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ESOMEP® 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
ESOMEP® 40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Esomeprazol
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Was ist ESOMEP und wofiir wird es
angewen
ESOMEP enthéilt einen Wirkstoff, der als Esomeprazol bezeichnet

Thrém Ma-

S
gen gebildete Sauremenge verringert.
ESOMEP wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen ver-
wendet:

Erwachsene

. Gastrodsophageale Reuuxkrankhan“ (GERD)_ Boi doser Er
krankung gelangt Saure aus dem M:

+ Digoxin (wird angewendet bei Herzproblemen).
Taarolimus {

Methotrexat (ein Chemotherapeutikum, das in hoher Dosierung

2ur Behandlung von Krebs angewendet wird) ~ wenn Sie eine
he Dosis von Methotrexat erhalten, wird Ihr Arzt die Behand-

lung mit ESOMEP mégiicherweise voriibergehend aussetzen.

« Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

Johanniskraut (Hypericum perforatum) (zur Behandlung von De-

pressionen).

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt iiber alle anderen derzeit von
Ihnen eingenommenen Arzneimittel informieren, wenn Ihnen die
biotiki P

zur Behandlung von Geschwilren verschrieben wurden, die durch,

Verbindung zwischen Rachen und Miagen). Bacren kot en
2u Schmerzen, Entzindungen und Sodbrennen.

* Geschwilre im Bereich des Magens oder des oberen Teils des
Darms, die mit dem ais ,Helicobacter pylori* bezeichneten Bak-
terium infiziert sind. Wenn Sie an dieser Erkrankung leiden, ver-
ordnet Ihnen Ihr Arzt maglicherweise zusatzlich Antibiotika zur
Behandlung der Infektion und um ein Abheilen des Geschwirs
2u erméglichen.

Einnahme von ESOMEP zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken
Sie konnen die Kapseln zusammen mit Nahrung oder auf niichter-
nen Magen einnehmen.

Wenn Si schwanger sind, oder wennSie vermuten,schwanger 2
schwanger zu werden, fragen Sie vor der

welche als NSAR
theumatike) bezeichnet werden. ESOMEP kann auch verwendet
en, um das Entstehen von Magengeschwiren 2u verhin-
dern, wenn Sie NSAR einnehms
* Magensaureiiberschuss, der duvcn  sine Geschuust i der
rursacht wi

drom)

Einnahme dleses Arsnaimittls Inten Azt oder Apotheker um Rat
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie ESOMEP waihrend dieser Zeit ein-
nehmen kénnen. Es ist nicht bekannt, ob ESOMEP in die Mutter-
milch ibergeht. Daher sollten Sie ESOMEP nicht einnehmen, wenn
Sie stillen.

. Zurl igung
gen von Geschwiiren durch intravenos angewendetes Esome-
prazol.

Jugendiiche ab 12 Jahren
* Gastrodsophageale Refiuxkrankheit* (GERD). Bei dieser Er-
krankung gelangt Saure aus dem Magen in die Speisershre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen). Dadurch kommt es
Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen.
* Geschwilre im Bereich des Magens oder des oberen Teils des
arms, die mit dem ais ,Helicobacter pylori* bezeichneten Bak-
terium infiziert sind. Wenn Sie an dieser Erkrankung leiden, ver-
ordnet Ihnen Ihr Arzt méglicherweise zusatzlich Antibiotika zur
Behandlung der Infektion und um ein Abheilen des Geschwilrs
2u erméglichen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von ESOMEP beachten?

ESOMEP darf nicht eingenommen werden

+ wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen der in
Abschnitt

tels sind

wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpumpenhemmer

(2. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Omeprazo) sind

wenn Sie ein Arzneimittel, das Neffinavir enthat, einnehmen (zur

Behandlung einer HIV-Infektion)

wenn Sie jemals infolge der Anwendung von ESOMEP oder an-

deren relevanten Arzneimitteln einen schweren Hautausschiag,

Hautabschalungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im

Mund festgestellt haben.

