GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

ESOme o FaZO| AﬁiSTO(D 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Esomeprazol

ARISTO

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Esomeprazol Aristo® und wofir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Esomeprazol
Aristo® beachten?

3. Wie ist Esomeprazol Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Esomeprazol Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Esomeprazol Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Esomeprazol Aristo® enthalt einen Wirkstoff, der als
Esomeprazol bezeichnet wird. Das Arzneimittel gehort
zur Gruppe der sogenannten ,Protonenpumpenhem-
mer”. Diese bewirken, dass sich die von Ihrem Magen
produzierte Sduremenge verringert.

Esomeprazol Aristo® wird zur Behandlung der folgen-
den Erkrankungen angewendet:

Erwachsene
- .Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD)”. Bei
dieser Erkrankung gelangt Saure aus dem Magen in
die Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen und
Magen). Dadurch kommt es zu Schmerzen, Entzin-
dungen und Sodbrennen.
- Bei Geschwiren im Bereich des Magens und des
oberen Teils des Darms, die mit dem , Helicobacter
pylori” genannten Bakterium infiziert sind. Wenn Sie
an dieser Erkrankung leiden, verordnet lhnen lhr Arzt
moglicherweise zusatzlich Antibiotika zur Behandlung
der Infektion und um ein Abheilen des Geschwiirs zu
ermdglichen.
Magengeschwiire, die durch Arzneimittel hervorge-
rufen werden, die man als NSAR (nichtsteroidale An-
tirheumatika) bezeichnet. Esomeprazol Aristo® kann
auch verwendet werden, um das Entstehen von Ma-
gengeschwiiren zu verhindern, wenn Sie NSAR ein-
nehmen.
- Magensaurelberschuss, der durch eine Geschwulst im
Pankreas (Zollinger-Ellison-Syndrom) verursacht wird.
Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von er-
neuten Blutungen von Geschwiiren durch intravends
verabreichtes Esomeprazol.

Jugendliche ab 12 Jahren

- .Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD)”. Bei
dieser Erkrankung gelangt Saure aus dem Magen in
die Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen und
Magen). Dadurch kommt es zu Schmerzen, Entzin-
dungen und Sodbrennen.

- Bei Geschwiren im Bereich des Magens und des
oberen Teils des Darms, die mit dem , Helicobacter
pylori" genannten Bakterium infiziert sind. Wenn Sie
an dieser Erkrankung leiden, verordnet lhnen lhr Arzt
moglicherweise zusatzlich Antibiotika zur Behandlung
der Infektion und um ein Abheilen des Geschwiirs zu
ermdglichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Esomeprazol Aristo® beachten?

Esomeprazol Aristo® darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpumpen-
hemmer sind (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabe-
prazol, Omeprazol).

- wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthalt, ein-
nehmen (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

-wenn Sie jemals infolge der Anwendung von
Esomeprazol Aristo® oder anderen relevanten Arz-
neimitteln einen schweren Hautausschlag, Hautab-
schalungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen
im Mund festgestellt haben.

Nehmen Sie Esomeprazol Aristo® nicht ein, wenn einer
der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von
Esomeprazol Aristo® mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Esomeprazol Aristo® einnehmen,
- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.
- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung ha-
ben.
- wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit Esomeprazol Aristo® vergleichbaren Arzneimittel,
das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktio-
nen festgestellt haben.
Schwere Hautreaktionen, darunter das Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Arz-
neimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit
der Behandlung mit Esomeprazol Aristo® berichtet.
Brechen Sie die Einnahme von Esomeprazol Aristo® ab
und suchen Sie umgehend érztliche Hilfe auf, wenn Sie
eines der Symptome der in Abschnitt 4 beschriebenen
schweren Hautreaktionen bei lhnen feststellen.
wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-
nin A) geplant ist.

Esomeprazol Aristo® kann die Symptome anderer Er-

krankungen Uberdecken. Sprechen Sie daher um-

gehend mit lhrem Arzt, wenn eine der folgenden

Angaben vor oder wadhrend der Einnahme von

Esomeprazol Aristo® auf Sie zutrifft:

- Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Ge-
wicht und haben Probleme mit dem Schlucken.

- Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungssto-
rungen.

- Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

- Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Fazes).

Wenn |hnen Esomeprazol Aristo® zur Einnahme ,nach
Bedarf” verschrieben wurde, wenden Sie sich an lhren
Arzt, wenn die Krankheitsanzeichen anhalten oder sich
verandern.

