Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Esomeprazol Ortanol, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed rozpoczeciem przyjmowania leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jezeli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Esomeprazol Ortanol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Esomeprazol Ortanol
Jak przyjmowac lek Esomeprazol Ortanol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Esomeprazol Ortanol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Dodatkowe pomocne informacje
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1. Co to jest lek Esomeprazol Ortanol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Esomeprazol Ortanol zawiera substancje czynng o nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy

lekow nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu
wytwarzanego w zotadku.

Lek ten jest stosowany u 0sob dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu

(na przyktad zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasnej tresci z zotadka do przetyku (,,przewodu pokarmowego™), co moze
by¢ przyczyna stanu zapalnego i bolu. Moze to spowodowac u pacjenta wystapienie objawow, takich jak
uczucie bolu w klatce piersiowej przechodzace ku gorze az do gardta (zgaga) oraz kwasny smak w jamie
ustnej (kwasne odbijanie).

Esomeprazol Ortanol nie przynosi natychmiastowej ulgi. Aby wystapita 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, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Esomeprazol Ortanol
Kiedy nie przyjmowac¢ leku Esomeprazol Ortanol

- Jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



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

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

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, powstawanie
pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po przyjeciu leku Esomeprazol Ortanol lub innych
podobnych lekow.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjenta dotyczy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy oméwié
to z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Esomeprazol Ortanol nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli:
° pacjent w przesztosci miat owrzodzenia zotadka lub miat zabieg chirurgiczny zotadka,
pacjent leczyt objawy refluksu lub zgagi nieprzerwanie przez 4 tygodnie lub dhuze;,
pacjent ma zottaczke (zazotcenie skory lub oczu) lub cigzka chorobg watroby,
pacjent ma ciezka chorobe nerek,
pacjent ma wigcej niz 55 lat i pojawity si¢ u niego nowe objawy refluksu lub niedawno zmienity
si¢ wczesnie] wystepujace objawy refluksu, lub przyjmuje codziennie dostepne bez recepty leki
na niestrawnos¢ lub na zgage,
o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Esomeprazol Ortanol, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku,
u pacjenta zaplanowano badanie endoskopowe lub ureazowy test oddechowy,
u pacjenta zaplanowano okreslone badanie krwi (0znaczenie st¢zenia chromograniny A).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow, ktore moglyby by¢ oznaka innej,
cigzszej choroby, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza przed przyjgciem, lub po przyjeciu
tego leku:
o nieuzasadnione zmniejszenie masy ciata,
o utrudnione potykania lub bél podczas potykania,
o bol zotadka lub objawy niestrawnosci, takie jak: nudnosci, uczucie petnosci, wzdgcie, szczegdlnie
po przyjeciu pokarmu,
o pojawienie si¢ wymiotow tresciag pokarmowa lub krwia, ktora moze wygladac jak fusy kawy
w wymiocinach,

o oddawanie czarnych stolcéw (kalu podbarwionego krwia),
ciezka lub uporczywa biegunka — ezomeprazol nieznacznie zwieksza ryzyko biegunki zakazne;j,
o 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 Esomeprazol Ortanol.

Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystgpujacych dziataniach niepozadanych,
takich jak bol stawow.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej z uczuciem pustki w glowie, pocenia si¢, zawrotow
gtowy lub boélu barku z towarzyszacg dusznoscia, nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Moga by¢
to objawy cigzkiej choroby serca.

Ciegzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka, reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami og6lnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms
DRESS), byly zglaszane w zwiazku z leczeniem Esomeprazol Ortanol. Nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu Esomeprazol Ortanol i niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z objawdw zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.
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W przypadku, gdy ktorakolwiek sposrdd powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma
pewnosci czy tak jest), nalezy natychmiast porozmawiac o tym z lekarzem.

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

Lek Esomeprazol Ortanol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz lek ten
moze wplywac na sposob dziatania niektorych lekow, a niektore inne leki moga oddziatywac na lek
Esomeprazol Ortanol.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjent przyjmuje jednocze$nie lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje
klopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepom).

Nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi lekami, ktore zmniejszaja wytwarzanie kwasu w zotadku,
takimi jak inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol lub omeprazol) czy
antagonisci receptora histaminowego H» (np. ranitydyna lub famotydyna).

Lek ten mozna przyjmowac jednoczesnie z lekami zobojetniajacymi kwas solny w zotadku (np.
magaldrat, kwas alginowy, wodoroweglan sodowy, wodorotlenek glinu, weglan magnezu lub skojarzenia
tych lekow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

. ketokonazol i itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

. worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i klarytromycyna (stosowana
w leczeniu zakazen); lekarz moze dostosowac¢ dawke leku Esomeprazol Ortanol, jesli pacjent ma
cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby i jest leczony dtugotrwale,

. erlotynib (stosowany w leczeniu raka),

. metotreksat (stosowany w leczeniu raka oraz chorob reumatycznych),

. digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca),

. atazanawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

. cytalopram, imipramina lub klomipramina (stosowane w leczeniu depresji),

. diazepam (stosowany w leczeniu lgku, w celu zmniejszenia napigcia migéni lub w padaczce),

. fenytoina (stosowana w padaczce),

. leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna, moze by¢ konieczne

kontrolowanie stanu pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia stosowania leku
Esomeprazol Ortanol,

. 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 przeszczepu narzagdow),

. ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w leczeniu depres;ji.



Ciaza i karmienie piersig

Na wszelki wypadek, pacjentka powinna unika¢ stosowania leku Esomeprazol Ortanol podczas ciazy.
Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig.

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Istnieje mate prawdopodobienstwo, aby lek Esomeprazol Ortanol miat negatywny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn. Mozliwe jest jednak wystapienie, ale niezbyt czgsto,
takich dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W przypadku
ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Esomeprazol Ortanol zawiera sacharoze¢ i sod

Lek Esomeprazol Ortanol zawiera granulki cukrowe, ktore zawierajg sacharoze. Jezeli stwierdzono
wczesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Esomeprazol Ortanol zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Esomeprazol Ortanol

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

Jaka ilo$¢ leku nalezy przyjmowacé
. Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe.

. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana — czyli nie wigcej niz 1 kapsutki (20 mg) na dobg, nawet
jezeli pacjent nie odczuwa natychmiastowej poprawy.
. Aby wystapita poprawa objawow refluksu (na przyktad zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci

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

. Leczenia trwa 14 dni.

. Po catkowitym ustgpieniu objawow refluksu nalezy zaprzesta¢ przyjmowania tego leku.

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

W przypadku wystepowania dtugo utrzymujacych sig, czesto nawracajgcych objawdw choroby, nawet
po zakonczeniu leczenia tym lekiem, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie tego leku

. Pacjent moze przyjmowac kapsutke o0 dowolnej porze dnia, z positkiem albo na
pusty zotadek.
. Nalezy potykaé kapsutke w catos$ci, popijajac potowsg szklanki wody. Nie wolno zué, kruszy¢ ani

otwiera¢ kapsulek, poniewaz kapsutki zawierajg powlekane peletki, ktore zapobiegaja rozktadowi
leku przez kwas solny zawarty w zotadku. Wazne jest, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Esomeprazol Ortanol

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Esomeprazol Ortanol niz zalecana nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. U pacjenta moga wystapi¢ nastepujace objawy: biegunka,
bol zotadka, zaparcie, uczucie nudnosci lub wymioty oraz ostabienie.

Pominigcie przyjecia leku Esomeprazol Ortanol

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, powinien przyja¢ dawke leku tego samego dnia, natychmiast po tym,
jak sobie o tym przypomni. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigte;
dawki.

W razie watpliwos$ci lub dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Esomeprazol Ortanol oraz natychmiast skontaktowacé si¢

z lekarzem.

. Nagly $wiszczacy oddech, obrzmienie warg, jezyka i gardta, wysypka, omdlenie lub utrudnione
przelykanie (ciezka reakcja alergiczna, wystepujaca rzadko).
. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze

powstawanie duzych pecherzy i krwawienia z warg, oczu, ust, nosa i narzagdow ptciowych - moze to
by¢ zespot Stevens-Johnsona lub toksyczna nerkoliza naskorka, wystepujace bardzo rzadko.

. Zazblcenie skory, ciemny mocz oraz zmegczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby, wystepujace rzadko.

. Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chionne (zespot DRESS lub
zespOl nadwrazliwosci na lek), obserwowane bardzo rzadko.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich objawow zakazenia, nalezy skontaktowaé sie

z lekarzem, tak szybko jak to mozliwe.

Lek ten moze w bardzo rzadkich przypadkach oddzialywa¢ na biate krwinki, prowadzac do

niedoboru odpornosci. Jezeli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami, takimi jak: gorgczka

z ciezkim pogorszeniem stanu ogolnego lub goraczka z objawami miejscowego 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 przekazat lekarzowi informacje, ze przyjmuje ten lek.

Inne dziatania niepozadane to:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 10 oséb):

. bol glowy,
. dzialanie na zotadek lub jelita: biegunka, bdl zotadka, zaparcie, gazy (wzdecia),
. nudnosci lub wymioty,

. tagodne polipy w zotadku.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 oséb)

. obrzmienie stop i kostek,
. zaburzenie snu (bezsennos¢), sennose,
. zawroty gtowy, uczucie mrowienia i ktucia



. odczucie wirowania (zawroty glowy),

. sucho$¢ w jamie ustnej,
. zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych wykazana w wynikach badan czynno$ciowych
watroby,

. wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wi¢cej niz u 1 na 1000 oséb)

. dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi, co moze prowadzi¢
do ostabienia, fatwiejszego powstawania siniakow lub zwigkszaé prawdopodobienstwo wystgpienia
zakazenia,

. mate stezenie sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczow migséni,

. pobudzenie, splatanie lub przygngbienie,

. zmiana odczuwania smaku,

. zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,

. nagty, $wiszczacy oddech lub zadyszka (skurcz oskrzeli),

. zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,

. zakazenie nazywane ,,ple$niawka”, ktore moze obejmowac jelita - jest wywolywane przez grzyby,

. wypadanie wlosoéw (tysienie),

. wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce,

. bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia),

. zte samopoczucie ogblne oraz brak energii,

. zwigkszona potliwos¢.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 osob)
. zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek oraz plytek krwi (stan okreslany jako
pancytopenia),

. agresja,

. widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejgcych (omamy),

. cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mozgu,
. ostabienie miesni,

. cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

. powiekszenie piersi u mezczyzn.

