Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esomeprazol Towa, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Esomeprazol Towa, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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

Co to jest lek Esomeprazol Towa i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazol Towa
Jak stosowac lek Esomeprazol Towa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Esomeprazol Towa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhkrwdE

1. Coto jest lek Esomeprazol Towa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Esomeprazol Towa zawiera substancje czynng ezomeprazol, ktory nalezy do grupy lekéw
nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowej”. Dziatanie tych lekéw polega na zmniejszaniu
wydzielania kwasu wytwarzanego przez zotadek.

Lek Esomeprazol Towa jest stosowany w nastepujacych przypadkach:

Dorosli

Choroba refluksowa przetyku, ktora polega na zarzucaniu kwasnej tresci zotadka do przetyku
(przewod taczacy gardto z zotadkiem), co wywotuje bol, stan zapalny i zgage.

Choroba wrzodowa zotadka lub gornej czesci jelita z zakazeniem bakterig Helicobacter pylori. Jesli
U pacjenta wystapity takie dolegliwos$ci, lekarz moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu leczenia
zakazenia i umozliwienia zagojenia wrzodu.

Choroba wrzodowa zotadka wywolana przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Lek
Esomeprazol Towa moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania wrzodom zotadka podczas
stosowania NLPZ.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku wywotana przez guz w trzustce (zespot Zollingera-Ellisona).
Przedtuzone leczenie po zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodow za pomocg dozylnie
podawanego ezomeprazolu.

Mtodziez w wieku 12 lat i starsza

Choroba refluksowa przelyku, ktéra polega na zarzucaniu kwasnej tresci zotadka do przetyku
(przewdd taczacy gardlo z zotadkiem), co wywoluje bol, stan zapalny i1 zgage.



- Choroba wrzodowa zotadka lub gornej czgsci jelita z zakazeniem bakteriag Helicobacter pylori. Jesli
U pacjenta wystapity takie dolegliwosci, lekarz moze przepisa¢ roéwniez antybiotyki w celu leczenia
zakazenia i umozliwienia zagojenia wrzodu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esomeprazol Towa Kiedy

nie nalezy stosowa¢ leku Esomeprazol Towa

- Jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek 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 zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

Nie nalezy stosowa¢ leku Esomeprazol Towa, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwos$ci, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg zanim zastosuje si¢
lek Esomeprazol Towa.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Esomeprazol Towa nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

- Je$li u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek

- Jesli pacjent ma niedobdr witaminy Bi

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja skorna po zastosowaniu leku podobnego do leku
Esomeprazol Towa, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego

- Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie specyficzne badanie krwi (st¢zenie chromograniny A).

Lek Esomeprazol Towa moze maskowaé objawy innych choréb. Dlatego nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza o nastepujacych objawach wystepujacych przed terapia lub w trakcie
terapii lekiem Esomeprazol Towa:

- Znaczna niezamierzona utrata masy ciata i trudnosci z przetykaniem.

- Bl brzucha lub niestrawnos¢.

- Wymioty pokarmem lub krwia.

- Czarne stolce (z domieszka krwi).

W przypadku stosowania leku Esomeprazol Towa doraznie, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli objawy
nie ustgpia lub zmienia charakter.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej, takie jak lek Esomeprazol Towa, zwlaszcza w okresie
dluzszym niz jeden rok, moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej,
kosci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma zdiagnozowana
osteoporoze lub przyjmuje leki z grupy kortykosteroidow (mogacych zwicksza¢ ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Jesli u pacjenta wystapila wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze byé
przerwanie stosowania leku Esomeprazol Towa.

Nalezy rowniez pamigta¢ o poinformowaniu lekarza o wszystkich innych wystgpujacych dziataniach
niepozadanych takich, jak bol stawow.



Inne leki i lek Esomeprazol Towa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Esomeprazol Towa
moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi innymi lekami oraz inne niektoére leki moga wplywac na
dziatanie leku Esomeprazol Towa.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Esomeprazol Towa, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV).

- Kilopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepow).

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

- Erlotynib (stosowany w leczeniu raka).

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

- Diazepam (stosowany w stanach lekowych, jako lek rozluzniajacy mieénie lub w przypadku
padaczki).

- Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, powinien by¢ pod
kontrola lekarza podczas rozpoczgcia oraz zakonczenia stosowania leku Esomeprazol Towa.

- Leki stosowane do rozrzedzania krwi, takie jak warfaryna - pacjent moze by¢ monitorowany przez
lekarza przy rozpoczeciu oraz zakonczeniu stosowania leku Esomeprazol Towa.

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego - bélu w nogach podczas chodzenia
spowodowany ztym krazeniem krwi).

- Cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci i zgagi).

- Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen serca).

- Metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych ilosciach w leczeniu raka) - jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo zaleci¢ odstawienie leku Esomeprazol
Towa.

- Takrolimus (stosowany po przeszczepie narzadow).

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

- Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu depresji).

W razie jednoczesnego przyjmowania amoksycyliny i klarytromycyny oraz leku Esomeprazol Towa w
leczeniu wrzodow wywotanych zakazeniem Helicobacter pylori, niezwykle wazne jest, aby
poinformowac¢ lekarza o wszystkich innych przyjmowanych lekach.

Lek Esomeprazol Towa z jedzeniem i piciem
Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty Zotadek.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz podejmie decyzje o
stosowaniu leku Esomeprazol Towa.

Brak danych dotyczacych przenikania leku Esomeprazol Towa do mleka kobiet karmigcych piersia,
dlatego nie nalezy przyjmowac leku Esomeprazol Towa w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Esomeprazol Towa wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugi narzgdzi lub maszyn. Jednakze niezbyt czgsto lub rzadko moga wystapi¢ dziatania niepozadane
takie jak zawroty gtowy i niewyrazne widzenie (patrz punkt 4). W razie ich wystapienia nie nalezy
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poradzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Esomeprazol Towa zawiera sacharoze

Lek Esomeprazol Towa zawiera cukrowe peletki, ktore zawierajg sacharoze, rodzaj cukru. Jesli u
pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Lek Esomeprazol Towa zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Esomeprazol Towa

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic sig

do lekarza lub farmaceuty.

- W razie dlugotrwatego przyjmowania leku (zwtaszcza przez okres dtuzszy niz rok), moze byé
konieczna kontrola lekarska.

- Jesli lekarz zalecit przyjmowanie leku doraznie, nalezy poinformowac go o wszelkich zmianach w
objawach.

Dawkowanie

- Lekarz zadecyduje o wielko$ci dawki i czasie leczenia. Dawkowanie zalezy od stanu pacjenta,
wieku oraz czynno$ci watroby.

- Zazwyczaj zalecane dawki podane sa ponize;j.

Dorosli w wieku 18 lat i starsi

Leczenie zgagi wywolanej chorobg refluksowg przelyku:

- U pacjentdw, u ktorych stwierdzono niewielkie uszkodzenie przetyku, zazwyczaj zalecana dawka
to 40 mg leku Esomeprazol Towa raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli nie doszto do wyleczenia
przetyku, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

- Zazwyczaj zalecana dawka po wyleczeniu przetyku to 20 mg leku Esomeprazol Towa raz na dobg.

- Jesli przetyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj zalecana dawka leku Esomeprazol Towa to 20 mg na
dobe. Po wyrdéwnaniu objawdw, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku doraznie w dawce do 20
mg na dobg.

- W razie cigzkich chorob watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie nawrotom
choroby:

- Zazwyczaj zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazol Towa dwa razy na dobe przez tydzien.

- Lekarz zaleci rowniez stosowanie antybiotykow, jak na przyktad amoksycylina i klarytromycyna.