Nehmen Sie ESOMEP nicht ein, wenn einer der oben aufgefihrten
Punkte auf Sie zutrifit. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie vor der Einnahme von ESOMEP mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ESOMEP.
einnehmen,

* wenn Sie baben

it und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
unwahrscheinlich, dass ESOMEP Ihre Fahigkeit, aktiv am.
StraBenverkehr teilzunehmen oder Werkzeuge oder Maschinen zu|
bedienen, besinréchigt, E <Sunen jedoch gelegentich oder se-

roten (Sohe Abechrit 41 Fale S beroien o, duron e
fer aktiv am StraBenverkehr teilnehmen noch Maschinen be-
dienen.

ESOMEP enthilt Saccharose und Natrium

ESOMEP enthalt kugelformige Zuckerpellets, die Saccharose, eine

Zuckerart, enthalten. Bitte nehmen Sie ESOMEP erst nach

Sprache mit Inrom Azt i, wonn Ihnon bokannt 1, dacs Sie unter

einer Unvertr3glchkelt gegeniber bestimmten Zuckern liden,
iger als 1 pro

magensamesmeme Hartkapsel 0. . es 5t nahozu natrumier

3 Wie ist ESOMEP einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit

Threm Avzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-

theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

« Wenn Sie dieses Arzneimittel dber einen langen Zsitraum ein-
nehmen, wird Ihr Arzt Kontrolluntersuchungen durchfuhren (vor

allem wenn Sie es langer als ein Jahr einnenmen).
+ Flls Azt hnen gesagt e, dass S dieses vzt niach
ormieren Sie i,

Schwerden verdndern.

Wie viel soll eingenommen werden?
* Ihr Arzt wird Innen sagen, wie viele Kapseln Sie einnehmen sol-
len und fir wie lange. abhangig von der Art Inrer Erkran-
ung, von Ihrem Alter und davon, wie gut Ihre Leberfunktion ist.

* Nachfolgend sind die empfohlenen Dosierungen angegeben.
Anwen

Erwachsenen hren

© e S ohe schwere Nisntunionsstorg
* wemn Sie jemals infolge einer Behandlung mm emem mit
ES i Magen:

9
* Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass Inre Speisershre leicht ge-
schadigt ist, betragt die empfohlene Dosis eine Kapsel ES(

séure reduziert, Hautreaktionen #estgesmm haben.
wenn bei Innen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) ge-
ntist.

ESOME kann o Symptome andorer Erkaankungen tberdocken.
Sprechen Sie daher umgehend mit Irem Arzt, wenn einer der
fnlg-nd-n Pu kte vor oder wihrend der Einnahme von
ESOM 2utri
S verloron ave keinem esichlichen Grund viel Goicht und
haben Probleme mit dem Schilcken

le bekommen Magen- bzw. Bauchschmerzen oder Verdau-
ungsstorungen
 Sie beginnen, Nahrung oder Blut zu erbrechen.
 Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Fazes)

Wenn Ihnen ESOMEP zur Einnahme ,nach Bedarf” verschrieben
wurde, wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Ihre

OMEP

chen. Ihr Arzt
verordnet Ihnen méglichenweise die Einnahme der gleichen Do-
sis Gber einen Zeitraum von 4 weiteren Wochen, wenn Ihre Spei-
serohre noch nicht wieder verheil ist.

. ist, Do
eine Kapsel ESOMEP 20 mg einmal tagiich.

« Wenn Inre Speiserdhre nicht angegriffen ist, betragt die empfoh-

lene Dosis eine Kapsel ESOMEP 20 mg taglich.
krankung unter

Kontrole ist, wird Inr Arzt Sie moy

halten oder sich verandern.

Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie ESOMEP kann
Inr Risiko fir Hift-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht
ernhen, besonders wenn dieser tiber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr eingenommen wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn

o zwek|

mal taglich Uber einen Zeitraum von einer Woche.

« Ihr Arzt wird Ihnen auBerdem Antibiotika wie beispielsweise
Amoxicilin und Clarithromycin verschreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch NSAR|

jerur-

Sie oder wenn
nen das Risiko einer Osteoporose erhohen) einnehmen.

Hautausschiag und Hautsymptome

+" Die empfohlene Dosis betragt eine Kapsel ESOMEP 20 mg ein-
mal tagich Uber einen Zeitraum von 4 bis 8 Wochen.

Ihren Arz
Sotan: Vorgesson Sie et acen anders

Falls bei Ihnen ein in den der .

