GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Anwender
Esomeprazol STADA 40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Esomeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

OARLN =

1.

Was ist Esomeprazol STADA und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Esomeprazol STADA beachten?
Wie ist Esomeprazol STADA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Esomeprazol STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Esomeprazol STADA und woflr wird es angewendet?

Esomeprazol STADA enthalt einen Wirkstoff, der als Esomeprazol bezeichnet wird. Dieser
gehdrt zur Gruppe der so genannten Protonenpumpenhemmer. Diese bewirken, dass sich
die von Ihrem Magen produzierte Sduremenge verringert.

Esomeprazol STADA wird angewendet

zur Behandlung der folgenden Erkrankungen:

Erwachsene

Gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD). Bei dieser Erkrankung gelangt Saure
aus dem Magen in die Speiseréhre. Dadurch kommt es zu Schmerzen, Entziindungen
und Sodbrennen.

Geschwiire im Bereich des Magens und des oberen Teils des Darms, die mit dem
Bakterium Helicobacter pylori infiziert sind. Wenn Sie an dieser Erkrankung leiden,
verordnet lhr Arzt lIhnen moglicherweise zusatzlich Antibiotika zur Behandlung der
Infektion, um ein Abheilen des Geschwiirs zu ermoglichen.

Magengeschwiire, die durch Arzneimittel hervorgerufen werden, die man als
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichnet. Esomeprazol STADA kann auch
verwendet werden, um das Entstehen von Magengeschwiren zu verhindern, wenn Sie
NSAR einnehmen.

Magensaureuberschuss, der durch eine Geschwulst in der Bauchspeicheldrise
(Zollinger-Ellison-Syndrom) verursacht wird.

zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneuten Blutungen von Geschwuren
durch intravends verabreichtes Esomeprazol.

Kinder und Jugendliche im Alter ab 12 Jahren




Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD) Bei dieser Erkrankung gelangt Saure aus
dem Magen in die Speiserdhre, wodurch es zu Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen kommt.

Geschwire im Magen oder Zwdlffingerdarm, die mit dem Bakterium Helicobacter pylori
infiziert sind. Ihr Arzt wird lhnen in diesem Fall méglicherweise zusatzlich eine geeignete
Antibiotikabehandlung zur Bekampfung der Infektion und Heilung der Geschwire
verschreiben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Esomeprazol STADA beachten?

Esomeprazol STADA darf NICHT eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpumpenhemmer (z.B. Pantoprazol,
Lansoprazol, Rabeprazol, Omeprazol) sind

wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das den Wirkstoff Nelfinavir enthalt (zur
Behandlung einer HIV-Infektion).

wenn Sie jemals infolge der Anwendung von Esomeprazol STADA oder anderen
relevanten Arzneimitteln einen schweren Hautausschlag, Hautabschalungen,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund festgestellt haben.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Esomeprazol STADA mit lhrem Arzt oder
Apotheker:

wenn Sie schwere Leberfunktionsstérungen haben.

wenn Sie schwere Nierenfunktionsstérungen haben.

wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Esomeprazol STADA
vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen
festgestellt haben. Schwere Hautreaktionen, darunter das Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch-epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit Esomeprazol
STADA berichtet. Brechen Sie die Einnahme von Esomeprazol STADA ab und suchen
Sie umgehend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der Symptome der in Abschnitt 4
beschriebenen schweren Haureaktionen bei lhnen feststellen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn bei lhnen
ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Esomeprazol STADA kann Anzeichen anderer Erkrankungen Uberdecken. Sprechen Sie
daher umgehend mit lnrem Arzt, wenn eines der nachfolgenden Symptome bei Ihnen vor
oder wahrend der Einnahme von Esomeprazol STADA auftritt:

Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Gewicht und haben Probleme mit
dem Schlucken

Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungsstérungen

Sie erbrechen Nahrung oder Blut

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Faeces).



Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn lhnen Esomeprazol STADA zur Einnahme ,nach
Bedarf* verschrieben wurde, Ihre Krankheitsanzeichen jedoch anhalten oder sich
verandern.

