd
Jedna fiolka leku zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Stomezul

Stomezul mozna stosowacé u dzieci i mtodziezy w wieku od 1 roku do 18 lat oraz u dorostych (w tym
U osob w podesztym wieku).

Podawanie leku Stomezul

Stomezul podawany jest przez lekarza, ktory decyduje o iloSci potrzebnej dla danego pacjenta.
Lekarz ustala czas trwania leczenia. Leczenie dozylne (podawane do zyly) trwa zwykle krotko i jest
mozliwie szybko zastgpione lekiem podawanym doustnie.

Dorosli

+  Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg lub 40 mg raz na dobe.

+ U pacjentow z chorobg refluksowg przetyku i ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
maksymalna dawka wynosi 20 mg na dobg.

+ U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek leczenie bgdzie prowadzone ostroznie.

+ Lek podawany jest pacjentowi w postaci wstrzyknigcia lub infuzji do jednej z zyt. Zabieg ten trwa
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do 30 minut.

+ Zalecang dawka w zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodoéw zotgdka lub dwunastnicy jest
80 mg podawanych w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut, po ktérej przez 3 dni podaje si¢ lek
w ciagtej infuzji (kroplowce) z szybkosciag 8 mg na godzing.

+ U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby wystarczajace moze by¢ podanie dawki
80 mg w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut, a nastepnie przez 3 dni ciagtej infuzji (kroplowki)
z szybkoscia 4 mg na godzing.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 1 roku do 18 lat

+ U dzieci w wieku od 1 roku do 11 lat zwykle stosuje si¢ dawke 10 mg lub 20 mg raz na dobg.
+ U dzieci w wieku od 12 do 18 lat zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg lub 40 mg raz na dobg.

+ Lek podaje si¢ do zyly we wstrzyknieciu lub infuzji. Zabieg ten trwa do 30 minut.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Stomezul
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzo leku Stomezul, powinien zwrécié¢ si¢ bezposrednio
do lekarza.

Pominie¢cie podania leku Stomezul
Jesli pacjent ma watpliwosci, czy otrzymat dawke leku, powinien zwrécic si¢ bezposrednio do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Stomezul i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na

1000 osob)

+ obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla, ktory moze powodowacé trudnosci w oddychaniu, méwieniu
lub polykaniu, goraczka, wysypka, nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, zbledniecie,
omdlenie lub zapas¢ (ciezka reakcja alergiczna)

+ zazoblcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i uczucie zmeczenia, ktére moga by¢ objawami
zaburzenia czynno$ci watroby.

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na

10 000 osob)

+ zaczerwienienie i powstawanie pegcherzy na skorze i (lub) btonach sluzowych warg, oczu, jamy
ustnej, przewodow nosowych, narzadow ptciowych lub ztuszczanie si¢ skory. Moga to by¢ objawy
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

+  bol glowy

+ bol zotadka
+ zaparcie

+ biegunka

+ wzdecia

+ nudnosci
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¢+ wymioty
+ reakcje w miejscu podania

Niezbyt czeste (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

+ obrzek stop i1 okolic kostek

+ bezsennos¢

+ zawroty glowy

+ uczucie mrowienia

+ uczucie sennosci

+ uczucie wirowania

¢+ suchos$¢ w jamie ustnej

+ zwiekszenie aktywnoS$ci enzymoéw watrobowych

+ zapalenie skory z wysypka

« $wiad

+ grudkowata wysypka (pokrzywka)

+ zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie

+ zlamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa (jesli Stomezul stosowany jest w duzych dawkach i
przez dlugi czas)

Rzadkie (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

+ zmniejszenie liczby krwinek biatych lub ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do czgstych zakazen,
krwawien lub latwiejszego niz zwykle powstawania siniakow

+ zmniejszenie stezenia sodu we krwi, co moze powodowac oslabienie, wymioty i kurcze

