Ulotka dla pacjenta: Informacja dla pacjenta

Esogasec 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Esogasec 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Esomeprazolum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Esogasec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esogasec
Jak stosowac lek Esogasec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Esogasec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Esogasec i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Esogasec zawiera substancj¢ czynng o nazwie ezomeprazol. Nalezy ona do grupy lekow
nazywanych inhibitorami pompy protonowe;j. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu
wytwarzanego w zotadku.

Lek Esogasec jest stosowany w leczeniu naste¢pujacych schorzen:

Dorosli

Choroba refluksowa przetyku (ang. GERD): wystepuje ona, gdy kwas z zotadka przedostaje si¢ do
przelyku (rurka taczaca gardto z zotadkiem), powodujac bol, stan zapalny i zgage.

Wrzody Zotadka lub zakazenie gornej cze¢sci jelita bakterig Helicobacter pylori. W razie
wystgpienia jednego z powyzszych schorzen, lekarz moze rowniez przepisa¢ antybiotyki w celu
wyleczenia zakazenia i umozliwienia wyleczenia wrzodu.

Wrzody zotadka powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Lek Esogasec
moze by¢ rowniez stosowany do zatrzymania procesu tworzenia si¢ wrzodoéw zoladka podczas
stosowania NLPZ.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku powodowana przez gruczolaka trzustki (zespot Zollingera-
Ellisona).

Przedtuzone leczenie po zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodow za pomoca
ezomeprazolu podawanego dozylnie.

Miodziez w wieku 12 lat i starsza

Choroba refluksowa przelyku (ang. GERD): wystepuje ona, gdy kwas z zotadka przedostaje si¢ do
przetyku (rurka taczaca gardto z zotadkiem), powodujac bol, stan zapalny i zgage.



—  Wrzody zotadka lub zakazenie gornej czgsci jelita bakterig Helicobacter pylori. W razie
wystgpienia jednego z powyzszych schorzen, lekarz moze rowniez przepisa¢ antybiotyki w celu
wyleczenia zakazenia i umozliwienia wyleczenia wrzodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esogasec

Kiedy nie stosowa¢ leku Esogasec

— jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw 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 jednocze$nie przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia
HIV- zakazenie);

— Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory,
powstawanie pgcherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po podaniu leku Esogasec lub innych
podobnych lekow.

Jesli wystepuje jedna z wymienionych sytuacji, nie nalezy stosowac leku Esogasec. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Esogasec.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Esogasec nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby,

— jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie choroby nerek,

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Esogasec, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu Zzotadkowego. Powazne reakcje skorne, w tym
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka, reakcja polekowa z eozynofilia

i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS), zgltaszano w zwigzku z leczeniem lekiem Esogesac. Pacjent
powinien przestac stosowac lek Esogesac i zasiggnac porady lekarza natychmiast po zaobserwowaniu
ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.
— jesli pacjent ma zaplanowane specyficzne badanie krwi (stgzenie chromograniny A).

Stosowanie leku Esogasec moze maskowac¢ objawy innych choréb. Dlatego tez nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Esogasec
wystepuje ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

o znaczna, niezamierzona utrata masy ciala i zaburzenia potykania,

. bole brzucha lub niestrawnos¢,

o wymioty lub wymioty z domieszka krwi,

. czarne, smoliste stolce (ze sladami krwi).

Jesli lek Esogasec jest stosowany doraznie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nadal
wystepuja lub zmienit si¢ ich charakter.

Jesli pacjent przyjmuje lek Esogasec przez ponad trzy miesiace, mozliwe jest zmniejszenie stezenia
magnezu we krwi. Niski poziom magnezu moze objawia¢ si¢ zmeczeniem, mimowolnymi skurczami
mig$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami gtowy lub przyspieszeniem akcji serca. Jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Niski poziom
magnezu moze rowniez prowadzi¢ do obnizenia poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze
zdecydowac o wykonywaniu regularnych badan krwi w celu monitorowania stezenia magnezu.

W przypadku stosowania inhibitora pompy protonowej, takiego jak lek Esogasec, w szczegdlnosci
przez okres dhuzszy niz jeden rok, moze w niewielkim stopniu zwiekszy¢ si¢ ryzyko ztamania kosci
udowej, nadgarstka lub kregostupa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent choruje na osteoporoze
lub przyjmuje kortykosteroidy (ktore moga zwigkszy¢ ryzyko osteoporozy).