Leczenie wrzodéw zoladka zwiazanych z leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ):
- Zazwyczaj zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazol Towa raz na dobg przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie wrzodom zoladka podczas terapii niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ):
- Zazwyczaj zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazol Towa raz na dobe.
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Leczenie nadmiaru kwasu w zoladku wywolanego przez guz w trzustce (zespol Zollingera-

Ellisona):

- Zazwyczaj zalecana dawka to 40 mg leku Esomeprazol Towa dwa razy na dobe.

- Lekarz dostosuje dawke w zaleznos$ci od potrzeb pacjenta, zadecyduje rowniez 0 czasie leczenia.
Maksymalna dawka leku to 80 mg dwa razy na dobe.

Przedluzone leczenie po zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodéw za pomocg dozylnie
podawanego ezomeprazolu:
- Zazwyczaj zalecana dawka to 40 mg leku Esomeprazol Towa raz na dobe przez 4 tygodnie.

Mlodziez w wieku 12 [at

Leczenie zgagi wywolanej chorobg refluksowa przelyku:

- U pacjentow, u ktorych stwierdzono niewielkie uszkodzenie przetyku, zazwyczaj zalecana dawka
to 40 mg leku Esomeprazol Towa raz na dobg przez 4 tygodnie. Jesli nie doszto do wyleczenia
przetyku, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

- Zazwyczaj zalecana dawka po wyleczeniu przetyku to 20 mg leku Esomeprazol Towa raz na
dobe.

- Jesli przetyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj zalecana dawka leku Esomeprazol Towa to 20 mg
na dobg.

- W razie cigzkich chordb watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie
nawrotom choroby:

- Zazwyczaj zalecana dawka to 20 mg leku Esomeprazol Towa dwa razy na dobe przez tydzien.
Lekarz zaleci rowniez stosowanie antybiotykow, jak na przyktad amoksycylina i klarytromycyna.

Przyjmowanie leku Esomeprazol Towa

- Kapsutki mozna przyjmowac 0 dowolnej porze dnia.

- Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty zotadek.

- Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, gdyz
zawieraja one peletki pokryte powtoka chronigca przed dziataniem kwasu zotadkowego. Bardzo
wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Jak postepowac w przypadku trudnosci z polykaniem kapsulek

- Jesli pacjent ma trudnosci z potykaniem kapsutek:

1. Nalezy ostroznie otworzy¢ kapsutke i wsypa¢ peletki do szklanki wypetnionej w potowie
niegazowang woda. Nie nalezy uzywaé zadnych innych ptynow.

2. Wymiesza¢. Nastgpnie wypi¢ mieszaning od razu, albo w ciggu 30 minut. Zawsze zamieszaé
przed wypiciem.

3. Aby upewnic sie, ze zazyty zostat caty lek, nalezy ponownie napetni¢ szklanke woda do potowy i
wypié. Nierozpuszczona stala pozostato§¢ zawiera lek - nie nalezy jej zu¢ ani kruszyc.

- Jesli pacjent nie moze samodzielnie potykaé, zawartos¢ kapsultki nalezy wymiesza¢ z woda i
wciggnac do strzykawki, a nastepnie podac przez zglebnik bezposrednio do zotadka.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Esomeprazol Towa u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostawania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Esomeprazol Towa

W razie zastosowania wigkszej dawki leku Esomeprazol Towa niz przepisana przez lekarza, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Pominigcie zastosowania leku Esomeprazol Towa

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

- Nie nalezy stosowac dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek

Esomeprazol Towa i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- Swiszczacy oddech, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenia lub trudnosci w
polykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna).

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem si¢ skory. Moga rowniez pojawic si¢
pecherze i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzadow rodnych. Moga to by¢ objawy
zespolu Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

- ZoMa skora, ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie, ktére moga by¢ objawami choréb
watroby.