St T Lt v e Sie NoaR
mit ESOMEP. nehmen

Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwéhnen. ma\ taghch eine Kapsel ESOMEP 20 mg ein

" Nekiolse, Eotmoph

Zur Behandlung von Magensaureiiberschuss, der durch eine,
Geschwulst in der Bauchspeicheldriise verursacht wird (Zol-

hang mit der Behandiung mit ESOMEP berichtet. Brechen Sie die
Einnahme von ESOMEP ab und suchen Sie umgehend drztiiche
Hife auf,

benen schweren Hautreaktionsn bel Inen fesstalen.

Einnahme von ESOMEP zusammen mit anderen Arz-
itteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

linger-Ell

« Die empfohlene Dosis betragt eine Kapsel ESOMEP 40 mg zwei-
mal taglich.

« Ihr Arzt passt die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf an und ent-
scheidet auch, wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen mis-
sen. Die Hochstdosis betragt 80 mg zweimal taglich.

Zur Langasithehandiung nach Vorbeugung von emeuten Blu-

mitel einnehmen/anwenden, kirzich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden,

Dies gilt auch, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt. Dies ist wichtig, weil ESOMEP die Wirkung einiger

tungen vo durch intravends angewendetes

Esomeprazol:

* Die empohlene Dos's betrégt eine Kapsel ESOMEP 40 mg ein-
‘mal taglich tber einen Zeitraum von 4 Wochen.

Anwendung bei Jugendiichen sb 12 Jshren

@ann einen Ein- T o
fluss auf die Wirkung von ESOMEP haben kénnen. gealer Rofluxkrankheit (GERD):

* Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass Ihre Speiserhre leicht ge-

P nicht ein, wenn sNel-  schadigtist, betragt die empfohlene Dosis eine Kapsel ESOMEP.

i vt amnetrmen (o Beanclung Sne HIV.mekton.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen:

= Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

; Clopidogrel surVorbaugung von Blugerinnssi,

10 mg einmal taglich ber einen Zeitraumn von 4 Wochen. Ihr Arzt
verordnet lhnen moglicherweise die Einnahme der gleichen Do~
sis (iber einen Zeitraum von 4 weiteren Wochen, wenn Ihre Spei-
serdhre noch nicht wieder verheilt ist

. Dot
eine Kapsel ESOMEP 20 mg einmal taglich.

* Ketoconazol, ltraconazol Behandlung von
Infoktionen, die durch ainen’ Pnz  hervorgerufen werden)

 Eriotinib (zur Behandlung vor

* Gtelopram, Imipramin oot clommramm (zur Behandlung von
Depression:

ist,
lene Dosis eine Kapsel ESOMEP 20 mg taglich.
« Wennlhre L ist

Ihr Arzt méglicherweise eine niedrigere Dosis.

+ Dinzepam zur Behandiung von
nung von Muskeln oder bei Epilepsie)

' Phenytoin (wird angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin
einnehmen, muss Ihr Arzt eginn

2ur Entspan-

fektion verursacht werden, und zur Vorbeugung eines
Rucklalls

und am Ende der Einnahme von ESOMEP durchfthren,

 Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden, wie
2. B. Warfarin. Ihr Arzt muss in diesem Fall maglicherweise Kon-
trolluntersuchungen zu Beginn und am Ende der Einnahme von
ESO!

 Cilostazol (zur Behandlung der Schaufensterkrankheit [Claudi-
rzen in den Beinen beim Gehen, her-
jorgerufen durch unzureichende Durchblutun
« Cisaprid (wird angewendet bei Verdauungsstorungen und Sod-
brennen)

ine Kapsel ESOI g zwei-
el taglch tber snen Zsirau von diner Woche

« Ihr Arzt wird Ihnen auBerdem Antibiotika wie beispielsweise
Ao und Gty versemmaiban.

Einnahme dieses Arzneimittels

* Sie konnen die Kapseln zu jeder Tageszit einnehmen.

* Sie konnen die Kapseln zusammen mit Nahrung oder auf niich-
ternen Magen einnehmen.