Bei der Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren, wie Esomeprazol, besonders fiir eine
Periode von mehr als einem Jahr, kdnnte sich lhr Risiko fiir Frakturen der Hufte, des
Handgelenks und der Wirbelsaule etwas erhéhen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie
Osteoporose haben oder Sie Kortikosteroide (welche das Risiko fiur Osteoporose erhéhen
kénnen) einnehmen.

Falls bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit
Esomeprazol STADA eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Kinder unter 12 Jahren

Esomeprazol STADA sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden. Es
stehen geeignetere Darreichungsformen von Esomeprazol zur Verfligung (fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen benétigen).

Einnahme von Esomeprazol STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Dies ist wichtig, weil Esomeprazol STADA die Wirkweise einiger Arzneimittel beeinflussen
kann, beziehungsweise weil einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von Esomeprazol
STADA haben koénnen.

Nehmen Sie Esomeprazol STADA nicht ein, wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das den
Wirkstoff Nelfinavir enthalt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

e Atazanavir oder Saquinavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

e Clopidogrel (zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

e Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von Infektionen, die durch
Pilze hervorgerufen werden)

¢ Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

e Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Behandlung von Depressionen)

e Diazepam (zur Behandlung von Angstzustéanden, zur Entspannung von Muskeln oder bei
Epilepsie)

¢ Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt
besondere Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende der Einnahme von
Esomeprazol STADA durchfihren.

e Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden, wie z.B. Warfarin. Ihr Arzt
muss moglicherweise besondere Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende der
Einnahme von Esomeprazol STADA durchfiihren.

e Cilostazol (zur Behandlung der Schaufensterkrankheit — Schmerzen im Bein beim
Gehen hervorgerufen durch unzureichende Durchblutung)

e Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstorungen und Sodbrennen)

¢ Digoxin (angewendet bei Herzproblemen)

e Methotrexat (ein hochdosiertes Chemotherapeutikum zur Behandlung von Krebs) —
wenn Sie eine hohe Dosis von Methotrexat erhalten, kann Ihr Arzt die Behandlung mit



Esomeprazol voriibergehend aussetzen.
e Tacrolimus (Organtransplantation)
¢ Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose)
e Johanniskraut (Hypericum perforatum) (zur Behandlung von Depression)

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt Uber alle derzeit von Ihnen eingenommenen
Arzneimittel informieren, wenn lhnen die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin
zusammen mit Esomeprazol STADA zur Behandlung von Geschwiren verschrieben wurden,
die durch eine Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori verursacht sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker. Ihr Arzt entscheidet, ob Sie Esomeprazol STADA wahrend dieser Zeit einnehmen
kénnen.

Es ist nicht bekannt, ob Esomeprazol STADA in die Muttermilch Gbergeht. Daher sollten Sie
Esomeprazol STADA nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Esomeprazol STADA lhre Fahigkeit, Auto zu fahren oder
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt. Jedoch kdnnen gelegentlich oder
selten Nebenwirkungen, wie Schwindel und Sehstérungen auftreten (sieche Abschnitt 4).
Falls Sie betroffen sind, durfen Sie nicht fahren oder Maschinen bedienen.

Esomeprazol STADA enthalt Saccharose, eine bestimmte Zuckerart sowie Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216) und Methyl-4-hydroxybenzoat (E218):

¢ Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

e Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxybenzoat knnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Diese kénnen auch verzogert auftreten.

3. Wie ist Esomeprazol STADA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes oder des
Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

e Esomeprazol STADA wird fir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

e Wenn Sie dieses Arzneimittel GUber einen langen Zeitraum einnehmen, wird Ihr Arzt
besondere Kontrolluntersuchungen durchfiihren (insbesondere, wenn Sie es langer als
ein Jahr einnehmen).

e Falls Ihr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie dieses Arzneimittel ,nach Bedarf“ einnehmen
sollen, missen Sie ihn Uber mdgliche Veranderungen lhrer Beschwerden informieren.

Wie viel soll eingenommen werden?

