UPUTSTVO ZA LEK

Esomeprazol NORMON, 40 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju

esomeprazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo saCuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

AN S e

Sta je lek Esomeprazol NORMON i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primite lek Esomeprazol NORMON
Kako se primenjuje lek Esomeprazol NORMON

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Esomeprazol NORMON

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. $ta je lek Esomeprazol NORMON i éemu je namenjen

Lek Esomeprazol NORMON sadrzi aktivnu supstancu koja se zove esomeprazol. On pripada grupi lekova
koji se zovu inhibitori protonske pumpe. Lekovi iz ove grupe deluju tako §to smanjuju koli¢inu kiseline koju
luci Vas zeludac.

Lek Esomeprazol NORMON se primenjuje za kratkotrajno lecenje odredenih bolesti, kada niste u stanju da
uzmete odgovarajucu terapiju oralnim putem.

Kod odraslih pacijenata se propisuje za leCenje:

Gastro-ezofagealne refluksne bolesti (GERB). To je stanje kada se kiselina iz Zeluca vracéa u jednjak (cevasti
organ digestivnog trakta) i tako izaziva bol, zapaljenje i gorusSicu;

e Cira na Zelucu izazvanog lekovima koji se nazivaju NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni lekovi). Lek
Esomeprazol NORMON moZe da se propisuje i za sprecavanje stvaranja Cira na Zelucu ukoliko ve¢ uzimate
neki lek iz grupe NSAIL;

e SpreCavanje ponovnog krvarenja nakon terapijske endoskopije primenjene radi zaustavljanja akutnog
krvarenja ¢ira na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu.

Kod dece i adolescenata (uzrasta od 1 do 18 godina) se propisuje za leCenje:
Gastro-ezofagealne refluksne bolesti (GERB). To je stanje kada se kiselina iz Zeluca vrac¢a u jednjak i tako
izaziva bol, zapaljenje i goruSicu.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Esomeprazol NORMON

Lek Esomeprazol NORMON ne smete primati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na esomeprazol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6.);

e ukoliko ste alergi¢ni na bilo koji drugi lek iz grupe inhibitora protonske pumpe (npr. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol);

e ukoliko uzimate lek koji sadrzi nelfinavir (lek koji se propisuje u terapiji HIV infekcije);

e ukoliko ste ikada imali tezak osip na kozi ili ljustenje koZze, plikove i/ili ranice u ustima nakon
primene lekova slicnih esomeprazolu.

Lek Esomeprazol NORMON ne smete da primate ukoliko se bilo §ta od gore navedenog odnosi na Vas.
Ukoliko niste sigurni, pre nego Sto primite ovaj lek, razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primite lek Esomeprazol NORMON:
e ukoliko imate teSke probleme sa jetrom;
e ukoliko imate teSke probleme sa bubrezima;
e ukoliko ste u proslosti imali reakcije na kozi nakon primene lekova slicnih esomeprazolu za
smanjenje Zeludacne kiseline;
e ukoliko u skorije vreme treba da se podvrgnete specificnim laboratorijskim analizama krvi
(Hromogranin A).

Lek Esomeprazol NORMON mozZe da prikrije simptome drugih bolesti. Prema tome, ukoliko Vam se dogode
neki od dole navedenih simptoma pre nego $to primite ili nakon $to primite lek Esomeprazol NORMON,
odmabh to recite svom lekaru:

naglo gubite telesnu masu bez jasnog razloga i imate poteskoca sa gutanjem,

boli Vas Zeludac ili imate loSe varenje,

pocinjete da povracate hranu ili krv,

imate crne stolice (sa sadrzajem krvi).

Primena inhibitora protonske pumpe, kao $to je i lek Esomeprazol NORMON, narocito tokom perioda duzeg
od jedne godine, moze dovesti do blagog povecanja rizika od preloma kuka, zgloba ruke ili kicme. Obavestite
Vaseg lekara ukoliko imate osteoporozu ili ukoliko uzimate kortikosteroide (koji mogu povecati rizik od
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osteoporoze).

Primena inhibitora protonske pumpe moze blago povecati rizik od infekcija gastrointestinalnog trakta, kao §to
su infekcije bakterijama Sa/monella i Campylobacter.

