Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Stomezul, 40 mg, tabletki dojelitowe
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Stomezul i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stomezul
Jak stosowac Stomezul

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Stomezul

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Stomezul i w jakim celu si¢ go stosuje

Stomezul zawiera substancje czynng o nazwie ezomeprazol, nalezacg do grupy lekow nazywanych
inhibitorami pompy protonowe;j. Leki te zmniejszaja wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Stomezul stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych chorob:

Dorosli

= Choroba refluksowa przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwasna tre$¢ z zotadka przedostaje si¢ do

przetyku (odcinek taczacy gardlo z zotadkiem), wywolujac bol, stan zapalny i zgage.

= Owrzodzenie zotagdka lub gérnego odcinka jelita (dwunastnicy) spowodowane zakazeniem bakterig

Helicobacter pylori. W takim przypadku lekarz moze przepisa¢ roéwniez antybiotyki w celu
leczenia zakazenia i zagojenia wrzodu.

= Owrzodzenie zotadka spowodowane stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Stomezul moze by¢ takze stosowany w celu zapobiegania powstawaniu wrzodéw zotadka
u pacjentow, ktorzy przyjmuja niesteroidowe leki przeciwzapalne.

= Nadmierne wydzielanie kwasu solnego w zotadku spowodowane zmianami w trzustce (zespot
Zollingera-Ellisona).

= Dhugotrwate leczenie po prewencji nawracajacych krwawien z wrzodoéw trawiennych
ezomeprazolem w postaci dozylne;j.

Miodziez w wieku 12 lat i starsza

= Choroba refluksowa przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwasna tres¢ z zotadka przedostaje si¢ do

przetyku (odcinek taczacy gardto z zotadkiem), wywotujac bol, stan zapalny i zgage.

= Owrzodzenie zotadka lub gérnego odcinka jelita (dwunastnicy) spowodowane zakazeniem bakterig

Helicobacter pylori. W takim przypadku lekarz moze przepisa¢ roéwniez antybiotyki w celu
leczenia zakazenia i zagojenia wrzodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stomezul

Kiedy nie stosowa¢ leku Stomezul

1 DK/H/1457/001-002/1A/055



= jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

= jesli pacjent ma uczulenie na podobne leki, ktore zawieraja substancje czynne o koncéwce nazwy -
prazol (np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol);

= jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace substancj¢ czynng nelfinawir, stosowane w leczeniu
zakazen HIV.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien stosowac leku Stomezul.
W razie watpliwos$ci przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Stomezul nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli:

= pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby

= pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek

= pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stg¢zenia chromograniny A)

= jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek reakcja skorna po zastosowaniu leku zmniejszajgcego
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, podobnego do leku Stomezul.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Stomezul. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Stomezul moze maskowaé objawy innych chordob. Dlatego nalezy niezwlocznie zwrocic sie do
lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Stomezul wystapi u pacjenta
ktorykolwiek z wymienionych objawéw:

= znaczne, niezamierzone zmniejszenie masy ciata i zaburzenia potykania,

= bole brzucha lub niestrawnos$¢,

=  wymioty tre$ciag pokarmowa lub krwia,

= smoliste stolce (zabarwione krwig).

Jesli pacjent przyjmuje lek doraznie, powinien skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub zmienig charakter.

Przyjmowanie inhibitoréow pompy protonowej (takich jak Stomezul), zwlaszcza dtuzej niz rok, moze
nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa. Jesli u pacjenta
stwierdzono osteoporoze lub przyjmuje on kortykosteroidy (ktore mogg zwiekszy¢ ryzyko rozwoju
osteoporozy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci
Lek nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

Stomezul a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stomezul i inne leki moga wzajemnie wplywaé na swoje dziatanie.

Nie nalezy stosowac leku Stomezul, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia HIV).

Nastepujace leki i Stomezul moga wzajemnie wplywac na swoje dzialanie:

= atazanawir (lek stosowany w zakazeniach HIV);

= ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);
W razie koniecznosci lekarz dostosuje dawke leku Stomezul u pacjentow przyjmujacych lek
w sposob ciagly 1 u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

= erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka);

= leki metabolizowane przez specyficzny enzym, takie jak:
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- diazepam (lek uspokajajacy i utatwiajacy zasypianie)
- cytalopram, imipramina, klomipramina (Ileki stosowane w leczeniu depresji)
- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki i niektérych stanow bolowych).
W razie koniecznosci lekarz musi zmniejszy¢ dawke tych lekow, zwlaszcza jesli przyjmowane sa
okazjonalnie. U pacjentow przyjmujacych fenytoing lekarz bedzie kontrolowatl jej stezenie we
krwi, zwlaszcza na poczatku i po zakonczeniu stosowania leku Stomezul.

