Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Esomeprazol Krka 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
Esomeprazol Krka 40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Esomeprazol

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR

1.

Was ist Esomeprazol Krka und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Esomeprazol Krka aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Esomeprazol Krka und wofiir wird es angewendet?

Esomeprazol Krka enthélt einen Wirkstoff, der als Esomeprazol bezeichnet wird. Das Arzneimittel
gehort zur Gruppe der so genannten ,,Protonenpumpenhemmer*. Diese bewirken, dass sich die von
Ihrem Magen produzierte Sduremenge verringert.

Esomeprazol Krka wird zur Behandlung folgender Beschwerden angewendet:

Erwachsene

Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GORD). Bei dieser Erkrankung gelangt Siure aus dem
Magen in die Speiserdhre, wodurch es zu Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen kommt.
Dieses Arzneimittel wird angewendet um
o Thre Speiserdhre zu heilen, falls diese geschadigt wurde oder sich entziindet hat
o erneuten Beschwerden vorzubeugen
o Thnen Erleichterung von unangenehmen Symptomen zu geben welche oft mit diesen
Beschwerden auftreten.
Geschwiire im Magen oder oberen Teil des Darms, die mit dem Bakterium Helicobacter pylori
infiziert sind. Ihr Arzt wird lhnen in diesem Fall méglicherweise zusétzlich eine geeignete
Antibiotikabehandlung verschreiben zur
o Abheilung von Zwolffingerdarmgeschwiiren in Zusammenhang mit dem Bakterium
Helicobacter pylori
o Vorbeugung von neuen Geschwiiren, die im Zusammenhang mit diesem Bakterium
entstehen
Magengeschwiire in Folge einer Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln, sogenannten NSAR
(nichtsteroidale Antirheumatika). Esomeprazol Krka wird angewendet um
o Geschwiire in Ihrem Magen zu heilen welche durch NSAR verursacht wurden
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o zur Vorbeugung von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren, wenn Sie NSAR
einnehmen
Zur weiterfithrenden Behandlung nach Behandlung mit intravendsem Esomeprazol zum Schutz
vor dem Wiederauftreten von Blutungen von Geschwiiren.
Uberproduktion von Magenséure, durch eine Geschwulst an der Bauchspeicheldriise (Zollinger
Ellison Syndrom)

Kinder und Jugendliche im Alter ab 12 Jahren

2.

Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD). Bei dieser Erkrankung gelangt Sdure aus dem
Magen in die Speiserdhre, wodurch es zu Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen kommt.
Geschwiire im Magen oder Zwolffingerdarm, die mit dem Bakterium Helicobacter pylori infiziert
sind. Thr Arzt wird Thnen in diesem Fall moglicherweise zusétzlich eine geeignete
Antibiotikabehandlung zur Bekdmpfung der Infektion und Heilung der Geschwiire verschreiben.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Esomeprazol Krka beachten?

Esomeprazol Krka 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 sind (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol,
Rabeprazol, Omeprazol)

wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthélt, einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen)

Nehmen Sie Esomeprazol Krka nicht ein, wenn einer oder mehrere der oben angefiihrten Punkte auf
Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der
Einnahme von Esomeprazol Krka beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Esomeprazol Krka einnehmen, wenn

Sie an schwerwiegenden Leberproblemen leiden,

Sie an schwerwiegenden Nierenproblemen leiden.

Sie einen Vitamin B12 Mangel haben.

Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Esomeprazol Krka vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.
bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Falls bei Thnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, da Sie die Behandlung mit Esomeprazol Krka eventuell
abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschiddliche Auswirkungen wie
Gelenkschmerzen zu erwéihnen.

Esomeprazol Krka kann die Symptome anderer Krankheiten verschleiern. Sprechen Sie deshalb
unverziiglich mit IThrem behandelten Arzt, wenn eines der folgenden Symptome vor oder
wihrend der Behandlung mit Esomeprazol Krka auf Sie zutrifft:

Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Gewicht und haben Probleme beim Schlucken.
Sie bekommen Magenschmerzen oder Verdauungsstorungen.

Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutigen Fazes).



Wenn Thnen Esomeprazol Krka fiir eine Anwendung ,,bei Bedarf™ verschrieben wurde, wenden Sie
sich an Thren Arzt, falls Thre Symptome weiterbestehen oder sich verdndern.

Bei der Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Esomeprazol Krka besonders iiber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr, kann sich das Risiko fiir Knochenbriiche in der Hiifte, dem
Handgelenk oder der Wirbelséule leicht erhdhen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Osteoporose
haben oder Corticosteroide einnehmen (diese Arzneimittel konnen das Risiko fiir Osteoporose
erhohen).

Einnahme von Esomeprazol Krka zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Esomeprazol Krka nicht ein, wenn Sie das folgende Arzneimittel anwenden:
- Nelfinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion).

- Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen).

- Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

- Erlotinib (zur Krebsbehandlung)

- Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Behandlung von Depressionen).

- Diazepam (zur Behandlung von Angstzustinden, zur Entspannung von Muskeln oder bei
Epilepsie).

- Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin einnehmen, wird Sie Ihr Arzt
tiberwachen, wenn Sie mit der Einnahme von Esomeprazol Krka beginnen und diese beenden.

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung, wie z. B. Warfarin . Ihr Arzt wird Sie tiberwachen, wenn Sie
mit der Einnahme von Esomeprazol Krka beginnen und diese beenden.

- Cilostazol (angewendet zur Behandlung der sogenannten Schaufensterkrankheit (Claudicatio
intermittens)).

- Cisaprid (zur Behandlung von Verdauungsstérungen und Sodbrennen).

- Methotrexat (ein Chemotherapeutikum das in hohen Dosen zur Krebsbehandlung eingesetzt
wird) — wenn Sie eine hohe Dosis an Methotrexat einnehmen, konnte Thr Arzt eine
zwischenzeitliche Aussetzung der Behandlung mit Esomeprazol Krka verordnen.

- Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln (Thromben))

- Tacrolismus (Organtransplantation)

- Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

- Johanniskrautpréparate (Hypericum perforatum) (zur Behandlung von Depressionen).

Esomeprazol Krka kann die Absorption von Vitamin B12 verringern. Dies sollte bei Patienten mit
verringertem Korperspeicher oder unter Langzeittherapie beachtet werden.

Wenn Thnen von Threm Arzt die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin gemeinsam mit
Esomeprazol Krka zur Behandlung von Geschwiiren, verursacht durch eine Helicobacter pylori
Infektion, verschrieben worden sind, ist es wichtig, dass Sie Thren Arzt liber jedes weitere Arzneimittel
informieren, das Sie einnehmen.

Einnahme von Esomeprazol Krka zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Esomeprazol Krka kann unabhéngig von den Mahlzeiten und auf leeren Magen eingenommen werden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Thr Arzt entscheidet, ob Sie Esomeprazol Krka wéhrend dieser Zeit einnehmen kénnen.

Es ist nicht bekannt, ob Esomeprazol Krka in die Muttermilch iibertritt. Deshalb soll Esomeprazol
Krka in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Esomeprazol Krka hat keinen oder vernachlissigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch kdnnen gelegentlich oder selten Nebenwirkungen,
wie Schwindel und Sehstérungen auftreten (siche Abschnitt 4). Falls Sie betroffen sind, diirfen Sie
nicht fahren oder Maschinen bedienen.

Esomeprazol Krka enthilt Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Esomeprazol Krka erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei”.

3. Wie ist Esomeprazol Krka einzunehmen?

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

- Wenn Sie dieses Arzneimittel iber einen langeren Zeitraum hinweg einnehmen, wird Thr Arzt
Kontrolluntersuchungen durchfiihren (insbesondere wenn Sie es ldnger als 1 Jahr einnehmen).