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Kapseln Sie einnehmen sollen und fiir wie lange. Dies ist
abhangig von der Art Ihrer Erkrankung, von lhrem Alter und davon, wie gut lhre
Leberfunktion ist.

Nachfolgend sind die empfohlenen Dosierungen angegeben.



Erwachsene ab 18 Jahren

e Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gastro6sophagealer
Refluxkrankheit (GERD):

- Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserdhre leicht geschadigt ist, ist die
empfohlene Dosis 1-mal taglich 1 Kapsel Esomeprazol STADA 40 mg Uber einen
Zeitraum von 4 Wochen. lhr Arzt verordnet Ihnen mdglicherweise die gleiche Dosis
fur 4 weitere Wochen, wenn lhre Speiserdhre noch nicht wieder verheilt ist.

- Sobald die Speiserthre verheilt ist, betragt die empfohlene Dosis 1-mal taglich
20 mg Esomeprazol.

- Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, betragt die empfohlene Dosis taglich
20 mg Esomeprazol. Sobald die Erkrankung unter Kontrolle ist, wird Ihr Arzt
moglicherweise anordnen, dass Sie |hr Medikament nach Bedarf einnehmen sollen,
bis zu 20 mg Esomeprazol pro Tag.

- Wenn Sie schwere Leberfunktionsstérungen haben, wird Ihnen |hr Arzt
mdglicherweise eine niedrigere Dosis verordnen.

e Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion mit Helicobacter pylori
verursacht werden und zur Vorbeugung eines Riickfalls:

- die empfohlene Dosis betragt 2-mal taglich 20 mg Esomeprazol fir eine Woche.
- |hr Arzt wird Sie auflerdem anweisen, Antibiotika wie z.B. Amoxicillin und
Clarithromycin einzunehmen.

e Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) verursacht werden:

- die empfohlene Dosis betragt 1-mal taglich 20 mg Esomeprazol fiir 4 bis 8 Wochen.

e Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) einnehmen:

- die empfohlene Dosis betragt 1-mal taglich 20 mg Esomeprazol.

e Zur Behandlung von Magensaureiiberschuss, verursacht durch eine Geschwulst in
der Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-Syndrom):

- die empfohlene Dosis betragt 2-mal taglich 1 Kapsel Esomeprazol STADA 40 mg.

- |hr Arzt wird die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf anpassen und entscheiden, wie
lange Sie das Arzneimittel einnehmen missen. Die Maximaldosis betragt 80 mg
Esomeprazol 2-mal taglich.

e Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneuten Blutungen von
Geschwiiren durch intravenos verabreichtes Esomeprazol:

- die empfohlene Dosis betragt 1-mal taglich 1 Kapsel Esomeprazol STADA 40 mg fur
4 Wochen.

Kinder und Jugendliche im Alter ab 12 Jahren:
Behandlung von Sodbrennen durch gastro6sophageale Refluxkrankheit (GERD):

e Wenn lhr Arzt eine leichte Schadigung der Speiserdhre festgestellt hat, betragt die
empfohlene Dosierung 1-mal taglich 1 Kapsel Esomeprazol STADA 40 mg fiir 4 Wochen.



e |hr Arzt wird Ihnen eine Verlangerung dieser Behandlung fir weitere 4 Wochen
vorschreiben, wenn lhre Speiserdhre nach den ersten 4 Behandlungswochen noch nicht
geheilt ist.

e Sobald lhre Speiserohre geheilt ist, betragt die empfohlene Dosierung 1-mal taglich 1
Kapsel Esomeprazol STADA 20 mg.

e Wenn lhre Speiserdhre nicht geschadigt ist, betragt die empfohlene Dosierung 1-mal
taglich 1 Kapsel Esomeprazol STADA 20 mg.

e Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, wird Ihnen |hr Arzt eine geringere
Dosierung vorschreiben.

