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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Esomeprazol Terapia 20 mg capsule gastrorezistente
Esomeprazol Terapia 40 mg capsule gastrorezistente

Esomeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sia-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Esomeprazol Terapia si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Esomeprazol Terapia
Cum sa luati Esomeprazol Terapia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Esomeprazol Terapia

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIE bl

1. Ce este Esomeprazol Terapia si pentru ce se utilizeaza

Esomeprazol Terapia contine substanta activd esomeprazol. Aceasta apartine unui grup de
medicamente numit ,,inhibitori ai pompei de protoni”. Acestia actioneaza prin reducerea cantitatii de
acid produs de stomacul dumneavoastra.

Esomeprazol Terapia este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Adulti

° »Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). in aceasta, acidul din stomacul dumneavoastra iese
in esofag (tubul care conecteaza gatul cu stomacul), cauzand durere, inflamatie si arsuri de la
stomac.

. Ulcere la nivelul stomacului sau la nivelul portiunii superioare a intestinului care sunt infectate

cu o bacterie numitd ,Helicobacter pylori”. Daca aveti aceastd afectiune, medicul
dumneavoastrd va poate prescrie de asemenea antibiotice, pentru a trata infectia si pentru a
permite ulcerului sa se vindece.

. Ulcere gastrice cauzate de medicamentele numite AINS (medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene). Esomeprazolul poate fi utilizat de asemenea pentru prevenirea formarii ulcerelor
gastrice in cazul in care luati AINS.

. Prea mult acid in stomac cauzat de o crestere tumorald la nivelul pancreasului (sindromul
Zollinger-Ellison).
. Ca tratament prelungit dupd prevenirea repetdrii episoadelor de sangerare in ulcere realizatd cu

esomeprazol administrat intravenos.




Adolescenti cu varsta de 12 ani si peste

. »Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). in aceasta, acidul din stomacul dumneavoastra iese
in esofag (tubul care conecteazd gatul cu stomacul), cauzand durere, inflamatie si arsuri de la
stomac.

. Ulcere la nivelul stomacului sau la nivelul portiunii superioare a intestinului care sunt infectate

cu o bacterie numitd ,Helicobacter pylori”. Daca aveti aceastd afectiune, medicul
dumneavoastra va poate prescrie de asemenea antibiotice, pentru a trata infectia si pentru a
permite ulcerului sa se vindece.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Esomeprazol Terapia

b b

Nu luati Esomeprazol Terapia:

. Daca sunteti alergic la esomeprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

° Daca sunteti alergic la orice alte medicamente inhibitori de pompa de protoni (de exemplu
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

. Daca luati medicamente care contin nelfinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Nu luati Esomeprazol Terapia dacad vi se aplica vreuna dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte de a lua Esomeprazol Terapia.

Atentiondri si precautii
Inainte sa luati Esomeprazol Terapia, adresati-va medicului dumneavoastra:

. Daca aveti probleme severe de ficat.

. Daca aveti probleme severe de rinichi.

. Daca ati avut vreodata o reactie alergica in urma tratamentului cu un medicament similar cu
Esomeprazol Terapia, care reduce acidul gastric.

. Daca urmeaza sa efectuati un anumit tip de analiza de sange (cromogranina A).

Esomeprazol Terapia poate masca simptomele altor afectiuni. Prin urmare, daca vi se intAmpla
oricare dintre urmitoarele inainte de a incepe si luati Esomeprazol Terapia sau in timp ce il
luati, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

. Scadeti mult in greutate fard niciun motiv si aveti probleme la inghitire.
. Aveti dureri de stomac sau indigestie.

. Incepeti sa vomitati alimente sau sange.

. Aveti scaune de culoare neagra (materii fecale cu sange).

Daca vi s-a prescris Esomeprazol Terapia ca tratament ,,la cerere”, trebuie sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra daca simptomele persista sau 1si schimba caracteristicile.

Administrarea unui inhibitor al pompei de protoni, cum este Esomeprazol Terapia, in special pe o
perioada de timp mai mare de un an, poate duce la o crestere usoara a riscului de fracturi la nivelul
soldului, incheieturii mainii sau coloanei vertebrale. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti
osteoporoza sau daca luati corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

Daca va apare o eruptie pe piele, in special in zonele expuse la soare, adresati-va medicului
dumneavoastra imediat ce puteti, intrucat este posibil sa trebuiasca sa Intrerupeti tratamentul cu
Esomeprazol Terapia. Amintiti-va de asemenea sa mentionati orice efecte nedorite, precum durere la
nivelul articulatiilor dumneavoastra.

Esomeprazol Terapia impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamente pe care le cumparati fara prescriptie medicala.



Aceasta este din cauza cd Esomeprazol Terapia poate afecta felul in care actioneazd unele
medicamente, iar unele medicamente pot avea un efect asupra Esomeprazol Terapia.

Nu luati Esomeprazol Terapia dacd luati medicamente care contin nelfinavir (utilizat pentru
tratamentul infectiei cu HIV).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV).

. Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange).

. Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor cauzate de
fungi).

. Erlotinib (utilizat in tratamentul cancerului).

. Citalopram, imipramind sau clomipramina (utilizate in tratamentul depresiilor).

. Diazepam (utilizat in tratamentul anxietatii, pentru relaxarea musculara sau in epilepsie).