- Wenn Thnen Thr Arzt Esomeprazol Krka fiir eine Anwendung ,,bei Bedarf* verschrieben hat,
sollten Sie ihn kontaktieren, falls sich Ihre Beschwerden verdandern.

Wie viel sollten Sie einnehmen

- Ihr Arzt wird Thnen erkléren wie viele Kapseln Sie einnehmen miissen und wie lange Sie diese
einnehmen sollen. Dies hingt von Ihrer korperlichen Verfassung, IThrem Alter und Thren
Leberwerten ab.

- Die empfohlene Dosierung ist wie unten angegeben.

Erwachsene ab 18 Jahren

Behandlung von Sodbrennen durch gastroésophageale Refluxkrankheit (GORD):

- Wenn Thr Arzt eine leichte Schadigung der Speiserdhre festgestellt hat, betrégt die empfohlene
Dosierung 1 mal téglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol Krka 40 mg fiir 4
Wochen. Thr Arzt wird Thnen eine Verldngerung dieser Behandlung fiir weitere 4 Wochen
vorschreiben, wenn Thre Speiserdhre nach den ersten 4 Behandlungswochen noch nicht geheilt
ist.

- Sobald Ihre Speiserohre geheilt ist, betrdgt die empfohlene Dosierung 1mal téglich 1
magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol Krka 20 mg.

- Wenn Ihre Speiserdhre nicht betroffen ist, betrdgt die tibliche Dosierung 1mal téglich 1
magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol Krka 20 mg. Sobald Thre Symptome unter
Kontrolle sind, wird Thnen Thr Arzt empfehlen, die Anwendung nur bei Bedarf durchzufiihren,



wobei die maximale Dosierung 1 magensaftresistent Hartkapsel Esomeprazol Krka 20 mg pro
Tag betrégt.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, wird Ihnen Thr Arzt eine geringere Dosierung
verschreiben.

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

- Die empfohlene Dosierung betrégt 2 mal téglich 1 magensaftresistent Hartkapsel Esomeprazol
Krka 20 mg fiir 1 Woche.

- Ihr Arzt wird Thnen zusétzlich auch die Antibiotika wie zum Beispiel Amoxicillin oder
Clarithromycin verschreiben.

Behandlung von Magengeschwiiren, hervorgerufen durch nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR):

- Die empfohlene Dosierung betrigt 1 mal tdglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol
Krka 20 mg fiir 4 bis 8 Wochen.

Vorbeugung von Magengeschwiiren, bei gleichzeitiger Einnahme von nichtsteroidalen
Antirheumatika (NSAR):

- Die empfohlene Dosierung betrégt 1 mal téglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol
Krka 20 mg.

Zur weiterfiihrenden Behandlung nach Behandlung mit intravenésem Esomeprazol zum Schutz
vor dem Wiederauftreten von Blutungen von Geschwiiren.

- Die empfohlene Dosierung ist 40 mg einmal téglich fiir 4 Wochen.

Zur Behandlung eines iibersduerten Magens, hervorgerufen durch eine Geschwulst an der
Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison Syndrom):

- Die empfohlene Dosierung betrégt 2 mal téglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol
Krka 40 mg.

- Ihr Arzt wird die Dosierung Ihren Anforderungen entsprechend anpassen, und wird auch iiber
die Dauer der Behandlung entscheiden. Die Maximaldosis betrdgt 2 mal tiglich 80 mg.

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

- Wenn Ihr Arzt eine leichte Schiadigung der Speiserohre festgestellt hat, betrdgt die empfohlene
Dosierung 1mal téglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol Krka 40 mg fiir 4
Wochen. Ihr Arzt wird Thnen eine Verlangerung dieser Behandlung fiir weitere 4 Wochen
vorschreiben, wenn Thre Speiseréhre nach den ersten 4 Behandlungswochen noch nicht geheilt
ist.