Osip i simptomi na kozi

Ukoliko primetite pojavu osipa na kozi, posebno na delovima koze koja je izloZena suncu, odmah obavestite
svog lekara, zbog toga Sto ¢ete mozda morati da prekinete da uzimate lek Esomeprazol NORMON. Takode,
obavestite Vaseg lekara ukoliko primetite druge simptome bola, kao $to je bol u zglobovima.

Ozbiljne reakcije na kozi, ukljucujuéi Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu,

reakciju na lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms DRESS), prijavljene su u vezi sa primenom esomperazola. Prestanite sa primenom leka Esomeprazol
NORMON i odmah potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko primetite bilo koji od simptoma povezanih sa ovim
ozbiljnim reakcijama na koZi opisanim u

odeljku 4.

Drugi lekovi i lek Esomeprazol NORMON

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove. Ovo ukljucuje i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta. Ovo je zbog toga Sto lek
Esomeprazol NORMON moze da uti¢e na nacin na koji deluju drugi lekovi, a drugi lekovi mogu da deluju na
lek Esomeprazol NORMON.

Ne smete primiti lek Esomeprazol NORMON, ukoliko uzimate lek koji sadrzi nelfinavir (lek koji se propisuje
u terapiji HIV infekcije).

Obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate bilo koji od sledec¢ih lekova:

o Atazanavir (lek koji se propisuje u terapiji HIV infekcije);

o Klopidogrel (lek koji se propisuje za prevenciju zgruSavanja krvi);

e Ketokonazol, itrakonazol ili vorikonazol (lekovi koji se propisuje za lecenje infekcija izazvanih gljivicama);

e Erlotinib (lek koji se propisuje za leCenje kancera (raka));

e Citalopram, imipramin ili klomipramin (lekovi koji se propisuju za lecenje depresije);

e Diazepam (lek koji se propisuje za lecenje anksioznosti, opustanje miSica i kod epilepsije);

e Fenitoin (lek koji se propisuje u terapiji epilepsije). Ukoliko uzimate fenitoin, Va§ lekar ¢e morati da Vas
kontrolise kadazapocinjete i kada prestajete da uzimate lek Esomeprazol NORMON;

» | ckove koji se koriste za razredivanje krvi, kao $to je varfarin. Vas lekar ¢e morati da Vas kontroliSe kada
zapocCinjete 1 kada prestajete da uzimate lek Esomeprazol NORMON;

e Cilostazol (lek koji se propisuje za leCenje ,,intermitentne klaudikacije* bola u nogama prilikom hodanja,
izazvan nedovoljnim dotokom krvi);

e Cisaprid (lek koji se propisuje u terapiji loSeg varenja i gorusice);

¢ Digoksin (lek koji se propisuje u terapiji bolesti srca);

* Metotreksat (lek koji se propisuje u velikim dozama u terapiji raka)-ukoliko primate velike doze
metotreksata, Vas$ lekar moZze privremeno obustaviti terapiju lekom Esomeprazol NORMON;

e Takrolimus (lek koji se propisuje pri transplantaciji organa);

e Rifampicin (lek koji se propisuje za lecenje tuberkuloze);

e Kantarion (Hypericum perforatum) (propisuje se za leCenje depresije).

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek. Vas lekar ¢e odluciti da li tokom ovog perioda moze da Vam propise lek
Esomeprazol NORMON. Nije poznato da li se lek Esomeprazol NORMON izlucuje u maj¢ino mleko. Prema
tome, ukoliko dojite, ne treba da budete na terapiji lekom Esomeprazol NORMON.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
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Lek Esomeprazol NORMON ima neznatan uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Medutim, povremeno se mogu javiti nezeljene reakcije kao Sto su vrtoglavica i zamagljen vid (videti
odeljak 4). Ukoliko se kod Vas ispolje ove nezeljene reakcije, nemojte da upravljate vozilima niti
da rukujete masinama.

Lek Esomeprazol NORMON sadrZi natrijum
Jedna bocica sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je ,,bez natrijuma*.

3. Kako se primenjuje lek Esomeprazol NORMON
Lek Esomeprazol NORMON se moZe primeniti kod dece i adolescentima uzrasta od 1 do 18 godina i kod
odraslih, ukljucujuéi starije osobe.

Primena kod odraslih

Lek Esomeprazol NORMON ¢e Vam propisati lekar koji ¢e odluciti kolika doza ovog leka Vam je potrebna.