* Schiucken Sie die Kapseln als Ganzes mit einem Glas Wasser.
Sie dirfen die Kapseln oder deren Inhalt nicht zerkauen oder

Fortsetzung auf der Riickseite >>




zerdricken. Das liegt daran, dass die Kapseln Gberzogene K-

gelchen (o genannte Pellets) enthalten, die verhindern, dass

e Acmeimitel in agen uch e sare zeretzt i, s s
ass die Pellets

Bei Schwierigkeiten mit dem Schiucken der Kapseln
« Wenn Sie Schwierigkeiten mit dem Schlucken der Kapseln ha-

ben;

1) Offnen Sie die Kapsel vorsichtig tiber einem Glas mit stilem
(kohlensérefreiem) Wasser und entleeren Sie den Inhalt der
Kapsel (also die Pellets) in das Glas. Verwenden Sie hierfiir
keine anderen Flissigkeiten.

2) Rilhren Sie die Mischung um. Trinken Sie die Mischung an-

und erhdhte Herzfrequenz auBern. Wenn eines dieser Sympto-
‘me bei Ihnen auftit, informieren Sie umgehend hren Arzt. Nied-
fige Magnesiumwerte kénnen auBerdem zu einer Absenkung
der Kalium- oder Kalziumwerte im Blut fuhren. Inr Arzt wird mog-
licherweise regelmaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer

* Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann ESOMEP die weiBen Blutkdrperchen
in Sie
ine Infektion mit Beschwerden wie Fieber und einem stark redu-
zierten allgemeinen Gesundheitszustand haben oder Fieber mit

schiieBend sofort oder innerhalb Riihren Sie
die Mischung stets unmittelbar vor dem Trinken um.

3)Um sicherzustellen, dass Sie die gesamte Arme\mme\ Mi-
ainom e Gles Wasserund rian Slo dse Spulmwschung

el Dok oder tercton S dhss au konan Fal
« Wenn Ihnen das Schiucken tberhaupt nicht moglich ist, kann

einer Grlich begrenzten (lokalen) Infektion wie
Schmerzen im Nacken, Rachen ‘oder Schwierigkeiten
beim Wasserlassen, miissen Sie Ihren Arzt so schell wie moglich
aufsuchen, damit ein Mangel an weiBen Blutk6rperchen (Agranulo-
zytose) durch eine Blutuntersuchung ausgeschiossen werden
kann. Es ist wichtig, dass Sie Inren Arzt iber die von Ihnen derzeit
‘eingenommenen Arzneimittel informieren.

Meldung von

direktin Ihren Magen verabreicht werden (Uber eine so genann-
te Magensonde).

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
ESOMEP wird fur Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Aitere Patient
B Eraren Batemten st kelne Dosisanpassung erorderich

g g
men haben, als Sie sollten

haben,
als von Irem Arzt verordnet, wenden Sie sich umgehend an Ihren
Arzt oder Apotheker.

+ Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie
diese nach, sobald Sie daran denken. Wenn s jedoch fast Zeit fir
Ihre nachste Einnahme ist, assen Sie die vergessene

« Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein (zwei Dosen gleich-
zeitig), wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Sie 2ur Anwendung d tels b
ben, wenden Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
‘gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

bemerken, wenden Sie sich an lhren
e oder Abotnaker Dics it auch or Nebammirkingen, o i
in ieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

ir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Gaorg-KiesingerAlee 3
D-53175 Bon

Website: htps:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden,

5 Wie ist ESOMEP aufzubewahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzuganglich auf.

der Flasche oder der Biisterfolienpackung angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. rpaclaung: Nicht Gber 30 % lagern. I der Originaverpa-

el T [agern. Inder Originaverpaciung aut-
bewahren und die Flasche fest verschiossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

« Flasche: Haltbarkeit nach Anbruch: 200 Tage.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nich
bar e Toett oder das Waschbecke). Fragen Sie i lhrer hpothene
ttel zu entsorgen ist, wenn -

gen bei sich bemerken, beenden Sie die Einnahme von
ESOMEP und wenden Sie sich unverz(iglich an einen Arzt:
. . ippen,

der.
Ohnmacht oder Schiuckbeschwerden (schwre alrgische Re-
ion).

den. :
o o S st s /www.bfarm de/arzneimittlentsorgung.

. und -
e Sy mpterme von Lebaronianestringen sein

Diese Symptome sind seften und kGnnen bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen.