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko i dotycza mniej niz 1 na 1000 pacjentow.
Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystgpié U nie wiecej niz 1 na 10 osob)

- Bl glowy

- Wplyw na zotadek lub jelita: biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdgcia (z oddawaniem wiatrow).
- Nudnosci lub wymioty.

- Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ U nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

- Obrzek stop i kostek.

- Zaburzenia snu (bezsennos¢).

- Zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennosc.

- Zawroty glowy (uczucie wirowania).

- Suchos¢ w jamie ustnej.

- Zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynno$¢ watroby.

- Wysypka skorna, guzkowata wysypka (pokrzywka), swedzenie skory.

- Ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (jesli lek Esomeprazol Towa jest
stosowany w duzych dawkach i przez dlugi czas).

Rzadkie (moga wystapié¢ u hie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

- Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to
powodowac ostabienie, fatwe tworzenie si¢ siniakow oraz sprzyja zakazeniom.

- Malte stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty oraz skurcze.

- Uczucie pobudzenia, dezorientacji lub przygnebienia.

- Zaburzenia smaku.

- Zaburzenia wzroku, takie jak niewyraznie widzenie.

- Nagta zadyszka lub dusznos$¢ (skurcz oskrzeli).

- Zapalenie jamy ustnej.

- Zakazenie grzybicze zwane plesniawka, ktore moze zajmowac jelita.
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- Choroby watroby, tacznie z zottaczka, ktora powoduje zotte zabarwienie skory, ciemne
zabarwienie moczu i zmgczenie.

- Utrata wlosow (lysienie).

- Wysypka skorna po ekspozycji na $wiatto stoneczne.

- Bole stawow lub mie$ni.

- Ze samopoczucie i brak energii.

- Nasilone pocenie sie.

Bardzo rzadkie (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10000 oséb):

- Zaburzenia liczby krwinek, w tym agranulocytoza (niedobor biatych krwinek)

- Agresja.

- Omamy (widzenie, styszenie lub wyczuwanie rzeczy, ktorych nie ma).

- Cigzkie choroby watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu.

- Nagte pojawienie si¢ cigzkiej wysypki lub pecherzy lub ztuszczanie si¢ skory. Objawom tym
moze towarzyszy¢ Wysoka goraczka i bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

- Ostabienie mig$ni.

- Cigzkie choroby nerek.

- Powigkszone piersi u me¢zczyzn.

Czgstos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Jezeli przyjmowano lek Esomeprazol Towa przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje
mozliwo$¢, zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Male stgzenie magnezu moze objawiac si¢
jako zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy,
przyspieszona akcja serca. W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o
tym niezwlocznie poinformowac lekarza. Mate stg¢Zenie magnezu moze prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zalecié¢ regularne przeprowadzanie
badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

- Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki).

- Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach, lek Esomeprazol Towa moze niekorzystnie wptywaé na biate krwinki,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W razie wystgpienia zakazen, z takimi objawami jak goraczka z
bardzo ztym samopoczuciem lub goraczka z 0znakami zakazenia miejscowego, takimi jak bol szyi,
gardta lub jamy ustnej lub tez trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem w celu przeprowadzenia badan krwi wykluczajacych agranulocytoze (niedobér biatych
krwinek). Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 przechowywa¢ lek Esomeprazol Towa



- Leknalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku, pojemniku lub
blistrze. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

- Blister: Przechowywac¢ w temperaturze do 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed wilgocia.

- Pojemnik: Przechowywac¢ w temperaturze do 30°C. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty
w celu ochrony przed wilgocia.

- Pojemnik: Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 200 dni.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esomeprazol Towa
- Substancjg czynng jest ezomeprazol. Lek Esomeprazol Towa jest dostepny w dwoch mocach
zawierajacych 20 mg lub 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu sodowego)

- Pozostale sktadniki to:

Zawartos$¢ kapsudtki:

Sacharoza, ziarenka (zawierajace skrobig¢ kukurydziang i sacharoze), metyloceluloza, talk, tytanu
dwutlenek (E 171), glicerolu monostearynian, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, trietylu cytrynian.