Uobicajena doza iznosi 20 mg ili 40 mg jednom dnevno.

Ukoliko imate teSko oStecenje funkcije jetre, maksimalna doza je 20 mg na dan (GERB).

Ovaj lek se primenjuje injekcijom ili infuzijom u venu. Primena leka traje najduze 30 minuta.

Preporucena doza u prevenciji ponovnog krvarenja ¢ira na zelucu ili dvanaestopalacnom crevu je 80 mg,
primenjena tokom 30 minuta u obliku intravenske infuzije, nakon ¢ega se primenjuje kontinuirana infuzija u
dozi od 8mg/h tokom 3 dana. Ukoliko imate teSko oStecenje funkcije jetre, kontinuirana infuzija u dozi od 4
mg/sat primenjena tokom 3 dana mozZe biti dovoljna, u ovoj indikaciji.

Primena kod dece i adolescenata (uzrasta od 1 do 18 godina)

e ek Esomeprazol NORMON c¢e primeniti lekar koji ¢e odluciti kolika doza ovog leka Vam je potrebna.
e Preporucena doza za decu uzrasta od 1 do 11 godina iznosi 10 mg ili 20 mg jednom dnevno.

e Preporucena doza za decu uzrasta od 12 do 18 godina iznosi 20 mg ili 40 mg jednom dnevno.

e Ovaj lek se primenjuje injekcijom ili infuzijomu venu. Primena leka traje najduze 30 minuta.

Ukoliko ste primili vi§e leka Esomeprazol NORMON nego $to treba
Ukoliko mislite da ste primili previse leka Esomeprazol NORMON, odmah se obratite VaSem lekaru.

Ukoliko ste zaboravili da primite lek Esomeprazol NORMON
Ovaj lek ¢ete primiti u zdravstvenoj ustanovi i primeni¢e Vam ga zdravstveni radnik, tako da ne postoji
mogucénost da doza propisanog leka bude zaboravljena.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko primetite bilo koje od slede¢ih tezih neZeljenih dejstava, prestanite sa uzimanjem leka

Esomeprazol NORMON i odmah se obratite Vasem lekaru:

e Zuta prebojenost koZe, taman urin i umor, koji mogu da budu simptomi problema sa jetrom. Ova neZeljena
dejstva su retka i javljaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek.

e Iznenadno zvizdanje u plu¢ima pri disanju, otok usana, jezika i grla, ili celog tela, osip, gubitak svesti ili
otezano gutanje (teska alergijska reakcija). Ova nezeljena dejstva su retka i javljaju se kod najvise 1 na 1000
pacijenata koji uzimaju lek.

e Iznenadna pojava teskog osipa na kozi ili crvenila na kozi sa plikovima ili ljuStenjem koze, mozZe se javiti
¢ak 1 nakon nekoliko nedelja od zapocinjanja terapije. Mogu se pojaviti i jaki plikovi i krvarenja usana, ociju,
usta, nosa i polnih organa. Osipi na kozi mogu da se razviju u ozbiljna, Siroko rasprostranjena ostec¢enja koze
(ljustenje povrsinskog sloja koze (epidermisa) i povrSinskih sluzokoZza) sa posledicama koje mogu biti zivotno
ugrozavajuce. Ovo bi mogli da budu simptomi multiformnog eritema ili Stivens-Johnson-ovog sindroma ili
toksi¢ne epidermalne nekrolize ili reakcija na lek sa povecanjem jedne vrste belih krvnih ¢elija (eozinofila) i
sistemskim simptomima. Ova neZeljena dejstva su veoma retka i javljaju se kod najvise 1 na 10 000
pacijenata koji uzimaju lek.
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e Rasprostranjen osip, groznica-visoka telesna temperatura i uvecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili
sindrom preosetljivosti na lekove), javljaju se veoma retko, kod viSe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju
lek.

U ostala nezeljena dejstva se ubrajaju:

esta (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
glavobolja,
dejstva na zeludac ili creva: dijareja, bol u stomaku, otezano praznjenje creva, nadimanje (vetrovi),
pojava mucnine ili povracanja,
reakcija na mestu primene,
pojava benignih polipa u Zelucu.

e o 0o o o

Povremena (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e otok stopala i sko¢nih zglobova,

poremecaj spavanja (nesanica),

vrtoglavica, ose¢aj peckanja “trnjenje”, pospanost,

vertigo,

problemi sa vidom, kao $to je zamagljen vid,

suva usta,

poremecene vrednosti laboratorijskih parametara krvi koji ukazuju na funkciju jetre,

osip na kozi, koprivnjaca i svrab po kozi,

prelomi kuka, zgloba ruke ili kicme (ukoliko se lek Esomeprazol NORMON primenjuje u velikim
dozama i tokom duzeg vremenskog perioda).

Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e problemi sa krvnom slikom, kao §to je smanjen broj belih krvnih zrnaca ili krvnih ploc€ica, §to moze da se
manifestuje malaksalo$¢u, stvaranjem modrica i veCom verovatno¢om nastanka infekcija,

smanjenje koncentracije natrijuma u krvi, §to moZze uzrokovati malaksalost, povracanje i gréeve,

osecaj uznemirenosti, zbunjenosti ili depresije,

izmene Cula ukusa,

iznenadna pojava §iStanja u plu¢ima, gubitak daha (kratak dah) (bronhospazam),

zapaljenje sluzokoze usta,

infekcija izazvana gljivicama koja moze da zahvati creva,

problemi sa jetrom, ukljucujuci zuticu, koja se manifestuje zutom prebojenosc¢u koze, sluzokoze i urina kao i
umorom,

opadanje kose (alopecija),

osip na kozi pri izlaganju suncu,

bol u zglobovima (artralgija) ili misi¢ima (mijalgija),

opsti osecaj slabosti i nedostatka energije,

pojacano znojenje.

Veoma retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
e promene u krvnoj slici ukljucujuéi agranulocitozu (nedostatak belih krvnih zrnaca),

agresivnost,

kada vidite, osecate ili Cujete stvari koje ne postoje (halucinacije),

teski problemi sa jetrom koji dovode do slabosti jetre i zapaljenja mozga,

nagla pojava teskog osipa na kozi ili plikova ili ljuStenja koZe, §to moze biti udruzeno sa groznicom-
povisenom telesnom temperaturom i bolom u zglobovima (multiformni eritem, Stivens-Johnson-ov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza, reakcija na lek sa pove¢anjem jedne vrste belih krvnih ¢elija (eozinofila) i
sistemskim simptomima),
e miSi¢na slabost,
o teSki problemi sa bubrezima,
e povecanje dojki kod muskaraca.

NezZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moZe proceniti na osnovu dostupnih podataka):
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e ukoliko primate lek Esomeprazol NORMON duze od tri meseca, moze do¢i do smanjenja koncentracije
magnezijuma u krvi, §to moze da dovede do umora, spontanog gréenja miSic¢a, dezorijentacije, gréeva
(konvulzija), vrtoglavice i ubrzanja sr¢anog ritma. Ukoliko primetite bilo koji od ovih simptoma, odmah se
obratite svom lekaru. Niska koncentracija magnezijuma u krvi moze dovesti i do smanjenja koncentracije
kalijuma ili kalcijuma u krvi. Vas lekar se moze odluciti da sprovodi redovne laboratorijske analize krvi kako bi
pratio koncentraciju magnezijuma u krvi,

e zapaljenje creva, koja dovodi do dijareje (proliva),

e 0sip, sa moguc¢im bolom u zglobovima.

Lek Esomeprazol NORMON u veoma retkim slu¢ajevima moze da utice na bela krvna zrnca i dovede do
oslabljenog imuniteta. Ukoliko imate infekciju sa simptomima kao §to su povisena telesna temperatura i tesko
oslabljeno opste stanje organizma, ili poviSenu temperaturu sa simptomima lokalne infekcije kao §to je bol u
vratu, grlu ili ustima, ili imate oteZano mokrenje, morate se posavetovati sa lekarom §to pre, kako bi se
nedostatak belih krvnih zrnaca (agranulocitoza) iskljucio laboratorijskom analizom krvi. Neophodno je da tom
prilikom date sve informacije o leku koji primate.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih
reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Esomeprazol NORMON
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Lekar i bolnicki farmaceut su odgovorni za ispravno ¢uvanje, koris¢enje i odlaganje leka Esomeprazol
NORMON.