Wenn Sie Esomeprazol Aristo® mehr als drei Monate
anwenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt
in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen,
Verwirrtheit, Krédmpfe, Schwindelgefihl und erhdhte
Herzfrequenz &duBern. Wenn eines dieser Symptome
bei Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt.
Niedrige Magnesiumwerte kénnen auflerdem zu ei-
ner Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut
fuhren. lhr Arzt wird moglicherweise regelméBige Blut-
untersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesiumwerte
durchfihren.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Esomeprazol kann lhr Risiko fur Huft-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhohen, besonders
wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortiko-
steroide (diese koénnen das Risiko einer Osteoporose
erhdhen) einnehmen.

Hautausschlag und Hautsymptome

Falls bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, insbeson-
dere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverzlglich lhren Arzt, da Sie die Be-
handlung mit Esomeprazol Aristo® eventuell abbrechen
sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheits-
schadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu er-
wéhnen.

Bei Patienten, die Esomeprazol einnahmen, traten
schwere Hautausschlage auf (siehe auch Abschnitt 4.
+Welche Nebenwirkungen sind moglich?”). Der Aus-
schlag kann Geschwdire in Mund, Rachen, Nase, Geni-
talien und Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen)
beinhalten. Diese schweren Hautausschlage treten oft
nach grippeéhnlichen Symptomen, wie Fieber, Kopf-
und Gliederschmerzen auf. Der Ausschlag kann grof3e

Teile des Kérpers betreffen und mit Blasenbildung und
Abschéalen der Haut einhergehen.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Be-
handlung (auch nach mehreren Wochen) einen Haut-
ausschlag oder eines dieser Hautsymptome entwickeln,
beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Kinder unter 12 Jahren
Esomeprazol Aristo® ist furr Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Esomeprazol Aristo® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist wichtig, weil
Esomeprazol Aristo® die Wirkweise einiger Arzneimittel
beeinflussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss
auf die Wirkung von Esomeprazol Aristo® haben kon-
nen.

Nehmen Sie Esomeprazol Aristo® nicht ein, wenn Sie
ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthalt, einnehmen (zur
Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen:

- Atazanavir oder Saquinavir (zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

- Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

- Ketoconazol, ltraconazol oder Voriconazol (zur Be-
handlung von Infektionen, die durch einen Pilz hervor-
gerufen werden)

- Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

- Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Be-
handlung von Depressionen)

- Diazepam (zur Behandlung von Unruhe, zur Entspan-
nung von Muskeln oder bei Epilepsie)

- Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss |hr Arzt Kontrolluntersu-
chungen zu Beginn und am Ende der Einnahme von
Esomeprazol Aristo® durchfiihren.

- Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet wer-
den, wie z. B. Warfarin. lhr Arzt muss méglicherweise
Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende der
Einnahme von Esomeprazol Aristo® durchfiihren.

- Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio intermit-
tens — einem Schmerz, der beim Gehen in lhren Bei-
nen aufgrund von Durchblutungsstérungen auftritt)

- Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstérungen und
Sodbrennen)

- Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprob-
lemen)

- Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs ein-
gesetzt wird) — wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis
einnehmen, setzt lhr Arzt lhre Behandlung mit Esome-
prazol méglicherweise voriibergehend ab.

- Tacrolimus (angewendet bei Organtransplantationen)

- Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberku-
lose)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung von Depressionen)

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt liber alle derzeit
von lhnen eingenommenen Arzneimittel informieren,
wenn |lhnen die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromy-
cin zusammen mit Esomeprazol Aristo® zur Behandlung
von Geschwiiren verschrieben wurden, die durch eine
Helicobacter-pylori-Infektion verursacht werden.

Einnahme von Esomeprazol Aristo® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie kénnen die Kapseln mit Nahrung oder auf niichter-
nen Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Esomeprazol Aristo®
wahrend dieser Zeit einnehmen dirfen.

Es ist nicht bekannt, ob Esomeprazol Aristo® in die
Muttermilch tbergeht. Daher sollten Sie Esomeprazol
Aristo® nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Esomeprazol Aristo® lhre
Fahigkeit, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigt. Es kénnen jedoch Nebenwirkungen wie
Schwindel (gelegentlich) oder verschwommenes Sehen
(selten) auftreten (siche Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?”). Wenn Sie davon betroffen
sind, sollten Sie nicht aktiv am StraBenverkehr teilneh-
men und keine Maschinen bedienen.

Esomeprazol Aristo® enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei”.