* Auch nach mehreren Behandlungswochen kann es zu einem

itzlich einer
Hautrotung mit Blasenbildung oder Abldsen der Haut kommen.
Es konnen auch eine schwerwiegende Blasenbildung und Blu-
tungen der Lippen, der Augen, des Mundes, der Nase und der

ren groBflichigen Hautbeschédigungen (Ablosung der Epider-
mis und m

6 Inhalt der Packung und weitere

Was ESOMEP enthiilt
Der Wirkstoff ist Esomeprazol

P magensaftresistente Hartkapseln stehen in zwei Wirk-
starken mit 20 mg bzw. 40 mg Esomeprazol (als Natriumsalz) zur
Verfiigung.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhal

Zucker-Stérke-Pellets (bestehend aus Maisstérke und Sacchaross),
Talkum, Titandioxid,

u
Folgen entwickeln. Diese kénnten ein ,Erythema multiforme*,
ein",Stevens-Johnson-Syndrom", eine toxische epidermale

Polysorbat 80, Methacrylsaure-Ethyiacrylat-Copolymer (1:1)-Dis-
persion 30 9% (Ph.Eur), Triethylcitrat und 20 % Emulsion aus Gly-
Triethylcitrat und Polysorbat 80.

Nekrolyse* oder eine .
systemischen Symptomen* darstellen. Diese Symptome sind
sehr selten und kbnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

groBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-
Uberempfindiichket). Diese wurden Sehr selten beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufia Gamn bis 2 1 v 10 Bohandeten betrefte
* Kopfschmerzen

+ Auswirkungen Magen oder Darm: Durchfall,
Magen-/Bauchschmerzen, Verstopfung, Bldhungen (Flatulenz)

Kapselhiile:

Carrageen, Kaliumchiorid, Eisen(il-oxid, Titandioxid, Hypromelio-
se, Gereinigtes Wasser, Drucktinte (bestehend aus: Schellack, Ka-
Tiumhydroxid, Eisenl,li-oxid)

Wie ESOMEP aussieht und Inhalt der Packung
ESOMEP 20

opaken hellrosafarbenen Ober- und Untertell, GréBe 4 (ca. 14 mm),
bedruckt (mit ES auf dem Oberteil und mit 20 auf dem Unterteil) und
gefilit mit kugelformigen Pellets.

ESOMEP 40 mg magensaftresistente Hartkapseln bestehen aus
inem opaken rosafarbenen Ober-und Untrtel, Gro . 8mm)

druckt (mi Untertell
und gefdt mit kuglformigen Pelits

ESOMEP 20 mg steht zur Verfiigung in:

« Ubelkeit oder Erbrechen
*_Gutarigs Magenpopan .
ntiich (kann bis 2 iten 0
« Schwellung der Fie und b
« Schiafstrungen (Schiaflosigkeit)
« Schwindel, wiez. B. , Schléfrig-
keit
« Drehschwindel (Vertigo)
« Mundtrockenheit
. mit denen die L

7,14,15,26, 30,56, 60,50 (2x45), 98 2149) und 100 (2¢50) K-
sel

Weiben opaten Flaschen aus Polyethylen (PE) mit Trockenmittel

prift wird

« Hautausschlag, Nesselsucht und Hautjucken

« Knochenbriiche der Hilfte, des Handgelenks oder der Wirbel-
séule (wenn ESOMEP in hohen Dosierungen und Gber eine n-
gere Zeit eingenommen wird)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
« Blutbildstorungen, wie z. B. eine verminderte Zahl der weiBen
n ine e

@

beuteln Sil olyethylen (PE)
mit Ong\nalmatsverschlussrm
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 und 500 Kapseln

ESOMEP 40 mg steht zur vmugung n
Aluminium/Aluminium-Blisterpackur

7."4,15, 28, 30,56, 60, 50 (4x45), und 100 (2x50) Kapseln
WeiBen opaken Flaschen aus Polyethylen (PE) mit Trockenmittel-
beuteln Slziumcloxid. ey und einem Deckel aus Polyethyin (PE)
mit

auen Flecken und erhdhter Infektanfalligkeit fhren.

ecige NatiumapiegelIm Blut. Dis kan zu Schwihe, Er-
rechen und Krampfen

rregung, Vel wirihaazimindo oder Depressionen

« Geschmacksveranderungen

« Sehstérungen wie verschwommenes Sehen

« Plotzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit

« Eine als ,Soor bezeichnete Infektion, die den Magen-Darm-
Tkt betefen kann und von einem Pz hervorgerufen vird

