Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esomeprazole Medical Valley, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Esomeprazole Medical Valley, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc japonownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Esomeprazole Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje

Esomeprazole Medical Valley zawiera lek o nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy lekow
nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Dziatanie tych lekdw polega na zmniejszaniu
wydzielania kwasu wytwarzanego przez zotadek.

Lek Esomeprazole Medical Valley jest stosowany w leczeniu nastepujacych stanow:

Osoby doroste

Choroba refluksowa przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rurki taczacej gardto z zotadkiem),

co powoduje bdl, stan zapalny i zgage

Wrzody w zotadku lub w gérnym odcinku czesci jelita, zakazone bakteriami zwanymi
wHelicobacter pylori”. W przypadku tego stanu lekarz moze réwniez przepisa¢ antybiotyki

w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia zagojenia si¢ wrzodu

Wrzody zotadka spowodowane przez leki zwane NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).
Lek Esomeprazole Medical Valley moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania
powstawaniu wrzodow zoladka podczas przyjmowania NLPZ

Nadmierna ilo§¢ kwasu w zotadku wywotana przez guz w trzustce (zespot Zollingera-Ellisona)
Dhlugotrwale leczenie po zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodéw za pomocg dozylnie
podawanego ezomeprazolu

Miodziez w wieku 12 lat i starsza

Choroba refluksowa przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z Zoladka przedostaje si¢ do przetyku (rurki taczacej gardlo z zotadkiem),

co powoduje bdl, stan zapalny i zgage

Wrzody w zotadku lub w gérnym odcinku czesci jelita, zakazone bakteriami zwanymi



Helicobacter pylori”. W przypadku tego stanu lekarz moze roéwniez przepisac antybiotyki
w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia zagojenia si¢ wrzodu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazole Medical Valley

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Esomeprazole Medical Valley

. Jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. Jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).

. Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna, ztuszczanie si¢ skory, pecherze
i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po zastosowaniu ezomeprazolu lub innych, podobnych lekow.

Nie stosowac leku Esomeprazole Medical Valley, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta zanim zastosuje si¢
lek Esomeprazole Medical Valley.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Esomeprazole Medical Valley nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:
o Jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby

. Jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja skorna po zastosowaniu leku podobnego doleku
Esomeprazole Medical Valley, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu w zotadku

o Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

Lek Esomeprazole Medical Valley moze maskowa¢ objawy innych chorob. W zwigzku z tym, jesli
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Esomeprazole Medical Valley lub podczas jego
stosowania wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie¢
z lekarzem:

o Nieuzasadniona duza utrata masy ciata oraz trudnosci w potykaniu

. B4l brzucha lub niestrawno$é

. Wymioty trescig pokarmowa lub krwia

J Czarne stolce (kat z domieszka krwi)

Jesli lek Esomeprazole Medical Valley zostal przepisany pacjentowi do stosowania doraznie, w razie
potrzeby, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustgpujg lub zmienit si¢ ich charakter.

Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak lek Esomeprazole Medical Valley, zwlaszcza
przez okres dtuzszy niz jeden rok, moze nieznacznie zwigkszac ryzyko ztamania kosci biodrowe;j,
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma osteoporoze lub przyjmuje
kortykosteroidy (ktore moga zwigkszaé¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

Wysypka i objawy skorne

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka na skorze, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz konieczne moze
by¢ przerwanie leczenia lekiem Esomeprazole Medical Valley. Nalezy pamigta¢, aby powiedzie¢
lekarzowi rowniez o wszelkich innych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, w tym zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego



martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN) oraz reakcji polekowe;j
z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS), w zwigzku z leczeniem lekiem Esomeprazole Medical Valley. Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Esomeprazole Medical Valley i zgtosi¢ si¢ po pomoc
medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawodw zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami
skornymi, opisanymi w punkcie 4.

Lek Esomeprazole Medical Valley a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
otrzymywanych bez recepty. Wynika to z faktu, ze lek Esomeprazole Medical Valley moze wptywaé
na sposob dziatania niektorych lekow, a niektore leki mogg wptywac na dzialanie leku Esomeprazole
Medical Valley.

Nie nalezy przyjmowac leku Esomeprazole Medical Valley, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek
zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazef wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

. Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

. Klopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi).

. Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez
grzyby).

Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworéw ztosliwych).

. Cytalopram, imipramina lub klomipramina (stosowane w leczeniu depresji).

Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki).

. Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoine, konieczna bedzie
kontrola lekarska na poczatku leczenia lub zakonczeniu przyjmowania leku Esomeprazole
Medical Valley.

. Leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna. Moze by¢ konieczna kontrola
lekarska pacjenta na poczatku leczenia lub po zakonczeniu przyjmowania leku Esomeprazole
Medical Valley.

. Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego - bolu w nogach podczas
chodzenia, spowodowanego niedostatecznym ukrwieniem).

. Cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci izgagi).

. Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca).

. Metotreksat (Iek chemioterapeutyczny stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworow

ztosliwych) - jesli pacjent przyjmuje duzg dawke metotreksatu, lekarz moze tymczasowo
przerwac leczenie lekiem Esomeprazole Medical Valley.

. Takrolimus (stosowany w przypadku przeszczepdéw narzadow).
o Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).
o Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu depres;ji).

Jesli lekarz przepisat antybiotyki: amoksycyling i klarytromycyne z lekiem Esomeprazole Medical
Valley w celu leczenia wrzodéw spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, bardzo wazne jest,
aby poinformowac lekarza o wszystkich innych przyjmowanych lekach.

Lek Esomeprazole Medical Valley z jedzeniem i piciem

Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty zotadek.



Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zadecyduje, czy pacjentka
moze przyjmowac¢ lek Esomeprazole Medical Valley w tym czasie. Nie wiadomo, czy lek
Esomeprazole Medical Valley przenika do mleka ludzkiego. Dlatego, nie nalezy przyjmowac leku
Esomeprazole Medical Valley podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Esomeprazole Medical Valley wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania narzedzi lub maszyn. Jednakze, niezbyt czesto lub rzadko mogg wystapic
dziatania niepozadane takie jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie (patrz punkt 4). W razie ich
wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

Lek Esomeprazole Medical Valley zawiera sacharoze

Lek Esomeprazole Medical Valley zawiera cukrowe peletki, ktére zawierajg sacharozg, rodzaj cukru.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Esomeprazole Medical Valley zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Esomeprazole Medical Valley

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

. W razie dtugotrwatego przyjmowania leku (zwtaszcza przez okres dtuzszy niz rok), moze by¢
konieczna kontrola lekarska.
. Jesli lekarz zalecit przyjmowanie leku doraznie, w razie potrzeby, nalezy poinformowac go

o wszelkich zmianach w objawach.

Dawkowanie

o Lekarz zadecyduje o wielkosci dawki i czasie trwania leczenia. Dawkowanie zalezy od stanu
zdrowia i wieku pacjenta oraz czynno$ci watroby.

. Zalecane dawkowanie podano ponize;j:

Stosowanie u 0sob dorostych w wieku 18 lat i starszych

W leczeniu zgagi wywolanej chorobq refluksowq przetyku (GERD):

o Jesli lekarz stwierdzi, ze rurka taczaca gardto z zotadkiem (przelyk) zostata nieznacznie
uszkodzona, zalecana dawka to 40 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobe przez
4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie,
jesli przelyk jeszcze si¢ nie zagoit.

o Zalecana dawka po wygojeniu przetyku to 20 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobe.

o Jesli przetyk nie zostat uszkodzony, zalecana dawka leku Esomeprazole Medical Valley to
20 mg raz na dobg¢. Po opanowaniu dolegliwosci, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
doraznie, w razie potrzeby, w dawce do 20 mg na dobg.

. Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku.



W leczeniu wrzodow spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori i wzapobieganiu nawrotom
choroby:
° Zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazole Medical Valley dwa razy na dobe przez tydzien.
. Lekarz zaleci rOwniez stosowanie antybiotykdw, jak na przyktad amoksycylina

i klarytromycyna.

W leczeniu wrzodow Zolgdka spowodowanych przez NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne):
. Zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobg przez 4 do 8 tygodni.

W zapobieganiu powstawania wrzodow zotgdka podczas przyjmowania NLPZ:
. Zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobg.

W leczeniu nadmiernej ilos¢ kwasu w Zotgdku wywolanej przez guz w trzustce (zespol Zollingera-

Ellisona):

. Zalecana dawka to 40 mg leku Esomeprazole Medical Valley dwa razy na dobg.

o Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od potrzeb pacjenta, zadecyduje rowniez o czasie trwania
leczenia. Maksymalna dawka leku to 80 mg dwa razy na dobe.

