INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (BLISTRY)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esomeprazol Ortanol, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsultka dojelitowa twarda zawiera 20 mg esomeprazolu (w postaci soli sodowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sacharoze. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuiki dojelitowe, twarde

14 kapsutek dojelitowych twardych numer GTIN: 7622436118253

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
Polska

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 29031

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do krotkotrwatego leczenia objawow refluksu (zgaga, zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej) u osob
dorostych w wieku 18 lat lub starszych.

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.
Nie przyjmowac w przypadku przyjmowania lekow zawierajacych nelfinawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty lub lekarza, jesli:
- pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki wymienione w ulotce dla pacjenta
- pacjent ma wiecej niz 55 lat i ma nowe lub niedawno zmienione objawy refluksu.



Jak stosowa¢é

Przyjmowac¢ jedna kapsutke raz na dobe. Nie nalezy przekraczac tej dawki.

Kapsuitki nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy zu¢, kruszy¢ ani otwiera¢ kapsuitki.

Pelne dziatanie moze wystapi¢ po 2-3 dniach.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ulegng poprawie po przyjmowaniu tego leku przez 14 kolejnych dni,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek na zgagg i refluks zotadkowy
Kapsutki
Jedna kapsutka na dobe

Dziata przez 24 godziny

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Esomeprazol Ortanol

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esomeprazol Ortanol, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

Esomeprazolum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE




