Pakendi infoleht: teave kasutajale

Elfimest, 20 mg gastroresistentsed tabletid
esomeprasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst vdi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.

- Kui pérast 14 pdeva moodumist te ei tunne end paremini v3i tunnete end halvemini, peate
votma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Elfimest ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Elfimest’i votmist
Kuidas Elfimest’i v3tta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Elfimest’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Elfimest ja milleks seda kasutatakse

Elfimest sisaldab toimeainet nimega esomeprasool. See kuulub prootonpumba inhibiitoriteks
nimetatavate ravimite gruppi. Need ravimid vihendavad happe tootmist maos.

Seda ravimit kasutatakse reflukshaiguse vaevuste (nt kdrvetised ja maohappe tagasivool) lithiajaliseks
raviks tdiskasvanutel.

Refluksiks nimetatakse maosisaldise tagasivoolu maost s6dgitorusse, mille tdttu s66gitoru v3ib
muutuda pdletikuliseks ja valulikuks. See vdib tekitada selliseid siimptomeid, nagu valulik kdrvetav
tunne rinnus, mis levib edasi kurku (k&rvetised) ning hapu maitse suus (maohappe tagasivool).

Elfimest ei ole mdeldud kiireks leevenduseks. Seisundi paranemiseks vdib olla vaja votta tablette 2...3
jérjestikusel pdeval. Kui parast 14 pdeva moddumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end
halvemini, peate votma ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Elfimest’i votmist

Arge vitke Elfimest’i:

- kui olete esomeprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline.

- kui olete teiste prootonpumba inhibiitorite (nt pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool v&i
omeprasool) suhtes allergiline.
- kui te votate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV infektsiooni raviks).

Arge votke seda ravimit, kui midagi iilalmainitust kehtib teie puhul. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Elfimest'i vStmist pidage ndu oma arstiga:
- kui teil on varem esinenud maohaavandit v3i teie magu on opereeritud;



- kui te olete refluksi vdi korvetiste tottu pidevat ravi kasutanud juba iile 4 nidala;

- kui teil on kollatdbi (naha vdi silmade kollasus) voi tdsised maksaprobleemid;

- kui teil on tdsine neeruhaigus;

- kui te olete iile 55-aastane ja teie refluksi siimptomid on hiljuti tekkinud v6i muutunud vai teil
on vajadus kasutada kasimiitigis olevaid seedehdirete voi kdrvetiste ravimeid iga pdev;

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid parast ravi Elfimest’iga sarnase ravimiga, mis
vihendab maohappesust;

- kui teil on ldhiajal plaanis endoskoopiline uuring voi viljahingatava dhu uurea test;

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliiiisi (kromograniin A).

Radkige kohe oma arstile, kui enne vdi sellel ajal, kui hakkasite seda ravimit kasutama, on tekkinud

moni allpool loetletud siimptomitest, kuna need vdivad olla mone teise, tdsisema haiguse ndhud:

- te olete kaotanud ilma pdhjuseta palju oma kehakaalust;

- teil esineb neelamisraskusi vdi valu neelamisel;

- teil tekib kdhuvalu voi seedehdirete siimptomid, nagu iiveldus, tdiskdhutunne, kdhupuhitus,
eriti parast soomist;

- te oksendate toitu voi verd, mis oksemassides sarnaneb mustjale kohvipurule;

- teie viljaheide on musta varvi (veri viljaheites);

- teil on tdsine voi piisiv kdhulahtisus — esomeprasooli on seostatud nakkusliku kdhulahtisuse
tekke kergelt tdusnud riskiga;

- kui teil tekib nahal6ove, eelkdige pdikese eest katmata piirkondades, teatage vdimalikult
kiiresti oma arstile, sest v3ib juhtuda, et peate ravi Elfimest’iga katkestama. Kindlasti mainige
ka koiki teisi kdrvaltoimeid, nt liigesevalu.

Poorduge viivitamatult meditsiinitéotajate poole, kui teil esineb rindkerevalu koos peapdoritusega,
higistamist, pearinglust vdi 6lavalu koos dhupuudusega. See vdib olla tdsise siildamehiire siimptomiks.

Kui midagi nimetatust kehtib teie kohta (voi te ei ole kindel), rddkige sellest kohe oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi kasutada lapsed ja alla 18-aastased noorukid.

Muud ravimid ja Elfimest

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid. See on sellepirast, et Elfimest voib mdjutada mdnede ravimite toimet ja mdnedel ravimitel
on omakorda mdju Elfimest’i toimele.

Arge votke seda ravimit, kui te vétate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV infektsiooni
raviks).

Eriti oluline on, et te iitleks oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate klopidogreeli (kasutatakse
verehiiiivete tekke viltimiseks).

Arge kasutage seda ravimit koos teiste ravimitega, mis takistavad maohappe teket, nagu
prootonpumba inhibiitorid (nt pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool vdi omeprasool) voi H,-
antagonistid (nt ranitidiin vdi famotidiin).

Vajadusel voite te kasutada seda ravimit koos antatsiididega (nt magaldraat, algiinhape,
naatriumbikarbonaat, alumiiniumhiidroksiid, magneesiumkarbonaat v6i nende kombinatsioonid).