Wysypka skorna i objawy skorne

Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka na skérze, szczegdlnie w miejscach narazonych na dziatanie
stonca, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia ezomeprazolem. Nalezy pamigta¢ rowniez o wymienieniu wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich jak bol stawdw. U pacjentdw przyjmujgcych ezomeprazol wystapity
cigzkie wysypki skorne (patrz takze punkt 4). Wysypka moze powodowac¢ owrzodzenie jamy ustnej,
gardla, nosa, narzadow plciowych, a takze zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Cigzkie
wysypki skorne czesto pojawiajg si¢ po objawach grypopodobnych takich jak: gorgczka, bol gtowy

i konczyn. Wysypka moze obejmowaé duze czesci ciata i towarzyszy jej powstawanie pgcherzy

i tuszczenie sig skory.

Jesli w dowolnym momencie leczenia (nawet po kilku tygodniach) wystapi wysypka skorna lub
ktorykolwiek z objawow skornych, nalezy przerwaé stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Lek Esogasec nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Esogasec a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Esogasec moze zmienia¢ dziatanie innych
lekow, a inne leki moga zmienia¢ dziatanie leku Esogasec.

Nie nalezy stosowac leku Esogasec, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z podanych lekow:

— Atazanawir lub Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV- zakazenie).

— Klopidogrel (lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow).

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

—  Erlotynib (stosowany w leczeniu raka).

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

— Diazepam (lek stosowany w leczeniu lgku, padaczki lub w celu rozluznienia mig$ni).

— Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny lekarz
dodatkowo zbada pacjenta na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Esogasec.

— Leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna. Lekarz moze dodatkowo zbada¢ pacjenta na
poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Esogasec.

— Cilostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego — bolu w nogach podczas chodzenia
powodowanego przez niedostateczne ukrwienie nég).

— Cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub zgagi).

— Digoksyna (lek stosowany w chorobach serca).

— Metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii nowotworow) — jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze tymczasowo wstrzymac leczenie
ezomeprazolem.

— Takrolimus (lek stosowany przy przeszczepach narzadow).

— Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

— Dziurawiec (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu depresji).

Jesli lekarz zalecit stosowanie antybiotykdéw (amoksycyliny i klarytromycyny) jednocze$nie z lekiem
Esogasec w celu leczenia wrzodow spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, jest bardzo

wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi o innych stosowanych lekach.

Esogasec z jedzeniem i piciem
Kapsutki moga by¢ zazywane z positkiem lub na czczo.

Ciaza i karmienie piersia



Jezeli 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.

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka bedzie przyjmowac lek Esogasec w tym okresie.
Nie wiadomo, czy lek Esogasec przedostaje si¢ do mleka matki. Nie nalezy zatem stosowac leku
Esogasec w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Esogasec najprawdopodobniej nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Mozliwe jest jednak wystapienie, ale niezbyt czgsto, takich dziatan niepozadanych jak
zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzgdzen mechanicznych.

Lek Esogasec zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Esogasec

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o jesli lek jest stosowany diugotrwale (szczegolnie jesli pacjent przyjmuje lek dtuzej niz rok),
lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania.
o jesli lekarz zalecit stosowanie leku wtedy, gdy pacjent tego potrzebuje, a objawy zmienig sie,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dawkowanie

— Lekarz poinformuje pacjenta, ile kapsulek nalezy przyjmowac i jak dtugo. Zalezy to od stanu
pacjenta, jego wieku i sprawnosci watroby.

— Zalecane dawki podano ponize;j.

Stosowanie u pacjentéw dorostych w wieku 18 lat i powyzej

Leczenie zgagi powodowanej przez chorobe refluksowq przetvku (GERD):

— Jesli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka leku Esogasec to jedna
kapsutka dojelitowa 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych w tym czasie nie
doszlo do zagojenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 4
tygodnie.

— Przy zagojonym przetyku zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz
na dobg.

— U pacjentdw, u ktorych nie doszto do uszkodzenia $ciany przetyku, zalecana dawka leku to jedna
kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz na dobe¢. Kiedy objawy zostang opanowane, lekarz
moze zaleci¢ stosowanie leku Esogasec wtedy, gdy wystepuja objawy, w maksymalnej dawce
jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz na dobeg.

— U pacjentdw z cigzkimi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Leczenie choroby wrzodowej powodowanej przez zakazenie bakteriami Helicobacter pylori oraz
zapobieganie nawrotom:
— Zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg dwa razy na dobe¢ przez
1 tydzien.
— Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykoéw, na przyktad amoksycyliny lub klarytromycyny.