Behandlung von Geschwiiren, hervorgerufen durch eine Helicobacter pylori Infektion,
und zur Vorbeugung eines Wiederauftretens dieser Geschwiire:

e Die empfohlene Dosierung betragt 2-mal téaglich 1 Kapsel Esomeprazol STADA 20 mg
fur 1 Woche.

e |hr Arzt wird Ihnen zusatzlich auch Antibiotika wie zum Beispiel Amoxicillin und
Clarithromycin verschreiben.

Einnahme dieses Arzneimittels

e Sie kénnen lhre Kapseln zu jeder Tageszeit einnehmen.

e Sie kdénnen lhre Kapseln mit Nahrung oder auf nlichternen Magen einnehmen.

e Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen mit 1 Glas Wasser. Sie dirfen die Kapseln oder
deren Inhalt nicht zerkauen, zermahlen oder zerdriicken. Das liegt daran, dass die
Kapseln Uberzogene Kigelchen (so genannte Pellets) enthalten, die verhindern, dass
das Arzneimittel im Magen durch die Sdure zersetzt wird. Es ist daher wichtig, dass die
Pellets nicht zerstort sind.

Bei Schwierigkeiten mit dem Schlucken der Kapsel

e Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Kapseln haben:

1. Offnen Sie die Kapsel vorsichtig tiber 1 Glas mit stillem Wasser (ochne Kohlenséure)
und entleeren Sie den Inhalt der Kapsel (die Pellets) in das Glas. Verwenden Sie
keine anderen Flussigkeiten.

2. Ruhren Sie um. Trinken Sie die Flussigkeit sofort oder innerhalb von 30 Minuten.
Ruhren Sie die Mischung unmittelbar vor dem Trinken immer um.

3. Um sicherzustellen, dass Sie die gesamte Mischung getrunken haben, flllen Sie das
Glas erneut halb mit Wasser und trinken Sie es aus. Die festen Bestandteile (Pellets)
enthalten das Arzneimittel: zerkauen oder zerstol3en/zermahlen Sie diese nicht!

e Wenn lhnen das Schlucken berhaupt nicht mdglich ist, kann der Inhalt der Kapsel mit
etwas Wasser gemischt und in eine Spritze gefillt werden. Das Arzneimittel kann dann
Uber einen Schlauch direkt in Inren Magen verabreicht werden (Magensonde).

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren:

Esomeprazol STADA sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden. Es

stehen geeignetere Darreichungsformen von Esomeprazol zur Verfligung (fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen benétigen).



Wenn Sie eine groBere Menge Esomeprazol STADA eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Esomeprazol STADA Kapseln eingenommen haben, als von lhrem Arzt
verschrieben worden sind, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Esomeprazol STADA vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran
denken. Sollte es dann jedoch bald Zeit fur Ihre ndchste Dosis sein, lassen Sie die
vergessene Dosis aus.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, beenden
Sie die Einnahme von Esomeprazol STADA und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt:

e plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung der Lippen, der Zunge und des
Halses oder des Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwerden
(schwere allergische Reaktion).

Diese Nebenwirkungen sind selten und konnen bei bis zu 1 Behandelten von 1 000
auftreten.

e Hautrétung mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Es kdnnen auch schwere
Blasenbildung und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den
Geschlechtsorganen auftreten. Hierbei kdnnte es sich um ein ,Stevens-Johnson-
Syndrom*® oder eine ,toxische epidermale Nekrolyse“ handeln.

Diese Nebenwirkungen sind selten und kénnen bei bis zu 1 Behandelten von 1 000
auftreten.

¢ gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Midigkeit konnen Symptome sein, die auf
Leberfunktionsstérungen hindeuten.

Diese Nebenwirkungen sind selten und kénnen bei bis zu 1 Behandelten von 1 000
auftreten.

e Weit ausgebreiteter Ausschlag, hohe Koérpertemperatur und vergroferte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimittelliberempfindlichkeit). Diese wurden
sehr selten beobachtet.

Diese Nebenwirkungen sind selten und konnen bei bis zu 1 Behandelten von 1 000
auftreten.