Otoczka kapsutki:
Karagen, potasu chlorek, zelaza tlenek, czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza,
woda oczyszczona, tusz (zawierajacy szelak, potasu wodorotlenek i zelaza tlenek, czarny(E 172)).

Jak wyglada lek Esomeprazol Towa i co zawiera opakowanie

- Esomeprazol Towa, 20 mg kapsuiki dojelitowe, twarde: kapsultki z nieprzezroczystym
jasnor6zowym wieczkiem i korpusem, rozmiar 4 (dtugo$¢ okoto 14 mm), z nadrukiem: na
wieczku ES/ na korpusie 20, zawierajgce kuliste peletki.

- Esomeprazol Towa, 40 mg kapsutki dojelitowe, twarde: kapsutki z nieprzezroczystym ré6zowym
wieczkiem i korpusem, rozmiar 2 (dtugos$¢ okoto 18 mm), z nadrukiem: na wieczku ES/ na
korpusie 40, zawierajgce kuliste peletki.

Lek Esomeprazol Towa, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde jest dostgpny W nastgpujacych
opakowaniach:

Blister OPA/Aluminium/PE ze srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢/Aluminium:

7, 14, 28, 56 kapsulek, w tekturowym pudetku.

Biaty nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu (PE) z polietylenowa zakrgtka z pierscieniem
zabezpieczajacym, zawierajacg kapsutke ze §rodkiem pochtaniajacym wilgoc¢:

14, 28, 56 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Lek Esomeprazol Towa, 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde jest dostepny W nast¢pujacych
opakowaniach:
Blister OPA/Aluminium/PE ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢/Aluminium:
7, 14, 28, 56 kapsulek, w tekturowym pudetku.
Biaty nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu (PE) z polietylenowa zakretka z pierScieniem
zabezpieczajgcym, zawierajacg kapsutke ze srodkiem pochtaniajacym wilgoc:
14, 28, 56 kapsutek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L.
C/ de Sant Marti 75-97

08107 Martorelles (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L.
C/de Sant Marti 75-97, Martorelles,
08107 Barcelona,

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie przez zglebnik zotadkowy

oS~ wWD

Doda¢ zawarto$¢ kapsultki do okoto 25 ml lub 50 ml wody. (W przypadku stosowania niektorych
rodzajow zglebnikow nalezy wymiesza¢ peletki z 50 ml wody, aby unikna¢ zatkania nimi sondy).
Wymieszac.

Wciagna¢ zawiesing do strzykawki i doda¢ okoto 5 ml powietrza.

Natychmiast potrzgsa¢ strzykawka przez okoto 2 minuty w celu rozmieszania peletek.

Odwroci¢ strzykawke koncowka do gory i sprawdzi¢ czy nie jest zatkana.

Podtaczy¢ strzykawke do zglebnika utrzymujac ja w powyzszej pozycji.

Wstrzasnaé strzykawka i ustawi¢ ja tak, aby koncdéwka byta skierowana w dot. Bezzwtocznie
wstrzykna¢ 5-10 ml do zglebnika. Po wstrzyknigciu odwrocic¢ strzykawke i wstrzasnaé (strzykawka
musi by¢ odwrocona koncowka do gory, aby unikngé zatkania).

Odwroci¢ strzykawke koncowka do dotu i natychmiast wstrzykna¢ kolejne 5-10 ml do zglebnika.
Powtarza¢ t¢ procedure az do catkowitego oprdznienia strzykawki.

Napeti¢ strzykawke 25 ml wody i 5 ml powietrza i, jesli konieczne, powtorzy¢ krok 6, aby
wyptukaé osad pozostaly w strzykawce. W przypadku niektorych rodzajow zglebnikow moze by¢
konieczne dodanie 50 ml wody.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.



