Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
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ESOMEPRAZOL BASICS 40|

a SUN PHARMA company

magensaftresistente Hartkapseln

Esomeprazol

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind m6?|ich?

CUBRhWN=—

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ESOMEPRAZOL BASICS und wofiir wird
es angewendet?

ESOMEPRAZOL BASICS enthélt den Wirkstoff Esome-
prazol. Dieser gehdrt zur Gruppe der sogenannten
,Profonenpumpenhemmer”. Diese bewirken, dass sich
die von lhrem Magen produzierte Siuremenge verringert.

ESOMEPRAZOL BASICS wird zur Behandlung der fol-
genden Erkrankungen angewendet:

Erwachsene

e ,Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD)". Bei
dieser Erkrankung gelangt Sdure aus dem Magen
in die Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen). Dadurch kommt es zu Schmerzen,
Entzindungen und Sodbrennen.

e Bei Geschwiiren im Bereich des Magens oder des
oberen Teils des Darms, die mit dem Helicobacter
pylori genannten Bakterium infiziert sind. Wenn
Sie an dieser Erkrankung leiden, verordnet |hr
Arzt lhnen méglicherweise zusdtzlich Antibiotika
zur Behandlung der Infektion, und um ein Abhei-
len des Geschwiirs zu erméglichen.

*  Magengeschwiire, die durch Arzneimittel hervor-
gerufen werden, die man als NSAR (nicht-steroidale
Antirheumatika) bezeichnet. ESOMEPRAZOL BA-
SICS kann auch verwendet werden, um das Ent-
stehen von Magengeschwiiren zu verhindern, wenn
Sie NSAR einnehmen.

*  Magensdureiberschuss, der durch eine Geschwulst
in der Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-Syn-
drom) verursacht wird.

e Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von
erneuten Blutungen von Geschwiiren durch intra-
vends verabreichtes Esomeprazol.

Jugendliche ab 12 Jahren

e ,Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD)". Bei
dieser Erkrankung gelangt Sdure aus dem Magen
in die Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen). Dadurch kommt es zu Schmerzen,
Entzindungen und Sodbrennen.

e Bei Geschwiiren im Bereich des Magens oder des
oberen Teils des Darms, die mit dem Helicobacter
pylori genannten Bakterium infiziert sind. Wenn
Sie an dieser Erkrankung leiden, verordnet |hr
Arzt lhnen méglicherweise zusdtzlich Antibiotika
zur Behandlung der Infektion, und um ein Abhei-
len des Geschwiirs zu erméglichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ESOMEPRAZOL BASICS beachten?

ESOMEPRAZOL BASICS darf nicht eingenommen

werden,

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

e wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpum-
penhemmer sind (z.B. Pantoprazol, Lansoprazol,
Rabeprazol, Omeprazol).

* wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthdlt,
einnehmen (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

¢ wenn Sie jemals infolge der Anwendung von Eso-
meprazol oder anderen relevanten Arzneimitteln
einen schweren Hautausschlag, Hautabschélun-
gen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im
Mund festgestellt haben.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie ESOMEPRAZOL BASICS einnehmen,
wenn Sie eine schwere Leberfunkfionsstérung haben.

 wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben.

e wenn Sie einen Mangel an Vitamin B12 haben oder
das Risiko fir einen Vitamin B12-Mangel besteht.

e wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit
einem mit ESOMEPRAZOL BASICS vergleichba-
ren Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure
reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben. Schwe-
re Hautreaktionen, darunter das Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Arz-
neimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen (DRESS), wurden im Zusam-
menhang mit der Behandlung mit Esomeprazol
berichtet. Brechen Sie die Einnahme von Esome-
prazol ab und suchen Sie umgehend drztliche
Hilfe auf, wenn Sie eines der Symptome der in
Abschnitt 4 beschriebenen schweren Haureak-
tionen bei lhnen feststellen.

e wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromo-
granin A) geplant ist.

ESOMEPRAZOL BASICS kann die Symptome anderer
Erkrankungen iberdecken. Sprechen Sie daher umge-
hend mit lhrem Arzt, wenn einer der folgenden Anga-
ben vor oder wihrend der Einnahme von ESOME-
PRAZOL BASICS auf Sie zutrifft:
Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel
Gewicht und haben Probleme mit dem Schlucken.
e Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
storungen.
e Sie erbrechen Nahrung oder Blut.
e Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Fézes).

