Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Esprazox, 20 mg, tabletki dojelitowe
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Esprazox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Esprazox
Jak przyjmowaé Esprazox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Esprazox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Nk

1.  Co to jest Esprazox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Esprazox zawiera substancje czynng o nazwie ezomeprazol. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych
»inhibitorami pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszeniu ilo$ci kwasu wytwarzanego
w zotadku.

Lek ten jest stosowany u 0s6b dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu zotgdkowo-
przelykowego (na przyktad zgaga i kwasne odbijanie).

Refluks polega na zarzucaniu (cofaniu si¢) kwasnej tresci z zotadka do przetyku, co moze by¢
przyczyng stanu zapalnego i bolu. Moze to spowodowac wystapienie u pacjenta objawow,

takich jak bolesne uczucie pieczenia w klatce piersiowej rozprzestrzeniajace si¢ ku gorze az do gardla
(zgaga) oraz kwasny smak w jamie ustnej (kwasne odbijanie).

Esprazox nie przynosi natychmiastowej ulgi. Aby wystapila poprawa samopoczucia pacjenta,
moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2 do 3 dni. Jezeli po 14 dniach stosowania leku nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, koniecznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Esprazox

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Esprazox



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

- Jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j (np.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol lub omeprazol).

- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nie nalezy przyjmowac leku Esprazox w przypadku wystapienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji.
W razie watpliwosci, przed rozpoczegciem przyjmowania leku, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceutg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Esprazox nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jezeli:

- pacjent w przesztosci mial owrzodzenia zotadka lub przeszedt zabieg chirurgiczny zotadka;

- pacjent leczyl objawy refluksu lub zgagi nieprzerwanie przez 4 tygodnie lub dtuzej;

- pacjent ma zottaczke (zazotcenie skory lub oczu) lub cigzka chorobe watroby;

- pacjent ma cigzka chorobe nerek;

- pacjent ma ponad 55 lat i pojawily si¢ u niego nowe objawy refluksu lub niedawno zmienity si¢
wczesniej wystepujace objawy refluksu, lub przyjmuje codziennie dostgpne bez recepty leki na
niestrawnos¢ lub na zgage.

- upacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Esprazox, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Esprazox. Nalezy réwniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dzialaniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, przed lub po zastosowaniu leku Esprazox, w przypadku

zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow, ktore moglyby by¢ oznaka innej, ciezszej

choroby:

- zmniejszenie masy ciata bez wyraznej przyczyny;

- problemy z potykaniem lub bol w trakcie potykania;

- bol zotadka lub objawy niestrawnosci, takie jak: nudnosci, uczucie pelnosci, wzdecie, zwlaszcza
po przyjeciu pokarmu;

- pojawienie si¢ wymiotow trescia pokarmowa lub krwia, ktéra moze wygladac jak fusy kawy w
wymiocinach;

- oddawanie czarnych stolcow (zabarwionych krwig);

- cigzka lub uporczywa biegunka — ezomeprazol nieznacznie zwigksza ryzyko biegunki zakazne;.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej wraz z niewielka utratg swiadomosci, pocenia sig,
zawrotow glowy lub bolu barku z towarzyszaca duszno$cia, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza. Objawy te moga $wiadczy¢ o ciezkiej chorobie serca.

Przed przyjeciem tego leku, nalezy poinformowac lekarza jezeli:

- u pacjenta zaplanowano badanie endoskopowe lub urazowy test oddechowy;

- u pacjenta zaplanowano wykonanie specyficznego badania krwi (oznaczenia stezenia
chromograniny A).

W przypadku, gdy ktorakolwiek sposrod powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma
pewnosci czy tak jest), nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowac leku Esprazox zapobiegawczo.

Dzieci i mlodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.



Inne leki i Esprazox

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Esprazox moze wptywac na
dzialanie innych lekéw, a niektore leki moga wptywac na jego dziatanie.