3. Wie ist Esomeprazol Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

- Wenn Sie dieses Arzneimittel Uber einen langen Zeit-
raum einnehmen, wird lhr Arzt Kontrolluntersuchungen
durchflihren (insbesondere, wenn Sie Esomeprazol
Avristo® langer als ein Jahr einnehmen).

- Falls Ihr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie dieses Arznei-
mittel nach Bedarf einnehmen sollen, informieren Sie
ihn, wenn sich lhre Beschwerden veréndern.

Wie viel soll eingenommen werden?

Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele Kapseln und wie lange Sie
diese einnehmen sollen. Dies ist abhéngig von der Art
Ihrer Erkrankung, lhrem Alter und davon, wie gut lhre
Leber arbeitet.

Nachfolgend sind die empfohlenen Dosierungen ange-
geben.

Erwachsene ab 18 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gastro-

Ssophagealer Refluxkrankheit (GERD)

- Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserohre
leicht geschadigt ist, betragt die empfohlene Dosis
1 magensaftresistente Kapsel Esomeprazol Aristo®
40 mg pro Tag Uber einen Zeitraum von 4 Wochen. |hr
Arzt verordnet Ihnen mdéglicherweise die gleiche Do-
sis fur 4 weitere Wochen, wenn lhre Speiseréhre noch
nicht wieder verheilt ist.

- Sobald die Speiserdhre verheilt ist, betrdgt die
empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Kapsel
Esomeprazol Aristo® 20 mg taglich.

- Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, betragt
die empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Kap-
sel Esomeprazol Aristo® 20 mg pro Tag. Sobald die
Erkrankung unter Kontrolle ist, sagt lhnen |hr Arzt
méglicherweise, dass Sie lhr Medikament nach Bedarf
einnehmen sollen, bis zu 1 magensaftresistente Kapsel
Esomeprazol Aristo® 20 mg taglich.




- Wenn Sie schwerwiegende Leberstérungen haben,
verordnet lhnen lhr Arzt méglicherweise eine niedri-
gere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infek-

tion mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur

Vorbeugung eines Riickfalls

- Die empfohlene Dosis ist 1 magensaftresistente Kap-
sel Esomeprazol Aristo® 20 mg 2-mal taglich fiir eine
Woche.

- Ihr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie beispiels-
weise Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch NSAR

(nichtsteroidale Antirheumatika) verursacht werden

- Die empfohlene Dosis ist 1 magensaftresistente Kap-
sel Esomeprazol Aristo® 20 mg 1-mal taglich fir 4 bis
8 Wochen.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie

NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika) einnehmen:

- Die empfohlene Dosis ist 1 magensaftresistente Kap-
sel Esomeprazol Aristo® 20 mg 1-mal taglich.

Zur_Behandlung von Magenséaureliberschuss, verur-
sacht durch eine Geschwulst im Pankreas (Zollinger-
Ellison-Syndrom)

- Die empfohlene Dosis ist 1 magensaftresistente Kap-
sel Esomeprazol Aristo® 40 mg 2-mal taglich.

- |hr Arzt passt die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf
an und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das Me-
dikament einnehmen missen. Die Maximaldosis sind
80 mg 2-mal taglich.

Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneu-

ten Blutungen von Geschwiiren durch intravenés verab-

reichtes Esomeprazol

- Die empfohlene Dosis ist 1 magensaftresistente
Kapsel Esomeprazol Aristo® 40 mg 1-mal taglich fur
4 Wochen.

Jugendliche ab 12 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gastro-

Ssophagealer Refluxkrankheit (GERD)

- Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserdhre
leicht geschadigt ist, betrdgt die empfohlene Dosis
1 magensaftresistente Kapsel Esomeprazol Aristo®
40 mg pro Tag Uber einen Zeitraum von 4 Wochen. |hr
Arzt verordnet lhnen mdéglicherweise die gleiche Do-
sis flr 4 weitere Wochen, wenn lhre Speiseréhre noch
nicht wieder verheilt ist.

- Sobald die Speiserdhre verheilt ist, betrdgt die
empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Kapsel
Esomeprazol Aristo® 20 mg taglich.

- Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, betragt
die empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Kapsel
Esomeprazol Aristo® 20 mg pro Tag.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberstérungen haben,
verordnet lhnen lhr Arzt mdglicherweise eine niedri-
gere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infek-

tion mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur

Vorbeugung eines Riickfalls

- Die empfohlene Dosis ist 1 magensaftresistente Kap-
sel Esomeprazol Aristo® 20 mg 2-mal taglich fiir eine
Woche.