= warfaryna, fenprokumon, acenokumarol (Ieki stosowane w zapobieganiu fizjologicznemu
krzepnieciu krwi).
Lekarz bedzie kontrolowal wartosci parametrow krzepnigcia krwi, zwlaszcza na poczatku i po
zakonczeniu stosowania leku Stomezul.

= cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego — choroby przebiegajace;j
z bolem ndg podczas chodzenia na skutek niedostatecznego doptywu krwi);

= cyzapryd (lek stosowany w chorobach zotadka i jelit);

= metotreksat (Iek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii raka). Jesli pacjent otrzymuje
duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ czasowe odstawienie leku Stomezul.

= ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

= ziele dziurawca (lek roslinny stosowany w leczeniu depresji);

= digoksyna (lek stosowany w leczeniu roznych chorob serca);

= klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania zdarzeniom zwigzanym z powstawaniem
zakrzepow, tj. zawal migénia sercowego lub udar mézgu);

= takrolimus (lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu).

Jesli lekarz przepisat oprocz leku Stomezul dwa antybiotyki (amoksycyling i klarytromycyne) w celu
leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie Helicobacter pylori, bardzo wazne jest
poinformowanie go o jakichkolwiek innych przyjmowanych lekach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

= Ciaza
Lekarz zadecyduje, czy wskazane jest przyjmowanie leku Stomezul w okresie ciazy.

= Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy Stomezul przenika do mleka kobiecego. Dlatego nie nalezy przyjmowac tego leku
w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Stomezul zaburzal zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
narzedzi i maszyn. Jednak niezbyt cz¢sto lub rzadko moga wystgpic takie dziatania niepozadane, jak
zawroty glowy i niewyrazne widzenie (patrz punkt 4). W takim wypadku nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Stomezul zawiera glukoze i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ Stomezul

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Nie zaleca si¢ stosowania leku Stomezul u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

= Jesli pacjent przyjmuje ten lek przez dlugi czas (zwlaszcza ponad rok), lekarz bedzie kontrolowat
przebieg leczenia.

= Jedli lekarz zalecit dorazne przyjmowanie leku (wtedy, gdy jest to potrzebne), nalezy zglosi¢ mu

3 DK/H/1457/001-002/1A/055



kazda zmian¢ objawow choroby.

Ile leku stosowaé

= Lekarz poinformuje ile tabletek nalezy przyjmowac i jak dlugo stosowac lek. Zalezy to od choroby
pacjenta, jego wieku i czynnosci watroby.

= Nizej podano zwykle stosowane dawki.

Dorosli

Leczenie zgagi spowodowanej choroba refluksowq przelyku

= Jesli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie btony sluzowej przetyku, zwykle stosowana dawka
leku Stomezul wynosi 40 mg. Lek przyjmuje si¢ raz na dobg przez 4 tygodnie. Je§li w tym czasie
zmiany w przelyku nie zagoja si¢, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku w tej samej dawce przez
kolejne 4 tygodnie.

= Po wyleczeniu przetyku stosuje si¢ zwykle jedna tabletk¢ 20 mg raz na dobe.

= Jesli blona sluzowa przetyku nie zostata uszkodzona, zwykle stosowana dawka to jedna tabletka
20 mg przyjmowana codziennie. Po opanowaniu objawow choroby lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie leku w razie potrzeby (doraznie), maksymalnie jedng tabletke 20 mg kazdego dnia.

= Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
mniejszej dawki.

Leczenie choroby wrzodowej zwigzanej z zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie jej
nawrotom

= Zwykle stosuje si¢ jedna tabletke 20 mg dwa razy na dobg przez jeden tydzien.

= Lekarz zaleci rowniez przyjmowanie dwoch antybiotykéw, np. amoksycyliny i klarytromycyny.

Leczenie choroby wrzodowej Zoladka spowodowanej stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ)

= Zwykle stosuje si¢ jedna tabletke 20 mg raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie chorobie wrzodowej Zzoladka u pacjentow przyjmujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

= Zwykle stosuje si¢ jedna tabletke 20 mg raz na dobe.

Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu solnego w Zoladku spowodowane zmianami w trzustce

(zespot Zollingera-Ellisona)

= Zwykle stosuje si¢ jedng tabletke 40 mg dwa razy na dobe.

= Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od potrzeb pacjenta i okresli, jak dlugo trzeba przyjmowac
lek. Dawka maksymalna wynosi 80 mg przyjmowanych dwa razy na dobg.