+ pobudzenie

+ splatanie

+ depresja

+ zaburzenia smaku

+ trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech

+ bol jamy ustnej

+ grzybicze zakazenia przewodu pokarmowego

+ nieprawidlowe wypadanie lub $cienczenie wloséw

+ zwiekszona wrazliwos$¢ skory na swiatto stoneczne

+ bole stawow lub migsni

+ ogoblne zle samopoczucie

+ zwiekszone pocenie si¢

Bardzo rzadkie (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

+ znaczne zmniejszenie liczby wszystkich komoérek krwi, co moze prowadzi¢ do czestych zakazen,
krwawien lub latwiejszego niz zwykle powstawania siniakow, uczucia zmgczenia

¢+ zZnaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych

+ agresja

+ widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

+ niewydolno$¢ watroby prowadzaca do uszkodzenia mozgu u pacjentow z wczesniejsza choroba
watroby

+ ostabienie mig$ni

+ ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek

+ powigkszenie piersi u mgzczyzn

Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
+ male stezenie magnezu we Krwi

+ zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

+ wysypka, ktorej moze towarzyszy¢ bol stawow

Stomezul moze bardzo rzadko zmniejszaé liczbe biatych krwinek, co moze prowadzi¢ do spadku
odpornosci. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu zakazenia z goraczka

i powaznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub o goraczce z objawami miejscowego
zakazenia, takimi jak bol w obrebie szyi, gardta lub jamy ustnej, lub trudnosci w oddawaniu moczu.
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Lekarz zleci badania krwi w celu wykluczenia zmniejszenia liczby krwinek biatych (agranulocytozy).
Wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu w tym czasie leku Stomezul.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Stomezul

Lekarz i farmaceuta sa odpowiedzialni za prawidlowe przechowywanie, zastosowanie i podawanie
leku Stomezul.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Fiolkg przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Stomezul
Substancjg czynna leku jest ezomeprazol. Kazda fiolka zawiera 40 mg ezomeprazolu (w postaci soli
sodowej).

Pozostate sktadniki to: disodu edetynian i sodu wodorotlenek.
Fiolka leku zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Jak wyglada Stomezul i co zawiera opakowanie

Stomezul jest biatym lub prawie biatym liofilizowanym proszkiem.

Pakowany jest w fiolki z bezbarwnego szkta (grupa I odporno$ci hydrolitycznej wewnetrznej
powierzchni). Kazda fiolka jest zamknigta gumowym korkiem i wieczkiem z aluminium

i polipropylenu.

Wielkosé¢ opakowan: 10 i 20 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria
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Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylgcznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:

Roztwor po rekonstytucji nalezy przed podaniem obejrze¢, czy nie zawiera osadu i czy nie zmienit
barwy. Mozna stosowac jedynie przejrzysty roztwor. Roztwor przeznaczony do jednorazowego
zastosowania.

Jesli ma by¢ podana dawka 20 mg, nalezy podac¢ tylko polowe przygotowanego roztworu. Wszelkie
resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wstrzykniecie 40 mg

Roztwor do wstrzykiwan (8 mg/ml) przygotowuje si¢, dodajac do fiolki z 40 mg ezomeprazolu 5 ml
0,9% roztworu chlorku sodu do podawania dozylnego.

Przygotowany roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty i bezbarwny.

Infuzja 40 mg
Roztwor do infuzji przygotowuje sie, rozpuszczajac zawartos¢ jednej fiolki z 40 mg ezomeprazolu
w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do podawania dozylnego.

Infuzja 80 mg
Roztwor do infuzji przygotowuje sie, rozpuszczajac zawartos¢ dwoch fiolek ezomeprazolu po 40 mg
w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do podawania dozylnego.

Przygotowany roztwor do infuzji jest przezroczysty i bezbarwny.
Okres waznosci roztworu do infuzji po rekonstytucji/rozcienczeniu

Stabilno$¢ roztworu po rekonstytucji

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng gotowego roztworu przechowywanego w warunkach
ochrony przed §wiatlem przez 12 godzin w temperaturze 25°C oraz przez 24 godziny w temperaturze
5°C + 3°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie za
czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Roztwor nie powinien
zazwyczaj by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 5°C+3°C, chyba ze
przygotowanie i rozcienczenie roztworu odbylto si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.
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