- Sobald Ihre Speiserdhre geheilt ist, betrégt die empfohlene Dosierung 1mal téglich 1
magensaftresistent Hartkapsel Esomeprazol Krka 20mg.

- Wenn IThre Speiserohre nicht geschédigt ist, betrdgt die empfohlene Dosierung 1mal téglich 1
magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol Krka 20 mg.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, wird Ihnen Thr Arzt eine geringere Dosierung
vorschreiben.

Behandlung von Geschwiiren, hervorgerufen durch eine Helicobacter pylori Infektion, und zur
Vorbeugung eines Wiederauftretens dieser Geschwiire:
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- Die empfohlene Dosierung betriagt 2mal téglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Esomeprazol
Krka 20 mg fiir 1 Woche.

- Ihr Arzt wird Thnen zusétzlich auch Antibiotika wie zum Beispiel Amoxicillin und
Clarithromycin verschreiben.

Einnahme dieses Arzneimittels

- Sie konnen die Kapseln zu jeder Tageszeit einnehmen.

- Sie konnen die Kapseln unabhingig von den Mahlzeiten und auf leeren Magen einnehmen.

- Die Kapseln sind im Ganzen mit einem Glas Wasser zu schlucken. Die Kapseln diirfen weder
gekaut noch zerdriickt werden. Der Grund dafiir ist, dass die einzelnen Kapseln Kiigelchen mit
einer speziellen Beschichtung enthalten, die sie vor Zerstdrung durch die Séure im Magen
schiitzt. Es ist wichtig die Kiigelchen nicht zu beschédigen.

Was bei Schluckbeschwerden zu tun ist

- Wenn Sie Probleme beim Schlucken der Kapseln haben

o Offnen Sie die Kapsel und geben Sie diese in ein halb gefiilltes Glas mit
kohlensdurefreiem Wasser. Verwenden Sie keine anderen Fliissigkeiten.

o Trinken Sie die Mischung sofort oder innerhalb von 30 Minuten. Riihren Sie die
Mischung immer vor dem Schlucken um.

o Um sicherzustellen, dass Sie das ganze Arzneimittel genommen haben, fiillen Sie das Glas
halb voll mit Wasser, spiilen das Glas kurz und trinken das Wasser. Die festen Teilchen
beinhalten das Arzneimittel. Sie diirfen weder gekaut noch zerdriickt werden.

- Falls Sie nicht schlucken konnen, konnen die Kapseln in kohlensédurefreiem Wasser gelost und
durch eine Magensonde verabreicht werden.

Kinder unter 12 Jahren

Esomeprazol Krka ist fiir Kinder unter 12 Jahren nicht geeignet.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Wenn Sie eine groflere Menge von Esomeprazol Krka eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Esomeprazol Krka eingenommen haben als von lhrem Arzt verschrieben,wenden Sie
sich umgehend an einen Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Esomeprazol Krka vergessen haben

- Wenn Sie vergessen haben, Thre Dosis einzunehmen, holen Sie die Einnahme sogleich nach. Ist
es jedoch schon knapp vor der niachsten vorgeschriebenen Einnahme von Esomeprazol Krka,
holen Sie die vergessene Einnahme nicht nach.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (2 Anwendungen zur gleichen Zeit) ein, um die
vergessene Dosis nachzuholen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie
Esomeprazol Krka nicht weiter ein, und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

- Pl6tzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung der Lippen, der Zunge, des Halses oder an
anderer Stelle des Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht, Schluckbeschwerden (schwere
allergische Reaktion).

- Hautrétung mit Blaschenbildung oder Schéilen der Haut. Mdglicherweise schwere
Blédschenbildung und Blutung an den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den
Genitalien. Dies konnen Anzeichen eines “Stevens-Johnson Syndroms” oder einer "toxischen
epidermalen Nekrolyse” sein.