W dtugotrwatym leczeniu po zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodow za pomocq dozylnie
podawanego ezomeprazolu:
o Zalecana dawka to 40 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobe¢ przez 4 tygodnie.

Stosowanie u mlodziezy w wieku 12 lat i starszej

W leczeniu zgagi wywolanej chorobq refluksowq przetyku (GERD):

. Jesli lekarz stwierdzi, ze rurka taczaca gardio z zotadkiem (przelyk) zostala nieznacznie
uszkodzona, zalecana dawka to 40 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobg przez
4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie,
jesli przelyk jeszcze sig nie zagoit.

o Zalecana dawka po wygojeniu przetyku to 20 mg leku Esomeprazole Medical Valley raz na dobg.

o Jesli przetyk nie zostat uszkodzony, zalecana dawka leku Esomeprazole Medical Valley to
20 mg raz na dobe.
o Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku.

W leczeniu wrzodow spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylorii wzapobieganiu nawrotom
choroby:
. Zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazole Medical Valley dwa razy na dobe przez tydzien.
o Lekarz zaleci rowniez stosowanie antybiotykow, jak na przyktad amoksycylina

1 klarytromycyna.

Przyjmowanie leku Esomeprazole Medical Valley

o Kapsutki mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia.

o Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pustyzotadek.

. Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, gdyz
zawierajg one peletki pokryte powtoka chronigcg przed dziataniem kwasu solnego w zotadku.
Bardzo wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Jak postepowaé w przypadku trudnosci z polykaniem kapsulek
. Jesli pacjent ma trudnosci z potykaniem kapsutek:
- Nalezy ostroznie otworzy¢ kapsulke i wsypac peletki do szklanki wypelnionej w potowie

niegazowang wodg. Nie nalezy uzywa¢ zadnych innych ptynow.
- Nastgpnie wypi¢ mieszaning od razu, albo w ciggu 30 minut. Zawsze zamiesza¢ mieszaning

5



przed wypiciem.

- Aby upewni¢ sig, ze zazyty zostal caly lek, nalezy ponownie napetnic szklanke woda do
potowy i wypic¢. Nierozpuszczona stata pozostatos¢ zawiera lek - nie nalezy jej zu¢ ani
kruszy¢.

Jesli pacjent nie moze samodzielnie potyka¢, zawartos¢ kapsutki nalezy wymiesza¢ z woda

1 wciggna¢ do strzykawki, a nastgpnie podac przez zglebnik bezposrednio do zotadka (zgtebnik

zoladkowy).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat

Nie zaleca si¢ stosowania leku Esomeprazole Medical Valley u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Nie ma konieczno$ci dostawania dawki u 0osob w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Esomeprazole Medical Valley

W razie zastosowania wigkszej dawki leku Esomeprazole Medical Valley niz przepisana przez
lekarza, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Esomeprazole Medical Valley

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy zazy¢ ja tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

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

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezKkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é
stosowanie leku Esomeprazole Medical Valley i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Z6tta barwa skory, ciemny mocz i zmeczenie, ktore mogg byé objawami zaburzen czynnosci
watroby. Te dziatania niepozadane wystepuja rzadko i moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na

1000 osob.

Nagly $wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub catego ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci w przetykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna). Te dziatania niepozadane wystepuja rzadko
1 moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob.

Nagle wystgpienie cigzkiej wysypki i zaczerwienienia skory z powstawaniem pecherzy lub
zhuszczaniem, ktdre moze wystapi¢ nawet po kilku tygodniach leczenia. Moga rowniez
wystgpi¢ duze pecherze i krwawienie z warg, oczu, ust, nosa i narzagdow plciowych. Wysypki te
moga przeksztalcic si¢ w ciezkie, rozlegle uszkodzenia skory (ztuszczanie naskorka

i powierzchownych bton §luzowych), zagrazajace zyciu pacjenta. Mogg to by¢ objawy rumienia
wielopostaciowego, zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢
naskorka. Te dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko i moga dotyczy¢ nie wigcej niz

1 na 10 000 osob.

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na leki). Te dziatania niepozadane wystepuja rzadko i mogg dotyczy¢



nie wiecej niz 1 na 1000 osob.