Wenn lhnen ESOMEPRAZOL BASICS zur Einnahme
nach Bedarf” verschrieben wurde, wenden Sie sich
an lhren Arzt, wenn die Krankheitsanzeichen an-
halten oder sich verdndern.

Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie
ESOMEPRAZOL BASICS kann lhr Risiko fir Hift,
Handgelenks- und Wirbelsdulenfrakturen leicht erhdhen,
besonders wenn dieser Uber einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr eingenommen wird. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn
Sie Kortikosteroide (diese konnen das Risiko einer
Osteoporose erhhen) einnehmen.

Hautausschlag und Hautsymptome

Falls bei lhnen ein Hautausschlag aufiritt, insbesonde-
re in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die
Behandlung mit ESOMEPRAZOL BASICS eventuell
abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheifsschédliche Auswirkungen wie Gelenkschmer-
zen zu erwdhnen.

Bei Patienten, die Esomeprazol einnahmen, traten
schwere Hautausschlage auf (siehe auch Abschnift
4). Der Ausschlag kann Geschwiire in Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Konjunktivitis (rofe und geschwol-
lene Augen) beinhalten. Diese schweren Hautausschlage
treten oft nach grippedhnlichen Symptomen, wie Fieber,
Kopf- und Gliederschmerzen auf. Der Ausschlag kann
groBe Teile des Kérpers betreffen und mit Blasenbil-
dung und Abschdlen der Haut einhergehen.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend 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.

Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist
wichtig, weil ESOMEPRAZOL BASICS die Wirkweise
einiger Arzneimittel beeinflussen kann, und weil einige
Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von ESOME-
PRAZOL BASICS haben kénnen.

Nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthdlt, einnehmen
(zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn

Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

e Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

¢ Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

e Ketoconazol, ltraconazol oder Voriconazol (zur
Behandlung von Infektionen, die durch einen Pilz
hervorgerufen werden)

e Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

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

¢ Diazepam (zur Behandlung von Unruhe, zur
Entspannung von Muskeln oder bei Epilepsie)

. Was ist ESOMEPRAZOL BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS beachten?

. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?

Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Kontrollunter-
suchungen zu Beginn und am Ende der Einnahme
von ESOMEPRAZOL BASICS durchfihren.

e Arzneimittel, die zur Blutverdinnung angewendet
werden, wie z.B. Warfarin. lhr Arzt muss mégli-
cherweise Konfrolluntersuchungen zu Beginn und
am Ende der Einnchme von ESOMEPRAZOL
BASICS durchfihren.

¢ Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio infer-
mittens - einem Schmerz, der beim Gehen in lhren
Beinen aufgrund von Durchblutungsstdrungen auf-
tritt).

e Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstrungen
und Sodbrennen)

¢ Digoxin (angewendet bei Herzproblemen)

*  Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen
bei der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs
eingesetzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher
Dosis einnehmen, setzt lhr Arzt lhre Behandlung
mit ESOMEPRAZOL BASICS méglicherweise vor-
Ubergehend ab.

e Tacrolimus (angewendet bei Organtransplantationen)

e Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
kulose)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewen-
det zur Behandlung von Depressionen)

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber alle der-
zeit von lhnen eingenommenen Arzneimittel informie-
ren, wenn lhnen die Antibiotika Amoxicillin und Clari-
thromycin zusammen mit ESOMEPRAZOL BASICS zur
Behandlung von Geschwiiren verschrieben wurden, die
durch eine Helicobacter pylori Infektion verursacht
werden.

Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

Sie kénnen lhre Kapseln mit Nahrung oder auf nich-
ternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Foripflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie ESOMEPRAZOL
BASICS in dieser Zeit einnehmen dirfen.

Es ist nicht bekannt, ob ESOMEPRAZOL BASICS in
die Muttermilch Gbergeht. Daher sollten Sie ESOME-
PRAZOL BASICS nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ESOMEPRAZOL BASICS hat wahrscheinlich keinen
Einfluss auf lhre Verkehrstichtigkeit oder lhre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Es kdnnen jedoch Ne-
benwirkungen wie Schwindel (gelegentlich) oder ver-
schwommenes Sehen (selten) auftreten (siehe Abschnitt
4). Wenn Sie davon betroffen sind, sollten Sie nicht
akfiv am StraBBenverkehr teilnehmen und keine Maschinen
bedienen.

ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt Sucrose und Natrium
ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt Zucker-Pellets, die
Sucrose, eine bestimmte Zuckerart, enthalten. Bitte
nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als T mmol (23 mg)
Natrium pro Dosiereinheit d.h., es ist nahezu ,natri-
umfrei”.

3. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Wenn Sie dieses Arzneimittel iber einen langen
Zeitraum einnehmen, wird |hr Arzt Kontrollunter-
suchungen durchfihren (insbesondere bei einer
Einnahme lénger als ein Jahr).

e Falls lhr Arzt lhnen gesagt hat, dass Sie dieses
Arzneimittel nach Bedarf einnehmen sollen, infor-
mieren Sie ihn, wenn sich lhre Beschwerden ver-
&ndern.

Wie viel soll eingenommen werden?

e |hr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Kapseln und
wie lange Sie diese einnehmen sollen. Dies ist
abhdngig von der Art lhrer Erkrankung, lhrem Alter
und davon, wie gut lhre Leber arbeitet.

¢ Nachfolgend sind die empfohlenen Dosierungen
angegeben.

Erwachsene ab 18 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gas-

froosophogeoler Refluxkrankheit (GERD)

Wenn |hr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speise-
rohre leicht geschadigt ist, ist die empfohlene Dosis
1 Kapsel ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg pro Tag
Gber einen Zeitraum von 4 Wochen. Ihr Arzt ver-
ordnet lhnen méglicherweise die gleiche Dosis fir
4 weitere Wochen, wenn lhre Speiserdhre noch
nicht wieder verheilt ist.

e Sobald die Speiserchre verheilt ist, ist die emp-
fohlene Dosis 1 Kapsel ESOMEPRAZOL BASICS
20 mg taglich.

e Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, ist
die empfohlene Dosis 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg pro Tag. Sobald die Erkrankung
unter Kontrolle ist, sagt Thr Arzt Thnen méglicher-
weise, dass Sie |hr Arzneimittel nach Bedarf ein-
nehmen sollen, bis zu 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg tdglich.

e Wenn Sie schwerwiegende Leberstorungen haben,
verordnet Ihr Arzt lhnen maglicherweise eine nied-
rigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden,

und zur Vorbeugung eines Riickfalls

e Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg 2-mal téglich fir eine Woche.

e |hr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie bei-
spielsweise Amoxicillin und Clarithromycin ver-
schreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch NSAR

(nicht-steroidale Antirheumatika) verursacht wurden

¢ Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg 1-mal téglich fir 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie

NSAR (nicht-steroidale Antirheumatika) einnehmen

¢ Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg 1-mal téglich.

Zur Behandlung von Magenséureiiberschuss, verur-
sacht durch eine Geschwulst in der Bauchspeichel-
druse (Zollinger-Ellison-Syndrom)
Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 40 mg 2-mal taglich.

e |hr Arzt passt die Dosis entsprechend lhres Be-
darfs an und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie
das Arzneimittel einnehmen miissen. Die Maxi-
maldosis ist 80 mg 2-mal tdglich.

Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von er-

neuten Blutungen von Geschwiiren durch intravends

verabreichtes Esomeprazol

¢ Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 40 mg 1-mal taglich fir 4 Wochen.

Jugendliche ab 12 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gas-

trodsophagealer Refluxkrankheit (GERD)

e Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lhre Spei-
serdhre leicht beschadigt ist, ist die empfohlene
Dosis 1 Kapsel ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg
pro Tag Uber einen Zeitraum von 4 Wochen. |hr
Arzt verordnet lhnen mdglicherweise die gleiche
Dosis fir 4 weitere Wochen, wenn lhre Spei-
serdhre noch nicht wieder verheilt ist.

e Sobald die Speiserdhre verheilt ist, ist die emp-
fohlene Dosis 1 Kapsel ESOMEPRAZOL BASICS
20 mg taglich.

e Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, ist
die empfohlene Dosis 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg pro Tag. Sobald die Erkrankung
unter Kontrolle ist, sagt Ihr Arzt lhnen méglicher-
weise, dass Sie |hr Arzneimittel nach Bedarf ein-
nehmen sollen, bis zu 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg taglich.