- Gelbfarbung der Haut, dunkler Urin und Miidigkeit, die Anzeichen einer Lebererkrankung sein
konnen.

Diese Effekte sind selten und betreffen weniger als 1 von 1.000 Patienten.
Andere mogliche Nebenwirkungen:
Hiiufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)

- Kopfschmerz.

- Magen-, Darmerkrankungen: Durchfall, Magenschmerzen, Verstopfung, Blahungen.
- Ubelkeit/Erbrechen.

- Gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)

- Schwellung der Fiiie und Fullknochel.

- Schlafstorungen (Schlaflosigkeit).

- Schwindel, Kribbelgefiihl, Schlifrigkeit.

- Drehschwindel (Vertigo).

- Mundtrockenheit.

- Unterschiede bei Bluttests zur Bestimmung der Leberwerte.

- Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz.

- Frakturen der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelsdule (wenn Esomeprazol Krka in hohen
Dosen iiber einen lédngeren Zeitraum eingenommen wird)

Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

- Verminderung der weillen Blutkérperchen oder der Blutpléttchen, wodurch
Schwichezustinde,Blutergiisse oder Infektionen wahrscheinlicher werden.

- Verminderte Mengen an Natrium im Blut, wodurch es zu Schwichezustidnden, Erbrechen oder
Krampfen kommen kann.

- Unruhe, Verwirrtheit, Depression.

- Geschmacksstorungen.

- Verschwommenes Sehen.

- Pl6tzliche auftretende pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit (Bronchialkrampfe).

- Entziindungen im Mund.

- Infektionen, die als "Soor” bezeichnet werden, den Darm betreffen und von einer Pilzinfektion
herriihren konnen.

- Leberprobleme, inklusive Gelbsucht, die zu Gelbfarbung der Haut, dunklem Urin, und
Miidigkeit fithren kdnnen.

- Haarverlust (Alopezie).

- Hautausschlag unter Sonneneinwirkung.

- Gelenksschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie).

- Generelles Unwohlsein und Antriebslosigkeit.

- Verstirktes Schwitzen.



Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

- Verminderung von Blutzellen einschlieBlich Agranulozytose (Verlust weiler Blutkdrperchen).

- Aggressivitit.

- Dinge sehen, fiihlen und horen, die nicht real sind (Halluzinationen).

- Schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und Gehirnentziindung fiihren.

- Plstzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag, Bldschenbildung oder Schilen der Haut.
Moglicherweise in Verbindung mit hohem Fieber und Gelenksschmerzen (Erythema

- multiforme, Stevens-Johnson Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

- Muskelschwiche.

- Schwere Nierenprobleme.

- VergroBerung der méannlichen Brust.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- Wenn Sie Esomeprazol Krka fiir mehr als 3 Monate einnehmen, ist es moglich, dass der
Magnesiumspiegel in Ihrem Blut sinken kann. Ein niedriger Magnesiumspiegel macht sich
durch Ermiidung, unwillkiirliche Muskelspannungen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindel und
erhohte Herzfrequenz bemerkbar. Wenn bei Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sagen
Sie es bitte unverziiglich Threm Arzt. Ein niedriger Magnesiumspiegel kann auch zu einer
Erniedrigung der Kalium- und Calciumspiegel im Blut fithren. Ihr Arzt kann regelméaflige
Bluttests durchfiithren, um Thren Magnesiumspiegel zu iiberwachen.

- Darmentziindung (fiihrt zu Durchfall)

- Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken.