Nie nalezy zazywac leku Esprazox, jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i klarytromycyny (stosowana w
leczeniu zakazen). Lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Esprazox, jesli pacjent ma cigzkie
zaburzenia czynno$ci watroby i jest leczony dlugotrwale;

- erlotynib (stosowany w leczeniu raka);

- metotreksat (stosowany w leczeniu raka oraz choréb reumatycznych);

- digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnos$ci serca);

- atazanawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV);

- cytalopram, imipramina lub klomipramina (stosowane w leczeniu depresji);

- diazepam (stosowany w leczeniu padaczki, leku Iub w celu rozluznienia mig$ni);

-  fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki);

- leki rozrzedzajacye krew, takie jak np. warfaryna. Konieczne moze by¢ monitorowanie stanu
pacjenta w trakcie rozpoczecia lub zakonczenia stosowania leku Esprazox;

- cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego — stanu, w ktorym zbyt maty
doptyw krwi do migsni konczyn powoduje bol i problemy z chodzeniem);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci i zgagi);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepiania narzadow);

- ziela dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w leczeniu depresji.

Ciaza i karmienie piersia

Na wszelki wypadek, pacjentka powinna unika¢ stosowania leku Esprazox podczas cigzy. Nie nalezy
stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mate prawdopodobienstwo, aby lek Esprazox miat negatywny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narzg¢dzi i maszyn. Mozliwe jest jednak wystapienie, ale
niezbyt czesto, takich dziatan niepozadanych jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia (patrz
punkt

4). W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ urzadzen
mechanicznych.

3.  Jak przyjmowa¢é Esprazox

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku nalezy przyjmowacé

- Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

- Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana - czyli nie wiecej niz 1 tabletka (20 mg) na dobe,
- nawet, jezeli pacjent nie odczuwa natychmiastowej poprawy.



- Aby wystagpita poprawa objawow refluksu (na przyktad zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci

- zotadkowej), moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2 lub 3 kolejne dni.

- Leczenia trwa 14 dni.

- Po catkowitym ustgpieniu objawow refluksu nalezy zaprzestaé przyjmowania tego leku.

- W przypadku pogorszenia objawow refluksu lub braku poprawy po 14 dniach nieprzerwanego
stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpowania uporczywych lub dlugo utrzymujacych si¢, czesto nawracajacych
objawow choroby, nawet po leczeniu tym lekiem, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazywanie tego leku

- Tabletki mozna zazywa¢ o dowolnej porze dnia.

- Tabletki mozna zazywac¢ z positkiem lub na pusty zotadek.

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ tabletek,
poniewaz zawieraja one powlekane peletki, ktorych ostonka zapobiega rozktadowi leku przez
kwas zawarty w zoladku. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Alternatywny sposéb przyjmowania tego leku

(np. w przypadku trudnosci z poltykaniem tabletek):

- Umiesci¢ tabletke w szklance wody niegazowanej. Nie stosowa¢ zadnych innych ptynow.

- Mieszac, az tabletka ulegnie rozpadowi (mieszanina nie b¢dzie klarowna). Wypi¢ uzyskang
mieszaning od razu lub w ciggu 30 minut. Zawsze zmiesza¢ roztwor bezposrednio przed
wypiciem.

- Aby mie¢ pewno$¢, ze pacjent wypil cala dawke leku, nalezy dobrze przeptukaé naczynie
potowa szklanki wody i wypi¢ ten ptyn. Czastki stale zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Esprazox

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Esprazox, niz zalecana, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. U pacjenta mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
biegunka, bol zotadka, zaparcie, uczucie nudnosci lub wymioty oraz ostabienie.

Pominiecie przyjecia leku Esprazox

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku, powinien przyjac ja natychmiast po tym, jak sobie o tym
przypomni, tego samego dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej (dwdch dawek w tym samym
czasie) w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
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 zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej, ciezkich dzialan niepozadanych
nalezy przerwac stosowanie leku Esprazox i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- Nagly $wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie, trudnosci
w potykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna, wystepujaca rzadko);

- Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdow
ptciowych - moze to by¢ zespot Stevens-Johnsona lub toksyczno-rozptywna martwica naskorka,
wystepujace bardzo rzadko.



- Zazdlcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktére moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby, wystepujace rzadko.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich objawow zakazenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, tak szybko jak to mozliwe.