In sehr seltenen Fallen kann Esomeprazol STADA die weil3en Blutkdrperchen beeinflussen
und zu einer Immunschwache fihren. Wenn Sie eine Infektion mit Beschwerden wie Fieber
und einem stark reduzierten allgemeinen Gesundheitszustand haben oder Fieber mit
Beschwerden einer lokalen Infektion, wie Schmerzen im Nacken, Rachen, Mund oder
Schwierigkeiten beim Wasserlassen, missen Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen. Er wird dann
schnellstmdglich ein Fehlen an wei3en Blutkérperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest



ausschlieRen. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt ber die von lhnen zurzeit eingenommenen
Arzneimittel informieren.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen):

¢ Kopfschmerzen
Auswirkungen auf Magen oder Darm: Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen
Ubelkeit oder Erbrechen
gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen):

Schwellung der Fifde und Ful3knéchel

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Schwindel, Kribbeln/Missempfindungen, Mudigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

Mundtrockenheit

veranderte Ergebnisse der Bluttests, mit denen die Leberfunktion geprift wird
Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz

Knochenbriche in der Hufte, Handgelenk und Wirbelsaule (wenn Esomeprazol in hoher
Dosierung uber einen langeren Zeitraum eingenommen wird)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1 000 betreffen):

e Veranderungen des Blutbildes, wie z.B. Verminderung der Gesamtzahl der wei3en
Blutkorperchen oder der Blutplattchen. Dies kann zu Schwache und blauen Flecken
fuhren oder die Gefahr von Infekten erhdhen.

e niedrige Natriumkonzentrationen im Blut. Dies kann zu Schwache, Ubelkeit/Erbrechen

und Muskelkrampfen fihren.

Erregung, Verwirrtheitszustande, Depressionen

Geschmacksveranderungen

Sehstérungen wie unscharfes Sehen

plétzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit/Atemnot (Bronchospasmus)

Entzindung der Mundschleimhaut

eine als ,Soor“ bezeichnete Infektion, die den Magen-Darm-Trakt betreffen kann und von

einem Pilz hervorgerufen wird

Leberfunktionsstérungen, inklusive Gelbsucht, welche zu Gelbfarbung der Haut,

Dunkelfarbung des Urins und Mudigkeit fihren kénnen

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

Gelenkschmerzen oder Muskelschmerzen

generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb

vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10 000 betreffen):

e Veranderungen des Blutbilds einschlieRlich Agranulozytose (Fehlen weiler
Blutkdrperchen)

e Aggressivitat

e Sehen, Flhlen und Héren von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)

e schwere Leberfunktionsstdrungen, die zu Leberinsuffizienz/Leberversagen und
Gehirnentziindung flhren



e plotzliches Auftreten von schwerem Hautauschlag oder Blasenbildung oder Ablésen der
Haut. Dies kann mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein (Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

e Muskelschwache

o schwere Nierenfunktionsstérungen

e VergroRerung der mannlichen Brust

Nicht bekannt (Haufigkeit kann aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abgeschatzt
werden):

e Wenn Sie Esomeprazol fur mehr als 3 Monate einnehmen, ist es moglich, dass die
Magnesium Blutwerte sinken. Niedrige Magnesium-Werte duf3ern sich in Mudigkeit,
unwillkirlichen Muskelkontraktionen, Desorientiertheit, Krampfen und Schwindel oder
erhdhter Herzfrequenz. Wenn bei Ihnen eines dieser Symptome auftritt, teilen Sie dies
bitte Inrem Arzt sofort mit. Niedrige Magnesium-Werte kénnen auch zu einer Senkung
der Kalium und Calcium Blutwerte flhren. lhr Arzt wird moglicherweise regelmafige
Blutuntersuchungen anordnen, um lhre Magnesium-Werte zu uberwachen.

e Darmentziindung (mit Durchfall)

¢ Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Esomeprazol STADA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel oder Flasche und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren (Durchdrickpackung) bzw. das Behaltnis fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Nach dem Offnen der Flasche sollen die Kapseln innerhalb von 3 Monaten verwendet
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.


http://www.basg.gv.at/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Esomeprazol STADA enthilt
Der Wirkstoff ist: Esomeprazol.