Inne dziatania niepozadane to:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 os6b)

Bol gtowy

Wplyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol brzucha, zaparcia, wzdecia (z oddawaniem gazow)
Nudnosci lub wymioty

Lagodne polipy w zotadku

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

Obrzek stop 1 kostek

Zaburzenia snu (bezsennosc)

Zawroty gtowy, uczucie mrowienia, takie jak ,,szpilki i igly”, sennos¢

Uczucie wirowania (zawroty gtowy)

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zmiany w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby

Wysypka skorna, guzkowata wysypka (pokrzywka), swedzenie skory

ZYamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (jesli lek jest stosowany w duzych
dawkach i przez dtugi czas)

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub plytek krwi. Moze to
powodowac oslabienie, tatwe powstawanie siniakoéw lub zwieksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia zakazenia.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i skurcze migsni.
Uczucie pobudzenia, dezorientacji lub przygnebienia

Zmiany smaku

Zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie

Nagly swiszczacy oddech lub dusznos¢ (skurcz oskrzeli)

Zapalenie wngtrza jamy ustnej

Zakazenie zwane ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywotywane przez grzyby.
Zaburzenia czynnosci watroby, w tym zoltaczka, ktora moze powodowaé zazotcenie skory,
ciemny mocz i zmgczenie

Wypadanie wloséw (tysienie)

Wysypka skdérna po ekspozycji na stonce

Bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia)

Zte samopoczucie i brak energii

Nasilone pocenie si¢

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):

Zaburzenia liczby krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

Agresja

Widzenie, styszenie lub wyczuwanie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)

Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzace do jej niewydolnosci i zapalenia mézgu
Nagle wystapienie cigzkiej wysypki lub pecherzy lub ztuszczania si¢ skory. Objawom tym
moze towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka, reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnoustrojowymi)

Ostabienie migsni

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek

Powigkszenie piersi u m¢zczyzn



Czesto$¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. Jesli pacjent przyjmuje lek Esomeprazole Medical Valley dtuzej niz trzy miesigce, mozliwe jest
zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawiac si¢
zmeczeniem, mimowolnymi skurczami mig¢$ni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami gtowy lub
przyspieszonym biciem serca. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonywaniu regularnych
badan krwi w celu kontroli st¢zenia magnezu.

. Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki)

. Wysypka z mozliwym bdlem stawow.

Lek Esomeprazole Medical Valley moze w bardzo rzadkich przypadkach wptywaé na liczbe biatych
krwinek, co prowadzi do niedoboru odpornosci. W przypadku wystapienia zakazenia z objawami,
takimi jak gorgczka ze znacznym pogorszeniem stanu ogdlnego pacjenta lub gorgczka z objawami
miejscowego zakazenia, takimi jak bol szyi, gardta lub jamy ustnej albo trudnosci w oddawaniu
moczu, nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem, aby za pomoca badania krwi mozna byto
wykluczy¢ brak biatych krwinek (agranulocytoze). Wazne jest, aby w takiej sytuacji poinformowac
lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Esomeprazole Medical Valley

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na blistrze, pudetku lub butelce
po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Esomeprazole Medical Valley
. Substancja czynna jest ezomeprazol. Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera ezomeprazol

magnezowy trojwodny w ilo$ci odpowiadajacej 20 mg lub 40 mg ezomeprazolu.
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. Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: sacharoza, ziarenka (zawierajgce sacharoze i skrobi¢ kukurydziang), hypromeloza,
talk, polisorbat 80, hydroksypropyloceluloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30% (zawierajacy dodecylu siarczan sodu i polisorbat 80), trietylu cytrynian.

Ostonka kapsutki: 20 mg - zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), Zzelaza tlenek czerwony (E 172)
40 mg - zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Esomeprazole Medical Valley i co zawiera opakowanie
Lek Esomeprazole Medical Valley, kapsulki dojelitowe, twarde jest dostgpny w dwoch mocach,
zawierajacych 20 mg lub 40 mg ezomeprazolu.
. 20 mg kapsuiki to kapsutki z rézowym wieczkiem i r6zowym korpusem (dlugosc¢: okoto
15 mm), zawierajace peletki dojelitowe koloru biatawego do ciemnokremowego.
. 40 mg kapsuiki to kapsutki z bialym wieczkiem i biatym korpusem (dtugos¢: okoto 17 mm),
zawierajace peletki dojelitowe koloru biatawego do ciemnokremowego.