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te vtate mdnda jirgnevatest ravimitest:

- ketokonasool ja itrakonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

- vorikonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks) ja klaritromiitsiin (kasutatakse
infektsioonide raviks). Kui teil on ka tdsiseid maksaprobleeme ja teid ravitakse pikka aega, v3ib
teie arst teie Elfimest’i annust kohandada;

- erlotiniib (vdhiravim);

- metotreksaat (kasutatakse vihi ja reumaatiliste hiirete raviks);

- digoksiin (kasutatakse siidameprobleemide korral);



- atasanaviir, sakvinaviir (kasutatakse HIV-infektsioonide raviks);

- tsitalopraam, imipramiin vdi klomipramiin (depresiooniravimid);

- diasepaam (kasutatakse drevuse raviks, lihaste 166gastamiseks vdi epilepsia korral);

- feniitoiin (epilepsiaravim);

- ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nt varfariin. Teie arst voib pidada vajalikuks teid
Elfimest’i ravi alustamisel voi Idpetamisel jilgida;

- tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise raviks — seisund, mille korral jalalihaste halb
verevarustus pdhjustab valu ja raskusi kdndimisel);

- tsisapriid (kasutatakse seedehdirete ja korvetiste korral);

- rifampitsiin (tuberkuloosiravim);

- takroliimus (kasutatakse elundisiirdamise korral);

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse depressiooni raviks).

Rasedus ja imetamine

Ennetava abinduna peaksite te Elfimest’i raseduse ajal mitte kasutama. Seda ravimit ei tohi kasutada
imetamise ajal.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Elfimest ei m&juta tdendoliselt teie autojuhtimise vi masinate késitsemise vdimet. Aeg-ajalt vdivad
siiski esineda teatud kdrvaltoimed, nagu pearinglus ja ndgemishéired (vt 15ik 4). Korvaltoimete
tekkimisel ei tohi te autot juhtida ega masinaid késitseda.

Elfimest sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tableti kohta, see tdhendab pdhimétteliselt
,.haatriumivaba“.

Elfimest sisaldab sahharoosi
See ravim sisaldab suhkruterasid, mis sisaldavad sahharoosi, teatud liiki suhkrut. Kui arst on teile
Oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Elfimest’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui palju vétta

- Soovitatav annus on iiks tablett 66pédevas.

- Arge kasutage rohkem kui soovitatud annus —1 tablett (20 mg) 66péevas, isegi kui te ei tunne
koheselt seisundi paranemist.

- Te peate seda ravimit kasutama 2...3 pdeva jérjest, enne kui teie refluksi simptomid (niiteks
korvetised ja maohappe tagasivoolusiimptomid) vihenevad.

- Ravi kestab kuni 14 péeva.

- Kui teie refluski siimptomid on 15plikult kadunud, 15petage selle ravimi votmine.

- Kui teie refluksi siimptomid siivenevad v&i ei parane pérast selle ravimi 14 pédevast
kasutamist, radkige arstiga.

Kui teie siimptomid piisivad vdi on kaua kestvad, ilmuvad jélle kohe pérast ravi 16ppu selle ravimiga,
votke iihendust oma arstiga.

Selle ravimi votmine

- Te voite tableti votta sdltumata pdeva ajast, s6dgiga voi tithja kdhuga.

- Neelake tablett alla tervena koos poole klaasitiie veega. Arge nirige ega purustage tabletti.
See on vajalik seetdttu, et tablett sisaldab kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi lammutamist
maohappe mdjul. Oluline on pelleteid mitte kahjustada.



Teine voimalus selle ravimi votmiseks

- Pange tablett klaasi, mis on poolenisti tdidetud gaseerimata veega. Arge kasutage teisi
vedelikke.

- Segage vett, kuni tablett on téielikult lahustunud (tekkinud lahus on higune), seejdrel jooge
segu kohe voi 30 minuti jooksul. Enne joomist tuleb lahust alati segada.

- Tagamaks, et sisse on vdetud kogu ravim, kasutage klaasi loputamiseks poolt klaasitdit vett
ning jooge ka see dra. Vees lahustumatuid ravimi osi ei tohi nirida ega purustada.

Kui te votate Elfimest’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate rohkem Elfimest’i kui ette néhtud, podrduge koheselt oma arsti v&i apteekri poole. Teil
vdivad tekkida siimptomid, nagu kdhulahtisus, kdhuvalu, kohukinnisus, iiveldus vdi oksendamine ja
norkus.

Kui te unustate Elfimest’i votta
Kui te unustate annuse votta, votke see dra samal pdeval niipea, kui teile meenub. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui te tiheldate endal jirgmisi tosiseid korvaltoimeid, l6petage Elfimest’i vétmine ja p6orduge

kohe arsti poole:

- Ootamatu vilistav hingamine, huulte, keele ja kdri turse, nahal66ve, minestamine v&i
neelamisraskused (raske allergiline reaktsioon, tdheldatud harva).

- Nahapunetus koos villide vdi naha koorumisega. V&ib esineda ka raskekujulisi ville ja
veritsust huultel, silmades, suus, ninas ja suguelunditel. See vdib olla Stevensi-Johnsoni
siindroom vdi toksiline epidermaalne nekroliiiis, tiheldatud viga harva.

- Kollane nahk, tume uriin ja vésimus, mis vdivad olla maksaprobleemide siimptomid,
tdheldatud harva.

Raéiikige esimesel voimalusel oma arstiga, kui teil tekib méni jéirgmistest infektsiooni
siimptomitest:

See ravim voib véga harvadel juhtudel mgjutada vere valgeliblesid nii, et tekib immuunpuudulikkus.
Kui teil on infektsioon, millega kaasnevad sellised siimptomid, nagu palavik koos tugevalt
halvenenud iildseisundiga v&i palavik koos paikse infektsiooni siimptomitega, nagu valu kaelas,
kurgus voi suus, voi urineerimisraskused, peate vdimalikult kiiresti po6rduma oma arsti poole, et
vereanaliiiisi alusel vilistada vere valgeliblede puudulikkus (agranulotsiitoos). On oluline, et te
radgiksite arstile ravimitest, mida sel ajal kasutate.

Teised korvaltoimed on:

Sage (voivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st)

- Peavalu.

- Toimed maole vdi soolestikule: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, gaasid (kdhupuhitus).
- liveldus vdi oksendamine.

- Healoomulised kasvajad (poliiiibid) maos.

Aeg-ajalt (véivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st)
- Jalgade ja pahkluude turse.

- Unehdired (unetus), unisus.

- Pearinglus, ,,ndeltega” torkimise tunne.

- Poorlemistunne (vertiigo).



- Suukuivus.
- Suurenenud maksaensiiiimide tase maksa to6d niitavates vereanaliiiisides.
- Nahal6ove, ndgesloove ja nahasiigelus.

Harv (véivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st)

- Verehiired, nagu valgete vereliblede vdi vereliistakute arvu vihenemine. See vdib pShjustada
norkust, verevalumeid v&i suurendada infektsioonide tdendosust.

- Madal naatriumi sisaldus veres. See vdib pdhjustada ndrkust, oksendamist ja krampe.

- Erutuvus, segasus vdi masendus.

- Maitsetundlikkuse muutused.

- Nagemishdired, nagu nt dhmane ndgemine.

- Ootamatult tekkiv vilistav hingamine vdi hingeldus (bronhospasm).

- Suu limaskesta pdletik.

- Kandidiaasiks ehk ,,sooriks* nimetatav infektsioon, mis v3ib esineda soolestikus ja mida
pShjustavad seened.

- Juuste viljalangemine (alopeetsia).

- Nahaloove paikesekiirgusega kokkupuutumisel.

- Liigesevalu (artralgia) voi lihasvalu (miialgia).

- Uldine halb enesetunne ja energiapuudus.

- Suurenenud higistamine.

Viga harv (véivad ilmneda kuni 1 inimesel 10000-st)

- Punaste ja valgete vereliblede ning vereliistakute arvu vihenemine (seisund, mida nimetatakse
pantsiitopeeniaks).

- Agressiivsus.

- Olematute asjade ndgemine, tundmine v&i kuulmine (hallutsinatsioonid).

- Rasked maksaprobleemid, mis pohjustavad maksapuudulikkust ja ajupdletikku.

- Lihasnorkus.

- Rasked neeruhiired.

- Rindade suurenemine meestel.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- Vere madal magneesiumisisaldus. See vdib pdhjustada ndrkust, oksendamist, krampe, varinaid
ja tekitada stidame riitmihéireid (ariitmiad). Kui teie vere magneesiumisisaldus on viga madal,
voib teil olla ka madal kaltsiumi ja/vdi kaaliumitase.

- Sooltepdletik (pShjustab kdhulahtisust).

- Loove, millega vdib kaasneda liigesevalu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Elfimest’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil v&i blistril parast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Elfimest sisaldab

- Toimeaine on esomeprasool. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg esomeprasooli
(esomeprasool magneesiumdihiidraadina).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: Metakriitilhappe etiiiilakriilaadi kopoliimeeri (1:1), talk, trietiiiiltsitraat,
hiipromelloos, suhkrusfdirid (sahharoos, maisitirklis), magneesiumstearaat,
hidroksiipropiiiiltselluloos, gliitseroolmonostearaat 40-55, poliisorbaat 80, mikrokristalliline
tselluloos, povidoon, makrogool 6000, krospovidoon, naatriumsteariiiilfumaraat.
Tableti kate: Hiipromelloos, titaandioksiid (E 171), makrogool (PEG 400), punane raudoksiid (E
172), kollane raudoksiid (E 172).

Kuidas Elfimest vilja nfeb ja pakendi sisu
Elfimest 20 mg tabletid on heleroosad, ellipsikujulised kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega
tabletid, mddtudega 6,55 x 13,6 mm.

Elfimest on saadaval pakendites, mis sisaldavad 7 ja 14 gastroresistentset tabletti blistrites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur

Island

Tootja
Balkanpharma — Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600
Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn
Tel: +372 6610 801

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2019.