- |hr Arzt wird Ihnen ebenfalls Antibiotika wie beispiels-
weise Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Art der Anwendung

- Sie kénnen die Kapseln zu jeder Tageszeit einnehmen.

- Sie kénnen die Kapseln mit Nahrung oder auf niichter-
nen Magen einnehmen.

- Schlucken Sie lhre Kapseln im Ganzen mit einem
Glas Wasser. Die Kapseln durfen nicht zerkaut oder
zerdrickt werden. Sie enthalten berzogene Pellets,
die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen durch
die Saure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets
nicht zerstoért werden.

Bei Schwierigkeiten mit dem Schlucken von Kapseln
Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Kapseln
haben:

- Offnen Sie die Kapseln und geben Sie den Inhalt in ein
halbes Glas Wasser ohne Kohlenséure. Verwenden Sie
keine anderen Flissigkeiten.

- Rihren Sie um und trinken Sie die Flissigkeit dann
sofort oder innerhalb von 30 Minuten. Rihren Sie die
Mischung unmittelbar vor dem Trinken immer um. Die
Mischung wird nicht klar.

- Um sicherzustellen, dass Sie die gesamte Mischung
getrunken haben, fiillen Sie das Glas erneut halb mit
Wasser. Das Glas wird umgeschwenkt und dann ausge-
trunken. Die festen Bestandteile enthalten das Arznei-
mittel. Zerkauen oder zerstof3en Sie diese bitte nicht.

Kinder unter 12 Jahren
Esomeprazol Aristo® ist fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist bei dlteren Patienten nicht er-
forderlich.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Esomeprazol
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge Esomeprazol Aristo®
eingenommen haben, als von lhrem Arzt verschrieben,
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Wenn Sie die Einnahme von Esomeprazol Aristo®

vergessen haben

- Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es
dann jedoch bald Zeit fiir Ihre néchste Dosis sein, las-
sen Sie die vergessene Dosis aus.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (zwei Dosen
gleichzeitig), um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Ne-
benwirkungen bei sich bemerken, beenden Sie die
Einnahme von Esomeprazol Aristo® und wenden Sie
sich unverziiglich an einen Arzt:

- Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Mudigkeit
kénnen Symptome sein, die auf Leberfunktionssto-
rungen hindeuten. Diese Symptome sind selten und
kénnen bei weniger als 1 von 1.000 mit Esomeprazol
behandelten Patienten auftreten.

- Plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung

der Lippen, der Zunge und des Halses oder des Kér-

pers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwer-
den (schwere allergische Reaktion). Diese Symptome
sind selten und kénnen bei weniger als 1 von 1.000 mit

Esomeprazol behandelten Patienten auftreten.

Auch nach mehreren Behandlungswochen kann es

zu einem pldtzlichen Auftreten eines schweren Haut-

ausschlags oder einer Hautrétung mit Blasenbildung
oder Ablésen der Haut kommen. Es kdnnen auch
eine schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen
der Lippen, der Augen, des Mundes, der Nase und
der Genitalien auftreten. Die Hautausschlage kdnnen
sich zu schweren groBflachigen Hautbeschadigungen

(Ablésung der Epidermis und oberflachlichen Schleim-

haute) mit lebensbedrohlichen Folgen entwickeln.

Diese konnten ein ,Erythema multiforme”, ein ,Ste-

vens-Johnson-Syndrom”, eine ,toxische epidermale

Nekrolyse” oder eine ,Arzneimittelreaktion mit Eo-

sinophilie und systemischen Symptomen” darstellen.

Diese Symptome sind sehr selten und kénnen bei we-

niger als 1 von 10.000 mit Esomeprazol behandelten

Patienten auftreten.

Weit ausgebreiteter Ausschlag, hohe Kérpertempera-

tur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom

oder Arzneimitteliberempfindlichkeit). Diese wurden
sehr selten beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen

- Auswirkungen auf den Magen und/oder Darm: Durch-
fall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bléhungen (Flatu-
lenz)

- Ubelkeit oder Erbrechen

- gutartige Magenpolypen

GIl451000-11/DE/0225

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

- Schwellung der FiiBe und FuBknéchel

- Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

- Schwindel, Kribbeln, Mudigkeit

- Drehschwindel (Vertigo)

- Mundtrockenheit

- veranderte Ergebnisse der Bluttests, mit denen die
Leberfunktion geprft wird

- Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

- Knochenbriiche der Hiifte, des Handgelenks oder der
Wirbelsdule (wenn Esomeprazol in hohen Dosierun-
gen und Uber eine ldngere Zeit eingenommen wird)
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen”)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Stérungen im Blut, wie z. B. Verminderung der Ge-
samtzahl der weiBen Blutkérperchen oder der Blut-
plattchen. Dies kann zu Schwache und blauen Flecken
fihren oder das Auftreten von Infekten erhdhen.