*  Wenn Sie schwerwiegende Leberstérungen haben,
verordnet lhr Arzt lhnen méglicherweise eine nied-
rigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden,

und zur Vorbeugung eines Riickfalls

¢ Die empfohlene Dosis ist 1 Kapsel ESOMEPRAZOL
BASICS 20 mg 2-mal téglich fiir eine Woche.

o |hr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie
beispielsweise Amoxicillin und Clarithromycin
verschreiben.

Art der Anwendung

* Sie kénnen die Kapseln zu jeder Tageszeit ein-
nehmen.

* Sie kénnen lhre Kapseln mit Nahrung oder auf
nichternen Magen einnehmen.

o Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen mit einem
Glas Wasser. Die Kapseln dirfen nicht zerkaut
oder zerdriickt werden. Sie enthalten iberzogene
Pellets, die verhindern, dass das Arzneimittel im
Magen durch die Sdure zersetzt wird. Es ist
wichtig, dass die Pellets nicht zerstort werden.

Was zu tun ist, wenn Sie Schwierigkeiten beim
Schlucken der Kapseln haben
* Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der

Kapseln haben:

- Offnen Sie die Kapsel und entleeren Sie diese
in ein Glas Wasser ohne Kohlenséure. Ver-
wenden Sie keine anderen Flissigkeiten.
Trinken Sie die Mischung sofort oder inner-
halb von 30 Minuten. Rihren Sie die Mischung
unmittelbar vor dem Trinken immer um.

Um sicherzustellen, dass Sie das gesamte Arz-
neimittel getrunken haben, fillen Sie das Glas

erneut halb mit Wasser. Schwenken Sie das

Glas grindlich um und frinken Sie es aus. Die

festen Bestandteile enthalten das Arzneimittel.
Zerkauen oder zerstof3en Sie diese bitte nicht.

e Wenn lhnen das Schlucken nicht méglich ist,
kénnen die Pellets mit etwas Wasser gemischt
und in eine Spritze gefiillt werden. Das Arzneimit-

tel kann dann Uber einen Schlauch direkt in Ihren

Magen verabreicht werden (,Magensonde”).

Kinder unter 12 Jahren
ESOMEPRAZOL BASICS wird fiir Kinder unter 12 Jahren

nicht empfohlen.

Informationen beziiglich der Dosierung bei Kindern
im Alter von 1 bis 11 Jahren sind in der Gebrauchsin-
formation von Esomeprazol-haltigen Arzneimitteln in
Beuteln enthalten (fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie weitere Informationen benétigen).

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist bei dlteren Patienten nicht
erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von ESOMEPRAZOL
BASICS eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge ESOMEPRAZOL
BASICS eingenommen haben, als von lhrem Arzt ver-
schrieben, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS

vergessen haben

* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen ha-
ben, nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran den-
ken. Sollte es dann jedoch bald Zeit fir lhre néich-
ste Dosis sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

e Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein (2 Dosen
gleichzeitig), um die vergessene Dosis auszugleichen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mijssen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Ne-
benwirkungen bei sich bemerken, beenden Sie die
Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS und wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt:

o Gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Miidigkeit
kénnen Symptome sein, die auf Leberfunktions-
storungen hindeuten. Diese Symptome sind selten
und kdnnen bei weniger als 1 von 1.000 mit
Esomeprazol behandelten Patienten auftrefen.

o Weit ausgebreiteter Ausschlag, hohe Kérpertem-
peratur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syn-
drom oder Arzneimitteliberempfindlichkeit]. Diese
wurden sehr selten beobachtet.

e plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluck-
beschwerden (schwere allergische Reaktion). Diese
Symptome sind selten und kdnnen bei weniger als 1
von 1.000 mit Esomeprazol behandelten Patienten
auftreten.

Auch nach mehreren Behandlungswochen kann es zu
einem plétzlichen Auftreten eines schweren Hautaus-
schlags oder einer Hautrétung mit Blasenbildung oder
Abldsen der Haut kommen. Es kénnen auch schwerwie-
gende Blasenbildung und Blutungen an den Lippen, den
Augen, dem Mund, der Nase und den Genitalien auf-
treten. Die Hautausschldge konnen sich zu schweren
groBflachigen Hautbeschadigungen (Ablésung der Epi-
dermis und oberfléchlichen Schleimhéute) mit lebens-
bedrohlichen Folgen entwickeln. Diese kénnten ein
,Erythema multiforme”, ein , Stevens-Johnson-Syndrom”,
eine ,toxische epidermale Nekrolyse” oder eine
,Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen” darsfellen. Diese Effekte sind selten und
kénnen bei bis zu 1 von 10.000 mit Esomeprazol be-
handelten Patienten auftrefen.