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 und 500 Kapseln

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
807 Holzdrchen |
Telefon: (08024) 90
Telefax: (08024) i 1290

irbong cerHaut, Dunkelarbung des Ui und Mdigket foh-
ren konn

+ Haaraustal (Nopezie

« Hautausschlag durch Sonneneinstrahiung

(Myaigie)
« Allgemeines Unwohisein und verminderter Antrieb
« Vermehrtes Schwitzen

e selten (kan bis 2u 1 von 10.000 Behandetten betrefier)

E-M:

Hersteller

TOW Pharmaceutioal Europs, S..

G/ de Sant M

Wariorslos, 08107 Barceiona
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-

(Mangel
an weiBen Blutkovpev:hanl

* Aggressivit

LR Fhhen und Heron von Dingen, di ichtvorhandon sind
(Halluzinationen)

+ Schwere Leberfunktionsstonungen, e zu Leberversagen und
Gehimentziindung f

+ Plohenes Adireion van schwerom Hautausschiag oder Bla-
senbildung oder Abschalen der Haut. Dies kann mit hohen Fie-
ber und Gelenkschmerzen verbunden sein (Erythema multifor-
me, Stevens-~Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen).

« Muskelschwéche

« Schwere Nierenfunktionsstérungen

« Vergroferung der ménniichen Brust

it bkt (Hjofikelt sut Grudlage der veriigbaren Daten
abschatzD:

onn §16 ESOVIEP linger ls 3 Monate anwenden, st ee mog-
oh, dass der Magnesiumoehat in Irem Blut sinid. Niedrige

(EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland ESOMEP

te Hartkay

Estland: Esomeprazole S

Frankreich: P RASOLE SANDOZ 20 mg/40 mg,
gélule gastro-résistante

Italien: Esomeprazolo Sandoz Gt

Kroatien: Naxesy 20 mg/40 mgtvrdeze\uéanoolpome
kapsule

Lettland Esomeprazole Sandoz 20 mg/40 mg zamas
Skistosas cietas kapsulas

Niederlande: Esomeprazol Sandoz 20 mg/40 mg, harde

jsapresistente capsules

Portugal Esomeprazol Kiddir

Slowenien: Nillar 20 mg/40 mg trde gastrorezistentne
kapsule

Diese wurde zuletzt il itet im

2025.

un!re\w\\hqs
Vicsporsivitivibibog Kvamp!e Schwindelgefinl

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt

Anwendung iiber eine Magensonde

1. Geben Sie den Inhalt einer Kapsel in ca. 25 mi oder 50 ml Wasser. (Fiir manche Sonden ist die Suspendierung in 50 ml Wasser not-

wendig, um ein Verstoy
Zishen Si dis Suspansionn ine Sprtze auf und fogen Sia
Schiltteln Sie die Spritze sofort fi

Setzen Sie die Spritze auf die Sonde, und behalten Sie dabei

fon der Sonds durch e Pelts 24 verhinger), Rihren Se

mi Luft 2

on, i die Pallts gleichmaig in der Suspension zu vertllen
Halten Si die Spritzo mit o Spitze nach oben und vorsichern Sie Sch, dass i Spitz et verstopit st

e oben beschriebene Position bei

Schitteln Sie die Spritze, und halten Sie diese dann mit der Spitze nach unten. Injizieren Sie sofort 5-10 ml in die Sonde. Drehen Sie,

die Spritze danach um und schitteln Sie diese (die Spritze muss mit der Spitze nach oben gehalten werden, um ein Verstopfen der

Spitze zu verhindern)

diesen Vorgang, bis die Spritze leer ist,
Wenn natig, fullen Sie die Spri

Halten Sie die Spritze nun wieder mit der Spitze nach unten, um sofort weitere 5-10 ml in die Sonde zu injizieren. Wiederholen Sie,

itze mit 25 ml Wasser und 5 mi Luft

Sie Schit 6, Spiit-

2e auszuwaschen. Fir manche Sonden werden 50 mi Wasser bendtigt,

Nicht

ttel oder st

146384210-DE

nationalen u beseitigen.

715308.04)