- niedrige Natriumkonzentrationen im Blut. Dies kann
zu Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und Muskelkramp-
fen fuhren.

- Erregung, Verwirrtheitszusténde, Depressionen

- Geschmacksveranderungen

- Sehstérungen wie unscharfes Sehen

- plétzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzat-
migkeit (Bronchialkrémpfe)

- Entziindung des Mundinnenraums

- Eine als ,,Soor” bezeichnete Infektion, die den Magen-
Darm-Trakt betreffen kann und von einem Pilz hervor-
gerufen wird.

- Leberfunktionsstérungen, inklusive Gelbsucht, welche
zu Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins
und Mudigkeit flihren kénnen.

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen
(Myalgie)

- generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb

- vermehrtes Schwitzen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen

- Veranderungen des Blutbilds einschlieBlich Agranulo-
zytose (Fehlen weil3er Blutkdrperchen)

- Aggressivitat

- Sehen, Fuhlen und Héren von Dingen, die nicht vor-
handen sind (Halluzinationen)

- schwere Leberfunktionsstérungen, die zu Leberversa-
gen und Gehirnentziindung fiihren

- plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag,
Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Dies kann mit
hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, to-
xische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen).

- Muskelschwéche

- schwere Nierenfunktionsstérungen

- VergréBerung der mannlichen Brust

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar

- niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesia-
mie) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafBnahmen”)

- Darmentziindung (fiihrt zu Durchfall)

- Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann Esomeprazol Aristo® die
weiBen Blutkdrperchen beeinflussen und zu einer Im-
munschwache fihren. Wenn Sie eine Infektion mit
Symptomen wie Fieber und einem stark reduzierten
allgemeinen Gesundheitszustand haben oder Fieber
mit Symptomen einer lokalen Infektion, wie Schmer-
zen im Nacken, Rachen, Mund oder Schwierigkeiten
beim Wasserlassen, miissen Sie lhren Arzt so schnell
wie mdglich aufsuchen. Er wird dann schnellstméglich
ein Fehlen an weiB3en Blutkérperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausschlieBen. Es ist wichtig, dass
Sie lhren Arzt Uber die von lhnen zurzeit eingenomme-
nen Medikamente informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Esomeprazol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und auf der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung (Blisterstreifen) aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Esomeprazol Aristo® enthilt

- Der Wirkstoff ist: Esomeprazol.
Esomeprazol Aristo® enthalt 20 mg Esomeprazol (als
Esomeprazol-Hemimagnesium 1 H,0).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt:
Rohpellets: Carrageen (Ph. Eur.) (Typ Kappa), Mikro-
kristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), Natriumhyd-
roxid, Natriumhydrogencarbonat

Isolieriiberzug:  Poly(vinylalkohol)-graft-poly(ethylen-
oxid), Natriumhydroxid, Talkum, Titandioxid (E 171),
Siliciumdioxid-Hydrat

Magensaftresistenter Filmiberzug: Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1), Dispersion 30% (Ph. Eur.),
Triethylcitrat, Talkum, Titandioxid (E 171)

Kapselhiille:
Kapselhtille (Oberteil): Gelatine, Titandioxid (E 171),

Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Kapselhtille (Unterteil): Gelatine, Titandioxid (E 171)

Wie Esomeprazol Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Magensaftresistente Hartkapseln (KapselgréBe 3) mit ei-
nem opak-weiBen Kapselkorpus und mit einer undurch-
sichtigen hellgelben Kappe. Die Kapsel enthélt weiBe bis
gebrochen weif3e magensaftresistente Pellets.
Esomeprazol Aristo® Hartkapseln kénnen einen cha-
rakteristischen Geruch aufweisen, welcher jedoch keine
Beeintrachtigung der Produktqualitat darstellt.

Die Kapseln befinden sich in Polyamid-Aluminium-PVC/
Aluminium-Blistern.

PackungsgréBen: 15, 30, 60 und 90 Kapseln

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250
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