Weitere Nebenwirkungen sind

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

*  Kopfschmerzen

e Auswirkungen auf den Magen und/oder Darm:
Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bléhun-
gen (Flatulenz)

o Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

Anschwellen von FiiBen und Kndcheln

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Schwindel, Kribbeln, Midigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

Mundtrockenheit

verdnderte Ergebnisse bei Bluttests, mit denen die

Leberfunktion Gberprift wird

Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

*  Knochenbriiche der Hiifte, des Handgelenks oder
der WirbelsGule (wenn Esomeprazol in hohen
Dosierungen und iber eine léngere Zeit einge-
nommen wird)

fSellen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten befref-

en)

e Stdrungen im Blut, wie z.B. Verminderung der An-
zahl der weifen Blutkérperchen oder der Blut
platichen. Dies kann zu Schwéche, blaven Flecken
fohren oder das Aufirefen von Infekten erhdhen.

* Niedrige Natriumkonzentrationen im Blut. Dies

kann zu Schwéiche, Ubelkeit (Erbrechen) und Mus-

kelkrémpfen fihren.

Erregung, Verwirrtheitszustinde oder Depressionen

Geschmacksveranderungen

Sehstdrungen, wie etwa verschwommenes Sehen

plétzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurz-

atmigkeit (Bronchialkrémpfe)

Entzindung des Mundinnenraums

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

o Leberfunktionsstérungen, einschlieBlich Gelbsucht,
welche zu Gelbfdrbung der Haut, dunklem Urin
und Midigkeit fihren kénnen.

*  Haarausfall (Alopezie)

* Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

o Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmer-
zen (Myalgie)

e generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb

* vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

*  Verdnderungen des Blutbilds einschlieBlich Agra-
nulozytose (Fehlen weiBBer Blutkérperchen)

*  Aggressivitat

o Sehen, Filhlen oder Horen von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen).

o Schwere Leberfunktionsstérungen, die zu Leber-
versagen und Gehirnhautentziindung fiihren.

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

o Muskelschwdéche

* schwere Nierenfunkfionsstdrungen

* Vergroferung der mannlichen Brust

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschdtzbar)

* Wenn Sie Esomeprazol langer als drei Monate
anwenden, ist es moglich, dass der Magnesium-
gehalt in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesium-
werfe kdnnen sich als Erschépfung, unfreiwillige
Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krémpfe, Schwin-
delgefihl und erhdhte Herzfrequenz GuBern. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren
Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesium-
werte kdnnen auBerdem zu einer Absenkung der
Kalium- und Calciumwerte im Blut fihren.

lhr Arzt wird méglicherweise regelmaBige Blutun-
tersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesiumwerte
durchfihren.

¢ Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

e Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken

In sehr seltenen Fdllen kann Esomeprazol die weiflen
Blutkérperchen beeinflussen und zu einer Immun-
schwdche fihren. Wenn Sie eine Infekfion mit Symp-
tomen wie Fieber und einem stark reduzierten allge-
meinen Gesundheitszustand haben oder Fieber mit
Symptomen einer lokalen Infektion, wie Schmerzen im
Nacken, Rachen, Mund oder Schwierigkeiten beim
Wasserlassen, miissen Sie lhren Arzt so schnell wie
méglich aufsuchen. Er wird dann schnellstméglich ein
Fehlen an weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausschlieBen. Es ist wichtig, dass
Sie lhren Arzt iber die von lhnen zurzeit eingenom-
menen Medikamente informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung, dem Umkarton und der HDPE-Flasche nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt
Der Wirkstoff ist Esomeprazol.