Ne smete koristiti lek Esomeprazol NORMON posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i
unutra$njem pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C
Cuvati u originalnom pakovanju (kartonska kutija) radi zastite od svetlosti.
Bocice se mogu Cuvati pri normalnom unutra$njem svetlu van kutije do 24 sata.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije
Hemijska i fizika stabilnost nakon rekonstitucije je potvrdena u toku 12 sati na temperaturi do 30 °C.
Sa mikrobioloske tacke gledista, nakon rekonstitucije pripremljeni rastvor treba upotrebiti odmah.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Esomeprazol NORMON

Aktivna supstanca je esomeprazol-natrijum.

Jedna bocica praska za rastvor za injekciju/infuziju sadrzi 42,5 mg esomeprazol-natrijuma, $to odgovara 40 mg
esomeprazola.

Pomo¢ne supstance su dinatrijum-edetat i natrijum-hidroksid.
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Kako izgleda lek Esomeprazol NORMON i sadrzaj pakovanja

Esomeprazol NORMON je beli ili skoro beli, liofilizovani prasak, poroznog izgleda.
Rastvara se pre upotrebe.

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena bocica (tip I) zapremine 10 ml, zatvorena hlorobutil gumenim
¢epom sive boje preko kojeg se nalazi aluminijumska kapica sa plasticnim f7ip-off poklopcem.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 staklena bocica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

FARMALOGIST D.O.0. BEOGRAD
Mirijevski bulevar 3, Beograd
Proizvodac:

LABORATORIOS NORMON, S.A.,
Ronda de Valdecarrizo, 6, Tres Cantos, Madrid, Spanija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2026.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

001536528 2024 od 19.03.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Lek Esomeprazol NORMON sadrzi 40 mg esomeprazola, u obliku natrijumove soli. Svaka bocica takode sadrzi
dinatrijum-edetat i natrijum-hidroksid (< 1 mmol natrijuma).

Bocice su namenjene samo za jednokratnu upotrebu. Ukoliko ceo rekonstituisani sadrzaj bocice nije potreban
za jednu dozu, sav neiskori$¢en rastvor treba odbaciti.

Za dodatne informacije o preporukama za doziranje i uslovima ¢uvanja, videti odeljke 3 i 5 ovog Uputstva.

Priprema i primena rekonstituisanog rastvora:
Da biste rekonstituisali rastvor, uklonite plasticni poklopac sa vrha bocice leka Esomeprazol NORMON i
probusite ¢ep u sredini oznacenog kruga, drze¢i iglu uspravno, kako biste pravilno probili ¢ep.

Rekonstituisani rastvor za injekcije 1 infuzije mora biti bistar i bezbojan do bledo Zut. Pre primene treba ga
vizuelno pregledati radi detektovanja Cestica i promene boje i treba ga koristiti samo dok je rastvor bistar.

Fizicka i hemijska stabilnost nakon rekonstitucije je potvrdena u toku 12 sati na temperaturi do 30 °C.
Medutim, sa mikrobioloske tacke gledista, nakon rekonstitucije proizvod treba primeniti odmah.

Injekcija leka Esomeprazol NORMON
Za pripremu rastvora za injekcije:

Injekcija doza 40 mg
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Rastvor za injekciju (8 mg/ml) se priprema dodavanjem 5 ml 0,9% natrijum-hlorida za intravensku pirmenu u
bocicu sa esomeprazolom u dozi od 40 mg.

Rekonstituisani rastvor za injekcije treba primenjivati intravenski tokom perioda od najmanje 3 minuta.

Za dodatne informacije o primeni, videti odeljak 4.2 Sazetka karakteristika leka.

Infuzija leka Esomeprazol NORMON
Za pripremu rastvora za infuziju:

Infuzija doza 40 mg
Rastvor za infuziju se priprema rastvaranjem sadrzaja jedne bocice esomeprazola u najvise 100 ml 0,9%
rastvora natrijum-hlorida za intravensku upotrebu.

Infuzija doza 80 mg
Rastvor za infuziju se priprema rastvaranjem sadrzaja dve bocice esomeprazola u dozi od 40 mg u najvise
100 ml 0,9% rastvora natrijum-hlorida za intravensku upotrebu.

Za dodatne informacije o primeni, videti odeljak 4.2 Sazetka karakteristika leka.

Odlaganje

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.
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