Leczenie wrzodow zZotqadka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

(NLPZ):

. Zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz na dobg przez 4 do
8 tygodni.




Zapobieganie wrzodom Zolgdka podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ):

— Zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz na dobg.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w Zolqdku powodowana przez gruczolaka trzustki (zespot Zollingera-Ellisona):

— Zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 40 mg dwa razy na dobe.

— Lekarz moze dostosowaé dawke 1 okres przyjmowania leku w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.
Dawka maksymalna to 80 mg dwa razy na dobg.

Przedluzone leczenie po zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodow za pomocg ezomeprazolu
podawanego dozylnie:
— Zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 40 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Stosowanie u mlodziezy w wieku 12 lat i powyzej

Leczenie zgagi powodowanej przez chorobe refluksowq przetvku (GERD):

— Jesli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka leku Esogasec to jedna
kapsutka dojelitowa 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych w tym czasie nie
doszto do zagojenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez kolejne
4 tygodnie.

— Przy zagojonym przetyku zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz
na dobg.

— U pacjentoéw, u ktérych nie doszto do uszkodzenia $ciany przetyku, zalecana dawka leku to jedna
kapsultka dojelitowa leku Esogasec 20 mg raz na dobe.

— U pacjentdéw z cigzkimi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Leczenie choroby wrzodowej powodowanej przez zakazenie bakteriami Helicobacter pylori oraz
zapobieganie nawrotom:
— Zalecana dawka to jedna kapsutka dojelitowa leku Esogasec 20 mg dwa razy na dobe¢ przez
1 tydzien.
— Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykoéw, na przyktad amoksycyliny lub klarytromycyny.

Przyjmowanie leku Esogasec

o Kapsutki mozna przyjmowac o kazdej porze dnia.
o Kapsutki mogg by¢ zazywane z positkiem lub na czczo.
o Kapsuitki nalezy polykaé¢ w calosci, popijajac szklanka wody. Nie zu¢ i nie kruszy¢ kapsutek,

poniewaz otoczka, ktora chroni peletki leku przed dziataniem soku Zotadkowego, moze zosta¢
uszkodzona. Jest to wazne, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Jak postepowaé w razie trudnosci z polykaniem kapsulek

W razie trudnos$ci z potykaniem kapsuiki:

- Otworzy¢ kapsulke 1 wsypa¢ zawarto$¢ kapsutki do szklanki napetnionej do potowy woda
niegazowana. Nie nalezy stosowac innych ptynow.

- Zamiesza¢ 1 wypi¢ mieszaning od razu lub w ciggu 5 minut od przygotowania. Zawsze

bezposrednio przed wypiciem roztwor nalezy zamiesza¢. Mieszanina moze nie by¢ przezroczysta.

- Aby mie¢ pewnosc, ze caly lek zostat zazyty, nalezy wyptukac szklanke napetniong woda do
polowy 1 wypi¢ ptyn. Nierozpuszczone czastki zawieraja lek, nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

- Jesli pacjent w ogdle nie moze potykaé, zawartos¢ kapsutki mozna wymiesza¢ z niewielka
iloscig wody niegazowanej i wciggnaé do strzykawki. Nastgpnie mozna ja podac przez rurke
bezposrednio do zotadka (,,sonda zotagdkowa”).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Lek Esogasec nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w wieku podesztym
Nie jest konieczna zmiana dawki u pacjentow w wieku podesztym.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Esogasec
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Esogasec nalezy niezwlocznie zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Esogasec

— Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja, gdy si¢ o tym przypomni. Jesli jednak
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.

— Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwa¢é przyjmowanie leku Esogasec i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

— Zazobkcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie, ktore moga by¢ objawami chorob
watroby. Dzialania te wystgpuja rzadko i mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow.

— Nagle pojawienie si¢ $wiszczacego oddechu, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka
skorna, omdlenie lub trudnos$ci z przetykaniem (ci¢zka reakcja alergiczna). Dzialania te
wystepujg rzadko i mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow.

— Nagle wystgpienie cigzkiej wysypki skornej lub zaczerwienienie skory z pojawieniem si¢
pecherzy lub zluszczaniem, ktore moga wystapi¢ nawet po kilku tygodniach leczenia. Moga
pojawic si¢ rowniez pgcherze oraz krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdow
ptciowych. Moze to by¢ ,,rumien wielopostaciowy”, ,,zespot Stevensa-Johnsona”lub
,,toksyczno-rozptywna martwica naskorka”. Dziatania te wystepuja bardzo rzadko i moga
dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow.

— Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszenie weztow chtonnych (zespot
DRESS lub zespdt nadwrazliwosci na lek), wystepujace bardzo rzadko i mogg dotyczy¢ nie
wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Inne dzialania niepozadane wystepujace:

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw

—  bdl glowy,

— objawy ze strony zotadka lub jelit: biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdecia (z oddawaniem
wiatrow), tagodne polipy zotadka,

— nudnosci lub wymioty,

— lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow

— obrzgki stop i wokot kostek,

— zaburzenia snu (bezsenno$¢),

— zawroty glowy, uczucie ktucia, mrowienia i dr¢twienia, sennosc,

— zawroty glowy pochodzenia btednikowego,

— sucho$¢ w jamie ustnej,

— zmiany w badaniach krwi oceniajacych czynno$¢ watroby,

— wysypka, wysypka grudkowata (pokrzywka) i swedzaca skora,

— zlamanie kosci udowej, nadgarstka lub kregostupa (jesli lek Esogasec jest stosowany w duzych
dawkach lub przez dtuzszy okres czasu).

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow



— zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi. Moga powodowac
ostabienie, zasinienie lub zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia,

— male stgzenie jonéw sodu we krwi. Moze powodowac ostabienie, nudnosci (wymioty) i skurcze,

— uczucie pobudzenia, dezorientacja lub depresja,

— zaburzenia smaku,

— zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie,

— nagle wystepujaca duszno$¢, trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),

— zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,

— zakazenie grzybicze zwane drozdzyca, ktore moze zajmowac jelita,

— choroby watroby, w tym zottaczka, ktéra moze powodowaé zolte zabarwienie skory i biatkowek
oczu, ciemny kolor moczu i uczucie zm¢czenia,

— wypadanie wtoséw (tysienie),

— wysypka po przebywaniu na stoncu,

— Dbole stawow lub mieséni,

— ogolne zte samopoczucie i brak energii,

— zwicgkszona potliwos¢.

Bardzo rzadkoe: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentow

— zmiany w liczbie krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek),

— agresja,

— widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy),

— powazne problemy z watroba, prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu,

— nagte pojawienie si¢ cigzkiej wysypki, owrzodzenia lub zluszczanie si¢ skory. Moga wystepowac
tacznie z wysoka goraczka i bélami migsni (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi)

— ostabienie migs$ni,

— ciezkie choroby nerek,

— powicgkszenie piersi u mezczyzn.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

— zapalenie jelit (prowadzace do biegunki)

— wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow

— niskie stezenia magnezu we krwi (hipomagnezemia) (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Bardzo rzadko Esogasec moze wptywac na biate krwinki, prowadzac do zaburzen odpornosci. Jesli

u pacjenta wystepuje zakazenie z takimi objawami, jak gorgczka z bardzo ztym stanem ogolnym lub
gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak: bol szyi, gardta lub jamy ustnej badz
trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem w celu wykluczenia
mozliwosci braku biatych krwinek (agranulocytoza) za pomocg badania krwi. Nalezy koniecznie
przekaza¢ lekarzowi informacje dotyczace aktualnie stosowanych lekow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Esogasec

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

— Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

—  Przechowywac w oryginalnym opakowaniu (blister) lub butelke przechowywacé szczelnie
zamknigtg w celu ochrony przed wilgocia.

— Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na kartoniku i blistrze lub butelce
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

— Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Esogasec

— Substancjg czynng jest ezomeprazol.
Lek Esogasec, kapsuiki dojelitowe jest dostepny w dwoch mocach zawierajacych 20 mg lub
40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

— Pozostale sktadniki to:

Zawartosé kapsutki
Surowe peletki: karagen; celuloza mikrokrystaliczna; mannitol; sodu wodorotlenek; sodu
wodoroweglan

Otoczka izolacyjna: alkoholu poliwinylowego i PEG kopolimer; sodu wodorotlenek; talk; tytanu
dwutlenek (E 171); krzemionka koloidalna uwodniona

Otoczka dojelitowa: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A; trietylu cytrynian;
talk; tytanu dwutlenek (E 171)

Ostonka kapsutki:

Esogasec, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde:
Wieczko: zelatyna; tytanu dwutlenek (E 171); zelaza tlenek zotty (E 172), woda oczyszczona
Korpus: zelatyna; tytanu dwutlenek (E 171); woda oczyszczona