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

. zmniejszenie stezenia magnezu we krwi, co moze powodowac ostabienie, wymioty, kurcze mig$ni,
drzenie oraz zaburzenia rytmu serca (arytmie); bardzo mate stezenie magnezu moze prowadzic¢
réwniez do zmniejszenia stezenia wapnia oraz (lub) potasu we krwi;

. zapalenie jelit (prowadzace do biegunki);

. wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

Zgtaszanie 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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



5. Jak przechowywac lek Esomeprazol Ortanol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Przechowywac lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esomeprazol Ortanol

» Substancja czynng leku jest ezomeprazol. Kazda kapsutka twarda dojelitowa zawiera 20 mg

ezomeprazolu (w postaci soli sodowej).

*  Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki:
Cukrowe ziarenka (zawierajgce skrobie kukurydziang i sacharozg), metyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek
(E- 171), glicerolu monostearynian 40-55, polisorbat-80, sodu laurylosiarczan, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer i trietylu cytrynian.

Otoczka kapsufki:
Karagen, potasu chlorek, zelaza tlenek czerwony (E-172), tytanu dwutlenek (E-171), hypromeloza, tusz
(zawierajacy szelak, potasu wodorotlenek i zelaza tlenek czarny (E172)).

Jak wyglada lek Esomeprazol Ortanol i co zawiera opakowanie

Esomeprazol Ortanol kapsutki dojelitowe twarde (kapsutki) majg nieprzezroczyste jasnorézowe wieczko
i korpus oraz czarny nadruk zar6wno na wieczku, jak i na korpusie (ES na wieczku/ 20 na korpusie).
Dhugos¢ kapsutek wynosi okoto 14 mm.

Esomeprazol Ortanol jest dostepny w blistrach z folit OPA/Aluminium/PE +$rodek pochtaniajacy wilgoé
(tlenek wapnia)//Aluminium/PE w tekturowym pudetku.
Wielko$ci opakowan to 7 i 14 kapsutek dojelitowych twardych.

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

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
Polska

tel. 22 209 70 00




Wytwérca
TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE S.L.

C/ de Sant Marti, 75-97,
Martorelles, 08107 Barcelona
Hiszpania

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Esomeprazol HEXAL 20 mg
magensaftresistente Hartkapseln
Polska Esomeprazol Ortanol

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

DODATKOWE POMOCNE INFORMACJE

Jakie sa objawy zgagi?

Zwyktymi objawami refluksu zotadkowo-przetykowego sa uczucie bolu w klatce piersiowe;j
przesuwajacego sie w kierunku gardta (zgaga) oraz kwasny smak w jamie ustnej (kwasne odbijanie —
zarzucanie kwasnej treSci zotadkowe;j).

Z jakiego powodu u pacjenta wystepuja takie objawy?

Zgaga moze by¢ wynikiem przyjmowania zbyt duzej ilosci pokarmu, spozywania nadmierne;j ilosci
pokarmu wysokotluszczowego, zbyt szybkiego polykania i picia zbyt duzej ilosci alkoholu. Pacjent
moze rowniez zauwazyc¢, ze objawy zgagi nasilajg si¢, gdy znajduje si¢ on w pozycji lezacej. Osoby
z nadwagg oraz palace tyton sg obarczone wigkszym ryzykiem wystapienia zgagi.

W jaki sposob mozna zlagodzié objawy?
o Spozywac zdrowsza zywnos¢ i stara¢ si¢ unikac ostrych i thustych potraw, jak rowniez nie
spozywac¢ obfitych positkdw o pdznej porze przed snem.
Unika¢ napojow gazowanych, kawy, czekolady oraz alkoholu.
Jes¢ wolno i mniejsze porcje.
Sprobowa¢ zmniejszy¢ nadwage.
Zaprzesta¢ palenia tytoniu.

Kiedy nalezy zasiegna¢ pomocy medycznej?
o Nalezy niezwlocznie zasiggnac¢ pomocy lekarza, jesli pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej
Z towarzyszacym uczuciem oszotomienia, potliwoscig, zawrotami gtowy lub bol barku
i splycenie oddechu.



Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy wyszczegdlnione w punkcie 2 niniejszej ulotki,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozgdane wyszczegolnione w punkcie 4,
ktore wymagaja pomocy medyczne;.