Lek ten moze w bardzo rzadkich przypadkach oddziatywaé na biate krwinki, prowadzac do niedoboru
odpornosci. Jezeli u pacjenta wystgpi zakazenie z objawami takimi jak: goraczka z ciezkim
pogorszeniem stanu ogdlnego lub goraczka z objawami lokalnego zakazenia, takimi jak bol szyi,
gardta lub jamy ustnej albo utrudnienie oddawania moczu, pacjent musi tak szybko jak to mozliwe
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu wykluczenia - na podstawie wyniku badania krwi - braku krwinek
biatych (agranulocytozy). Wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza o przyjmowaniu tego

leku.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (moga wystgpic¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob):

. bol gtowy;

. dolegliwosci ze strony zotadka lub jelit: biegunka, bole brzucha, zaparcia, gazy (wzdgcia);
. nudnosci lub wymioty.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 oséb):
. obrzeki stop 1 kostek;

J zaburzenie snu (bezsenno$c);

. zawroty gtowy, mrowienie i dretwienie, sennosc;

. uczucie wirowania (zawroty glowy);

. sucho$¢ w jamie ustnej;

. zmiany w wynikach badan oceniajacych czynno$¢ watroby;

. wysypka skorna, wysypka grudkowa (pokrzywka) i swedzenie skory;
. ztamanie kosci biodra, nadgarstka lub kregostupa.

Rzadko (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 osob):

. problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego powstawania siniakow lub zwigkszac¢
prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia;

. male stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i skurczy migsni;

. uczucie pobudzenia, splatania lub przygngbienie;

. zmiany odczuwania smaku;

. problemy z widzeniem, np. niewyrazne widzenie;

. nagle wystepujacy swiszczacy oddech lub dusznos¢ (skurcz oskrzeli);

. zapalenie btony §luzowej jamy ustnej;

. zakazenie zwane ple§niawkami, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez grzyby;

. choroby watroby, w tym zoltaczka, ktoéra moze powodowac zazdtcenie skory, ciemne
zabarwienie moczu i zmeczenie;

. wypadanie wlosow (lysienie);

. wysypka skorna po przebywaniu na stoncu;

. boéle stawow (artralgia) lub bdle migsni (mialgia);

. ogolne zte samopoczucie oraz brak energii;

. zwickszona potliwos¢.



Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 oséb):

. zmiany we krwi dotyczace ilo$ci krwinek, takie jak: zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,
biatych krwinek oraz ptytek krwi (stan okreslany jako pancytopenia) i brak jednego z rodzajow
biatych krwinek (agranulocytoza);

. agresja;

. widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy);

. ciezkie choroby watroby, prowadzace do niewydolnosci watroby i powaznych zaburzen pracy
mozgu;

. ostabienie sity mig$niowe;;

. cigzkie choroby nerek;

. powiekszenie piersi u mg¢zczyzn.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

. zmniejszenie stezenia magnezu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty, skurcze
migéni, drzenie oraz zaburzenia rytmu serca (arytmie). Jezeli u pacjenta wystepuje bardzo mate
stezenie magnezu, to takze stezenie wapnia i/lub potasu we krwi moze by¢ u niego zmniejszone;

. zapalenie jelit (prowadzace do biegunki);

. wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywac Esprazox

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Esprazox

Substancjg czynng leku jest ezomeprazol.

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego

dwuwodnego).

Pozostate sktadniki leku to:



Rdzen tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu laurylosiarczan
Hydroksypropyloceluloza

Talk

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Propylenowy glikol

Trietylu cytrynian

Polisorbat 80

Glicerolu monostearynian 40-55
Krzemionka koloidalna bezwodna
Hypromeloza

Magnezu stearynian

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Krospowidon

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 15cP (E464)

Tytanu dwutlenek (E171)

Polidekstroza (E1200)

Talk (E553b)

Maltodekstryna

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Zelaza tlenek zolty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Esprazox i co zawiera opakowanie

Esprazox 20 mg, tabletki dojelitowe: jasnorézowe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane
z wyttoczonym napisem ,,20” po jednej stronie, o0 wymiarach okoto 14,9 x 7,6 mm.

Tabletki dostepne sg w tekturowych pudetkach zawierajacych 7 lub 14 tabletek w blistrach
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium. Blistry sg nast¢pnie pakowane w tekturowe pudelka.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca
Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str.,
Ag. Varvara 12351
Ateny, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Dania:  Nuclazol One



Polska:  Esprazox
Stowacja: Nuclazol One 20 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2016



	Alternatywny sposób przyjmowania tego leku 
	(np. w przypadku trudności z połykaniem tabletek):
	Często (mogą wystąpić nie więcej niż u 1 na 10 osób):
	ból głowy;
	Niezbyt często (mogą wystąpić nie więcej niż u 1 na 100 osób):
	Rzadko (mogą wystąpić nie więcej niż u 1 na 1000 osób):
	Bardzo rzadko (mogą wystąpić nie więcej niż u 1 na 10 000 osób):