Dlugotrwale leczenie po prewencji nawracajacych krwawien z wrzodéw trawiennych
ezomeprazolem w postaci dozylnej
= Zwykle stosuje si¢ 40 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Mtodziez (w wieku 12 lat i starsza)

Leczenie zgagi spowodowanej choroba refluksowa przelyku

= Jesli lekarz stwierdzil niewielkie uszkodzenie blony sluzowej przetyku, zwykle stosowana dawka
leku Stomezul jest jedna tabletka 40 mg przyjmowana raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli w tym
czasie zmiany w przetyku nie zagoja si¢, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku w tej samej
dawce przez kolejne 4 tygodnie.

= Po wyleczeniu przelyku stosuje si¢ zwykle jedng tabletke 20 mg raz na dobg.

= Jesli btona §luzowa przelyku nie zostata uszkodzona, zwykle stosowana dawka to jedna tabletka
20 mg przyjmowana codziennie. Po opanowaniu objawow choroby lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie leku w razie potrzeby (doraznie), maksymalnie jedng tabletke 20 mg kazdego dnia.

= Jedli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
mniejszej dawki.

Leczenie choroby wrzodowej zwigzanej z zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie jej
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nawrotom
= Zwykle stosuje si¢ jedna tabletke 20 mg dwa razy na dobe przez jeden tydzien.
= Lekarz zaleci rowniez przyjmowanie dwoch antybiotykoéw, np. amoksycyliny i klarytromycyny.

Stosowanie leku

= Lek mozna przyjmowac o kazdej porze dnia.

= Lek mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo.

= Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg. Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, gdyz
zawierajg one powlekane peletki, ktorych otoczka chroni lek przed dziataniem soku zotagdkowego.
Wazne, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Instrukcja podzialu tabletki
Tabletke nalezy podzieli¢ w sposob wskazany na rysunku:

\) U

Jak postepowaé w razie trudnos$ci w polykaniu
= Jesli pacjent ma trudnos$ci w potknieciu tabletki:
- wrzuci¢ tabletke do szklanki z niegazowang woda. Nie stosowa¢ innych pltynéw.
- mieszaé, az tabletka rozpadnie si¢ (plyn nie bedzie przejrzysty). Wypic ptyn od razu lub w ciggu
15 minut od przygotowania. Ptyn nalezy zamiesza¢ bezposrednio przed wypiciem.
- aby upewnic si¢, ze caly lek zostat zazyty, szklanke nalezy napeini¢ woda do potowy,
zamiesza¢ i wypi¢ plyn. Nierozpuszczone czastki zawierajg lek - nie wolno ich zu¢ ani kruszy¢.
= jesli pacjent nie moze samodzielnie potykac, tabletke mozna wymiesza¢ z niewielka iloscig wody
i podac¢ strzykawka przez zglgbnik bezposrednio do zotadka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Stomezul
W razie przyjecia wigkszej dawki leku Stomezul niz zalecona, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Stomezul

= Pomini¢tag dawke nalezy przyjac niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym. Jesli jednak zbliza
si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy juz przyjmowaé pominigtej dawki.

= Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Stomezul
Lek nalezy przyjmowac zawsze tak dlugo, jak zalecit to lekarz. Przerywanie leczenia lub leczenie
z przerwami bez konsultacji z lekarzem moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

przerwa¢é przyjmowanie leku i niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza:

= Nagly $wiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka i1 gardia lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci
w potykaniu (cigzka reakcja alergiczna) (rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob).

= Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem si¢ skory. Mozliwe jest
réwniez powstawanie pgcherzy, krwawienie w obrgbie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzgdoéw
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ptciowych lub wysoka goraczka i bole stawow. Stan taki to tzw. rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka (bardzo rzadko: moze
wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb).

= Zazdkcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i uczucie zmgczenia — mogg to by¢ objawy zaburzen
czynnosci watroby (bardzo rzadko: moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb).

= Ten lek moze bardzo rzadko wptywac na liczbe krwinek biatych, powodujac niedobor odpornosci.
Jesli pacjent ma zakazenie z takimi objawami, jak gorgczka ze znacznym pogorszeniem stanu
ogolnego lub goraczke z objawami zakazenia miejscowego, takimi jak bol szyi, gardta lub jamy
ustnej albo trudnos$ci w oddawaniu moczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, aby
mozna byto wykona¢ badania krwi w celu wykluczenia niedoboru krwinek biatych
(agranulocytoza). Wazne, aby poinformowac lekarza o przyjmowanym leku (bardzo rzadko: moze
wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb).