Esogasec 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde:

Wieczko: zelatyna; zelaza tlenek czerwony (E 172); tytanu dwutlenek (E 171); zelaza tlenek zoity
(E 172); woda oczyszczona

Korpus: zelatyna; tytanu dwutlenek (E 171); woda oczyszczona

Jak wyglada lek Esogasec i co zawiera opakowanie

Esogasec, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde:

Kapsuiki dojelitowe, twarde: (rozmiar 3) bialy, nieprzezroczysty korpus oraz jasnozotte,
nieprzezroczyste wieczko zawierajgce biate lub biatawe peletki dojelitowe.

Esogasec, 20 mg, kapsulki dojelitowe, mogg mie¢ charakterystyczny zapach, ktory nie wptywa na
jako$¢ produktu.

Esogasec, 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde:
Kapsuiki dojelitowe, twarde: (rozmiar 1) bialy, nieprzezroczysty korpus oraz jasnopomaranczowe,
nieprzezroczyste wieczko zawierajgce biate lub biatawe peletki dojelitowe.



Esogasec, 40 mg, kapsutki dojelitowe moga mie¢ charakterystyczny zapach, ktory nie wplywa na
jakos¢ produktu.

Kapsulki znajduja si¢ w butelce z polietylenu o wysokiej gestosci z kapsutka zawierajaca srodek
pochtaniajacy wilgo¢ znajdujaca si¢ w polipropylenowej zakretce lub w blistry z
poliamid/aluminium/PVC/aluminium. Nie nalezy spozywa¢ kapsutki ze srodkiem pochtaniajgcym
wilgo¢.

Wielkos$ci opakowan:
14, 28 1 56 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Wytwérca

Medinsa (Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.)
¢/ Solana, 26

28850 Torrejon de Ardoz (Madrid)

Hiszpania

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Niemcy Esogasec 20mg/40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Hiszpania Esomeprazol Aristo 20 mg/40 mg capsulas gastrorresistentes

Francja ESOMEPRAZOLE EVOLUGEN PHARMA 20 mg/40 mg gélule gastro-
résistante

Polska Esogasec

Portugalia Esomeprazol Aristo 20 mg/40 mg capsulas duras gastro-resistentes

Szwecja Esomeprazol NET 20 mg enterokapslar hard

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2025

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

W przypadku pacjentow, ktorzy nie mogg potykac, kapsutki mozna otworzy¢, a peletki wymieszaé
z woda niegazowana i podac¢ przez sonde¢ zotadkowa. Wazne jest, aby doktadnie sprawdzi¢, czy
wybrana strzykawka i sonda sg odpowiednie.

Podawanie przez sonde zotadkowa

Peletki nalezy podawac za pomoca sondy zotadkowej o srednicy co najmniej FR15 i z bocznym
ujsciem. Po rozprowadzeniu w wodzie niegazowanej peletki nalezy natychmiast wstrzyknac.
Podawanie przez sonde zoladkowq nie powinno trwaé dluzej niz S minut.




Otworzy¢ kapsutke 1 wysypac peletki do odpowiedniej strzykawki, a nastgpnie napetnié
strzykawke okoto 25 ml wody i okoto 5 ml powietrza. W przypadku niektorych sond konieczne
jest rozprowadzenie w 50 ml wody, aby zapobiec zatkaniu przez granulki.

Natychmiast wstrzasna¢ strzykawka, aby rownomiernie rozprowadzi¢ peletki w catej
zawiesinie.

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

Podlaczyc¢ strzykawke do sondy, utrzymujac powyzsza pozycje.

Wstrzasna¢ strzykawka i ustawic jg koncowka skierowang w dot. Natychmiast wstrzykngc¢ 5-
10ml do sondy. Po wstrzyknieciu odwroci¢ strzykawke i wstrzgsng¢ (strzykawka musi by¢
trzymana koncowka skierowang do gory, aby unikng¢ zatkania).

Obroci¢ strzykawke koncowka w dot i natychmiast wstrzykna¢ kolejne 5-10 ml do sondy.
Powtarza¢ t¢ procedure, az strzykawka bedzie pusta.

Napehi¢ strzykawke 25 ml wody i1 5 ml powietrza i powtorzy¢ krok 5, jesli to konieczne,
aby zmy¢ osad pozostaty w strzykawce. W przypadku niektorych sond potrzebne jest

50 ml wody.
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