Lek Esomeprazole Medical Valley, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde jest dostepny w nastepujacych

opakowaniach:

- Blistry z folit OPA/Aluminium PVC/Aluminium, w pudetkach tekturowych zawierajacych 7,
14, 28, 30, 35, 50, 56 lub 60 kapsutek.

- Butelka z HDPE (polietylen o duzej gestosci) z zakretka z PP z wbudowanym $rodkiem
pochlaniajacym wilgo¢ z zelu krzemionkowego, zawierajgca 62 kapsultki, w pudetku
tekturowym.

Butelka HDPE o pojemnosci 100 mL — 62 kapsulki.
Lek Esomeprazole Medical Valley, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde jest dostepny w nastepujacych

opakowaniach:
- Blistry z folii OPA/Aluminium PVC/Aluminium, w pudetkach tekturowych zawierajacych 7,

14, 28, 30, 35, 50, 56 lub 60 kapsutek.

- Butelka z HDPE (polietylen o duzej gestosci) z zakretka z PP, z wbudowanym $rodkiem
pochlaniajacym wilgo¢ z zelu krzemionkowego, zawierajgca 62 kapsutki, w pudetku
tekturowym.

Butelka HDPE o pojemnosci 100 mL — 62 kapsutki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

email: safety@medicalvalley.se

Wytworca

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida De Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca De Henares, Guadalajara
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Esomeprazol “Medical Valley”

Holandia: Esomeprazole Liconsa 20 mg Maagsapresistente capsule, hard
Esomeprazole Liconsa 40 mg Maagsapresistente capsule, hard

Islandia: Esomeprazole Pinewood 20 mg Gastro-resistant Hard Capsules
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Esomeprazole Pinewood 20 mg Gastro-resistant Hard Capsules

Niemcy: Esomeprazol AXiromed 20 mg magensaftresistente Hartkapsel
Esomeprazol AXiromed 40 mg magensaftresistente Hartkapsel

Norwegia: Esomeprazol Medical Valley

Polska: Esomeprazole Medical Valley

Szwecja: Esomeprazol Medical Valley

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrdédia informacji
Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie przez zglebnik nosowo-zoladkowy (PUR lub silikonowy) o rozmiarze 8 French

1.

2.

Otworzy¢ kapsutke i wsypac peletki do odpowiedniej strzykawki, a nast¢pnie napetnic
strzykawke okoto 50 mL wody.

Zaleca si¢ uzycie zglebnikow wykonanych z PUR lub silikonu. Nie nalezy uzywac zgtgbnikow
wykonanych z PCV, poniewaz stwierdzono przyleganie peletek do powierzchni zgtebnikdéw

z PCV, co prowadzito do zmniejszonego odzysku dawki leku na koncu zgtebnika. Niezwlocznie
po dodaniu wody potrzasna¢ strzykawka, aby rownomiernie rozprowadzi¢ peletki w calej
zawiesinie.

Niezwlocznie po dodaniu wody potrzasnaé strzykawka, aby rownomiernie rozprowadzi¢ peletki
w calej zawiesinie.

Odwroci¢ strzykawke koncowka do podawania do gory i sprawdzi¢ czy nie jest ona zatkana.
Potaczy¢ koncowki zgtebnika i strzykawki, trzymajac strzykawke skierowang do gory.
Potrzasna¢ strzykawka i odwroci¢ strzykawke koncowka do podawania do dotu. Natychmiast
poda¢ 5 do 10 mL do zglebnika. Po podaniu odwréci¢ strzykawke koncowka do gory

1 wstrzgsnaé (nalezy trzymac¢ strzykawke koncowka do podawania do gory tak, aby uniknac¢ jej
zatkania).

Odwroci¢ strzykawke koncowka do podawania do dotu i natychmiast poda¢ kolejne 5 do 10 mL
do zglebnika. Nalezy powtarza¢ te czynnosci az do catkowitego oproznienia strzykawki.

Jesli to konieczne, napetni¢ strzykawke 10 mL wody 1 powtdrzy¢ czynnos$¢ opisang w punkcie 5
tak, aby usuna¢ osad, ktory mogt pozosta¢ w strzykawce. W przypadku stosowania niektorych
rodzajow zglebnikow, moze by¢ konieczne dodanie 50 mL wody.
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