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (mogga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- bol glowy

- dzialanie na Zotadek i jelita: biegunka, bol brzucha, zaparcie, wzdecia z oddawaniem gazow
- nudnosci lub wymioty

- fagodne polipy zotadka

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- obrzek rak, kostek lub stép

- bezsenno$¢

- zawroty glowy

- odczucie ktucia i mrowienia

- sennos¢

- sucho$¢ w jamie ustnej

- zmiany wynikoéw badan krwi kontrolujacych czynno$¢ watroby

- $wiad

- wysypka skorna

- wypukta wysypka (pokrzywka)

- zlamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa (jesli ten lek stosowany jest w duzych dawkach lub przez
dhugi czas)

- odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- zaburzenia krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi (co moze powodowac
ostabienie, powstawanie siniakéw lub zwieksza¢ podatnos¢ na zakazenia)

- mate stgzenie sodu we krwi (co moze powodowac ostabienie, wymioty i kurcze mies$ni)

- uczucie pobudzenia, splatania lub depresji

- zmiany smaku

- niewyrazne widzenie

- nagle wystapienie §wiszczacego oddechu lub dusznosci (zwezenie drég oddechowych)

- zapalenie blony $luzowej jamy ustne;j

- grzybicze zakazenia przewodu pokarmowego (ple$niawki)

- utrata wlosow

- wysypka skorna po ekspozycji zwigkszona wrazliwos$¢ na stonce

- bole stawow lub migsni

- zle samopoczucie ogolne

- zwigkszona potliwo$¢

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
- brak biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi

- agresja

- widzenie, czucie lub styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

- ostabienie mig$ni
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- cigzkie choroby nerek
- powiekszenie piersi u mgzczyzn

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Jesli pacjent przyjmuje ten lek dluzej niz przez trzy miesiace, istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia
magnezu we krwi. Mate stgzenie magnezu moze objawiaé si¢ uczuciem zmegczenia, mimowolnymi
skurczami mig¢$ni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszong czynnoscig serca. Jesli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.
Male stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi.
Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

- zapalenie jelita grubego (mikroskopowe zapalenie okreznicy) prowadzace do biegunki

- wysypka, ktorej moze towarzyszy¢ bol stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Stomezul
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym
i blistrze lub butelce po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki z HDPE:
Przed pierwszym otwarciem: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Stomezul

- Substancjg czynng leku jest ezomeprazol.
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego
dwuwodnego).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, glukoza ciekta),
hydroksypropyloceluloza, powidon, talk, tytanu dwutlenek (E171), kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, glicerolu monostearynian, glikol propylenowy, kwas
stearynowy, polisorbat 80, symetykon, celuloza mikrokrystaliczna, makrogol 6000, krospowidon,
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krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), talk, zelaza tlenek
czerwony (E172).

Jak wyglada Stomezul i co zawiera opakowanie

Roézowe, owalne tabletki powlekane z linig utatwiajaca podzial po obu stronach. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Lek dostepny jest w blistrach zawierajacych 28, 30 i 60 tabletek dojelitowych oraz w butelkach
z HDPE zawierajacych 28, 30 i 100 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

S.C. Sandoz S.R.L

4 and 7A Livezeni Street,

540472, Targu Mures, Mures County
Rumunia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podawanie leku przez sond¢ zotadkowa

Jesli pacjent nie moze potykac, tabletki mozna rozpusci¢ w niegazowanej wodzie i podawac przez
sonde zotadkowa. Wazne jest, aby sprawdzi¢ czy zostata wybrana odpowiednia strzykawka i sonda.
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Podawanie leku przez sonde zotadkowa

1.

nh N

Wilozy¢ tabletke do odpowiedniej strzykawki i napetnic strzykawke okoto 25 ml wody i okoto 5 ml
powietrza.

W przypadku niektorych sond konieczne jest rozpuszczenie tabletki w 50 ml wody w celu
unikniecia zatkania sondy przez peletki.

Natychmiast po dodaniu wody wstrzasa¢ strzykawka przez okoto 2 minut az tabletka rozpadnie si¢.
Trzymajac strzykawke koncowka do gory sprawdzié¢, czy koncowka nie jest zatkana.

Potlaczy¢ strzykawke z sonda w pozycji opisanej powyze;j.

Wstrzasna¢ strzykawka i odwrocic¢ jg koncowka do dotu. Natychmiast wstrzykna¢ 5-10 ml
zawarto$ci do sondy. Po podaniu odwrocié strzykawke do gory i wstrzasng€. Trzymacé strzykawke
koncowka do gory, aby unikng¢ jej zatkania.

. Odwroci¢ strzykawke koncowka do dotu i natychmiast wstrzyknaé nastgpnych 5-10 ml do sondy.

Powtarzac te czynnosci, az strzykawka bedzie pusta.

. Napetni¢ strzykawke 25 ml wody i1 5 ml powietrza. W razie konieczno$ci powtorzy¢ czynno$ci

opisane w punkcie 5, aby sptuka¢ ewentualny osad pozostajacy w strzykawce. W przypadku
niektorych sond konieczne jest dodanie 50 ml wody.
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