Esomeprazol STADA Hartkapseln gibt es in zwei Starken, die 20 mg oder 40 mg
Esomeprazol enthalten (als Magnesiumdihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind

Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets (Saccharose und Maisstarke), Hypromellose, Dimeticon-
Emulsion 35 % (enthalt Dimeticon, Propyl-4-hydroxybenzoat, Methyl-4-hydroxybenzoat,
Sorbinsaure, Natriumbenzoat, Polyethylenglycolsorbitanmonolaureat,
Octylphenoxypolythoxyethanol und Propylenglycol), Polysorbat 80, Mannitol, Acetoglyceride,
Talkum, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)-Dispersion 30 % (enthalt ein
Copolymer aus Methacrylsaure und Ethylacrylat, Natriumdodecylsulfat und Polysorbat 80),
Triethylcitrat, Macrogolglycerolstearate

Kapselhille: Eisenoxid schwarz (E172), Schellack, Eisenoxid gelb (E172), Titandioxid
(E171), Gelatine.

Wie Esomeprazol STADA aussieht und Inhalt der Packung

Esomeprazol STADA 40 mg magensaftresistente Hartkapseln haben ein opak-gelbes
Kapseloberteil und ein opak-gelbes Kapselunterteil. Kapseloberteil und Kapselunterteil
tragen jeweils den Aufdruck ,40 mg*“ in schwarzer Schrift.

Ihre magensaftresistente Hartkapseln sind in folgenden Packungsgrof3en erhaltlich:
Flaschen mit 28, 30, 90 oder 98 magensaftresistenten Hartkapseln.
Durchdriickpackungen mit 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 magensaftresistenten
Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Hersteller

Ethypharm

Z.l.de Saint-Arnoult

28170 Chateauneuf-en-Thymerais

Frankreich

oder

ETHYPHARM

Chemin de la Poudriére

76120 - Grand-Quevilly
Frankreich



oder

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Deutschland

oder

Lamp San Prospero S.p.A.

Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italien

oder

DELPHARM REIMS

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankreich

oder

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterreich

oder

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
R0O-401135, Turda
Rumanien

Z.Nr.: 1-30119

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Esomeprazole EG 20 mg maagsapresistente capsule, hard
Bulgarien Ormus 20 mg cTOMaLUHO-YCTOMYMBM Kancynu, TBbpam kapseln
Frankreich  Esomeprazole EG 20 mg, gélule gastro-résistante

Irland Esomeprazole Clonmel 20 mg gastro-resistant capsules, hard
Italien Esomeprazolo EG 20 mg capsule rigide gastroresistenti

Luxemburg Esomeprazole EG 20 mg gélule gastro-résistante
Schweden  Esomeprazol STADA 20 mg harda enterokapslar

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Janner 2025.




Die folgenden Informationen sind nur flir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verabreichung durch eine Magensonde

1.

Geben Sie den Inhalt einer Kapsel in ca. 25 ml oder 50 ml Wasser. (Fur manche
Magensonden ist es notwendig, die Menge an Wasser auf 50 ml zu erhéhen, um die
Verstopfung des Schlauches durch Pellets zu verhindern.) Rihren Sie um.

Ziehen Sie die Suspension in eine Spritze und fligen Sie ca. 5 ml Luft hinzu.
Schwenken Sie die Spritze unmittelbar darauf ca. 2 min lang, um die Pellets aufzulésen.
Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach oben und stellen Sie sicher, dass die Spitze
nicht verstopft ist.

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

Drehen Sie die Spritze nach unten und injizieren Sie sofort weitere 5 mI-10 ml in die
Sonde. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis die Spritze leer ist.

Fillen Sie die Spritze mit 25 ml Wasser und 5 ml Luft und wiederholen Sie falls
notwendig Schritt 6, um Ruckstande in der Spritze auszuwaschen. Fir manche Sonden
sind 50 ml Wasser notwendig.
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