Jede Hartkapsel enthdlt 20 mg oder 40 mg Esome-
prazol (als Esomeprazol-Hemimagnesium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Zucker-Stéirke-Pellets (Sucrose und Mais-
starke), Hyprolose 74,0 % w/w

Pelletiiberzug: Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Talkum, MethacrylsGure-Ethylacrylat-Copo-
lymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Triethylcitrat,
Glycerylmonostearat 40-55, Polysorbat 80

Kapselhiille: Eisen(lll}-oxid (E172), Titandioxid (E171),
Gelatine, gereinigtes Wasser, Nafriumdodecylsulfat

Drucktinte: Schellack (E904), Ethanol, 2-Propanol (Ph.Eur.),
Butan-1-ol, Propylenglycol, Konzentrierte Ammoniak-
Lésung, Eisen(ll,ll)}-oxid (E172), Kaliumhydroxid, ge-
reinigtes Wasser

Wie ESOMEPRAZOL BASICS aussieht und Inhalt der
Packung

ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Hartgelatinekapseln von etwa 15 mm Lénge mit einem
opaken hellrosafarbenen Kapseloberteil mit dem Auf-
druck ,E7" in schwarzer Tinte und einem opaken hell-
rosafarbenen Kapselunterteil. Die Hartkapseln sind
mit gebrochen wei3 bis braunlich geférbten Pellets
gefillt.

ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensafiresistente
Hartkapseln

Hartgelatinekapseln von etwa 16 mm Lénge mit einem
opaken ziegelrotfarbenen Kapseloberteil mit dem
Aufdruck ,E8" in schwarzer Tinfe und einem opaken
ziegelrotfarbenen Kapselunterteil. Die Hartkapseln sind
mit gebrochen wei3 bis bréunlich geférbten Pellets
gefillt.

Packungsgrofen:

Blisterpackungen

14, 15, 28, 30, 56, 60, 90 oder 100 magensaft-
resistente  Hartkapseln in  OPA/AL/PCV/AL-und
OPA/AL/PE/Trockenmittel/AL/PE/Blistern.

HDPE-Flaschen

28, 30, 56, 60, 90 oder 100 magensafiresistente
Hartkapseln in HDPE-Flaschen mit Schraubverschluss
und Induktionsversiegelung, welche 1 Trockenmittel-
beutel mit Silicagel enthalten. Den Inhalt dieses Beu-
tels bitte NICHT ESSEN!

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201
51377 leverkusen

E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumdnien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Verei-
nigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg
magensaftresistente Hartkapseln
ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg
magensaftresistente Hartkapseln
Raciper

Esomeprazol SUN 20 mg maag-
sapresistente copsules
Esomeprazol SUN 40 mg maag-
sapresistenfe capsules
Esomeprazol Terapia 20 mg cap-
sule gastrorezistente

Esomeprazol Terapia 40 mg cap-
sule gastrorezistente

Esomeprazol SUN 20 mg magsaft-
resistanta kapslar

Esomeprazol SUN 40 mg magsaft-
resistanta kapslar

ltalien:
Niederlande:

Ruménien:

Schweden:

Vereinigtes
Kanigreich
(Nordirland):  Esomeprazole 20 mg gastro-esis-
tant capsules, hard

Esomeprazole 40 mg gastro-resis-

tant capsules, hard

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Marz 2025.

Die folgenden Informationen sind nur fir medi-
zinisches Fachpersonal bestimmt:

Verabreichung durch eine Magensonde

1. Offnen Sie die Kapsel, geben Sie die Pellets in
eine geeignete Spritze, und filllen Sie diese mit
ungefdhr 25 ml Wasser und ungeféhr 5 ml Luft.
Fir manche Sonden kann die Dispersion in 50 ml
Wasser notwendig sein, um ein Verstopfen der
Sonde durch die Pellets zu verhindern.

2. Schitteln Sie die Spritze sofort, um die Pellets gleich-
mafig in der Suspension zu verteilen.

3. Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach oben
und stellen Sie sicher, dass sie nicht verstopft ist.

4. Setzen Sie die Spritze auf die Sonde, und be-
halten Sie die oben beschriebene Position bei.

5. Schitteln Sie die Spritze und halten Sie diese
dann mit der Spitze nach unten. Injizieren Sie
sofort 5-10 ml in die Magensonde. Drehen Sie
nach der Injektion die Spritze um und schiitteln
Sie diese (die Spritze muss mit der Spitze nach
oben gehalten werden, um ein Verstopfen der
Spitze zu verhindern).

6. Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach unten
und injizieren Sie sofort weitere 5-10 ml in die
Sonde. Wiederholen Sie diese Vorgénge, bis die
Spritze leer ist.

7. Falls notwendig, filllen Sie die Spritze mit 25 ml
Wasser und 5 ml Luft und wiederholen Sie Schritt
5, um Ricksténde in der Spritze auszuwaschen.
Fir manche Sonden sind 50 ml Wasser notwendig.
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