Esomeprazol Krka kann in sehr seltenen Fillen Einfluss auf die weilen Blutkdrperchen haben,
wodurch es zu einer Inmunschwiche kommen kann. Wenn Sie eine Infektion mit Anzeichen wie
Fieber in Verbindung mit einem stark geschwichten Allgemeinzustand oder Fieber mit Anzeichen
einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Nacken, Hals oder Mund haben, oder wenn Sie
Schwierigkeiten beim Urinieren haben, miissen Sie sobald als mdglich Thren Arzt aufsuchen, um einen
Verlust der weiBlen Blutkorperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest auszuschlieBen. Es ist
wichtig, dass Sie Ihren Arzt in diesem Zusammenhang {iber alle Arzneimittel, die Sie zusétzlich
einnehmen, informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Esomeprazol Krka aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Blisterpackung bestehend aus OPA/Alu/PE + DES Film/Alu+PE Folie

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Blisterpackung bestehend aus OPA/Alu/PVC/Alu Folie

Nicht tiber 30°C lagern.

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

HPDE Behdiltnis

Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nach dem ersten Offnen muss das Produkt innerhalb von 6 Monaten aufgebraucht werden.

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

6. Inhalt der Packung uns weitere Informationen
Was Esomeprazol Krka enthilt

- Der Wirkstoff ist: Esomeprazol. Jede Kapsel enthilt 20 mg oder 40 mg Esomeprzaol (als
Magnesiumdihydrat)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Maisstirke, Povidon K30, Natriumdodecylsulfat,
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3000, Macrogol 6000, Talkum,
Magnesiumcarbonat, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) und Polysorbat 80 in den
Kiigelchen im Kapselkern und Gelatine, Titandioxid (E 171 Eisenoxid, rot (E172) in der
Kapselhiille. Siehe Abschnitt 2 ,,Esomeprazol Krka enthdlt Sucrose und Natrium.*

Wie Esomeprazol Krka aussieht und Inhalt der Packung

Der Korper und die Kappe der 20 mg Kapsel sind hellrosa. Der Inhalt der Kapsel sind weil3e bis fast
weille Pellets.

Der Korper und die Kappe der 40 mg Kapsel sind rosa. Der Inhalt der Kapsel sind weil3e bis fast
weille Pellets.

Die Kapseln sind erhiltlich in Faltschachteln mit 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 und 100 Kapseln
in einer Blisterpackung und in einem HPDE Behéltnis mit 98 Kapseln. Essen Sie nicht die
Trockenkapsel im HDPE Behiltnis.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien



Zulassungsnummern

20 mg: Z.Nr.: 1-29044

40 mg: Z.Nr.: 1-29045

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

Name des Mitgliedsstaates Name des Arzneimittels

Dénemark, Finnland, Island, Norwegen Esomeprazol Krka

Bulgarien, Polen, Ruménien, Slowakei, Emanera

Tschechische Republik

Ungarn 20 mg: Emozul Control
40 mg: Esmanera

Estland, Lettland, Litauen Escadra

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des BASG -
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (https://www.basg.gv.at/) verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verabreichung durch eine Magensonde (> 16 French size)

1.

Legen Sie die Tablette in eine geeignete Spritze und fiillen Sie die Spritze mit ca. 25 ml Wasser
und ca. 5 ml Luft. Fiir manche Magensonden wird es notwendig sein, die Menge an Wasser auf 50
ml zu erh6hen, um die Verstopfung des Schlauches durch Pellets zu verhindern.

Schwenken Sie die Spritze unmittelbar darauf ca. 2 min lang, um die Tablette aufzuldsen.

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.

Schiitteln Sie die Spritze und halten Sie sie mit der Spitze nach unten. Injizieren Sie sofort 5-10 ml
in die Magensonde. Drehen Sie nach der Injektion die Spritze um und schiitteln 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 5-10 ml in die Sonde.
Wiederholen Sie diese Vorgénge bis die Spritze leer ist.

Fiillen Sie die Spritze mit 25 ml Wasser und 5 ml Luft und wiederholen Sie falls notwendig Schritt 5,
um Riicksténde in der Spritze auszuwaschen. Fiir manche Sonden werden 50 ml Wasser notwendig
sein.
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