. Fenitoind (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoind, medicul dumneavoastrd va trebui sa va
monitorizeze atunci cand Incepeti sau Incetati sa luati esomeprazol.

. Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, precum warfarina. Medicul dumneavoastra va
trebui sd va monitorizeze atunci cand incepeti sau incetati sa luati esomeprazol.

. Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente — o durere la nivelul picioarelor
atunci cand mergeti, care este cauzata de irigarea insuficientd cu sange).

. Cisaprida (utilizatd pentru tratamentul indigestiei si arsurilor de la stomac).

Digoxina (utilizatd pentru problemele de inima).

. Metotrexat (un medicament chimioterapic utilizat in doze mari pentru tratamentul cancerului) —
dacd luati doze mari de metotrexat, medicul dumneavoastrd va poate Intrerupe temporar
tratamentul cu esomeprazol.

. Tacrolimus (transplant de organ).

. Rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei).

. Sunitoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei).

Dacd medicul dumneavoastrd v-a prescris antibioticele amoxicilind si claritromicind, precum si
esomeprazol pentru tratamentul ulcerelor cauzate de Helicobacter pylori, este foarte important sa
spuneti medicului dumneavoastra despre orice alte medicamente pe care le luati.

Esomeprazol Terapia impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua capsulele cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Medicul
dumneavoastra va stabili daca puteti lua Esomeprazol Terapia in aceastd perioada. Nu se cunoaste
dacd Esomeprazol Terapia trece in laptele matern. Prin urmare, nu trebuie sd luati Esomeprazol
Terapia daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil ca Esomeprazol Terapia sa nu va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi unelte sau utilaje. Cu toate acestea, pot sd apara mai putin frecvent sau rar reactii adverse cum
sunt ameteli si vedere incetosatda (vezi pct. 4). Daca sunteti afectat, nu trebuie sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje.

Esomeprazol Terapia contine sucroza

Esomeprazol Terapia contine sfere de zahar care contin sucroza, un tip de zahir. Dacd medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugadm sa-l intrebati
inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa luati Esomeprazol Terapia

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

. Daca luati acest medicament un timp indelungat, medicul dumneavoastra va dori si va
monitorizeze (in special daca il luati pentru mai mult de un an).
. Dacd medicul dumneavoastrd v-a sfatuit sa luati acest medicament la nevoie, adresati-va

medicului daca simptomele dumneavoastra se modifica.

Doza pe care trebuie sa o luati

. Medicul dumneavoastra va va spune cate capsule sd luati si pentru cat timp. Acest lucru va
depinde de afectiunea dumneavoastra, de varsta pe care o aveti si de cat de bine functioneaza
ficatul dumneavoastra.

. Dozele recomandate sunt prezentate mai jos.

Utilizarea la adulti si adolescenti cu vérsta de 18 ani si peste

Pentru tratamentul arsurilor la stomac produse de boala de reflux gastro-esofagian (BRGE):

. Daca medicul dumneavoastra a constatat ca esofagul a fost usor afectat, doza recomandata este
de o capsula gastrorezistentd de Esomeprazol Terapia 40 mg o data pe zi, timp de 4 saptamani.
Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati aceeasi doza pentru incd 4 sdptdmani daca
esofagul dumneavoastra nu s-a vindecat inca.

. Doza recomandatd odatd ce esofagul s-a vindecat este de o capsuld gastrorezistentd de
Esomeprazol Terapia 20 mg o data pe zi.

. Daca esofagul dumneavoastra nu a fost afectat, doza recomandatid este de o capsuld
gastrorezistentd de Esomeprazol Terapia 20 mg pe zi. Odata ce afectiunea este controlata,
medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa luati medicamentul la nevoie, pand la maximum
o capsula gastrorezistentd de Esomeprazol Terapia 20 mg pe zi.

. Daca aveti probleme severe de ficat, medicul dumneavoastra vd poate recomanda o doza mai
mica.

Pentru tratamentul ulcerelor cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si pentru prevenirea
reaparitiei lor:

. Doza recomandata este de o capsula gastrorezistentd de Esomeprazol Terapia 20 mg de doua ori
pe zi, timp de o saptimana.
. Medicul dumneavoastrd va va recomanda de asemenea sd luati antibiotice, de exemplu

amoxicilind si claritromicina.

Pentru tratamentul ulcerelor gastrice cauzate AINS (medicamente antiinflamatorii

nesteroidiene):

. Doza recomandata este de o capsuld gastrorezistenta de Esomeprazol Terapia 20 mg o data pe
zi, timp de 4 pana la 8 sdptamani.

Pentru prevenirea ulcerelor gastrice cauzate AINS (medicamente antiinflamatorii

nesteroidiene):

. Doza recomandata este de o capsuld gastrorezistenta de Esomeprazol Terapia 20 mg o data pe
Zi.

Pentru tratamentul unei cantitati prea mari de acid in stomac cauzati de o crestere tumorali la

nivelul pancreasului (sindromul Zollinger-Ellison):

. Doza recomandata este Esomeprazol Terapia 40 mg de doua ori pe zi.

. Medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de nevoile dumneavoastra si de asemenea, va
decide durata de timp pentru care trebuie sa luati medicamentul. Doza maxima este de 80 mg de
doua ori pe zi.



Ca tratament prelungit dupi prevenirea repetarii episoadelor de singerare in ulcere realizati cu

esomeprazol intravenos:

. Doza recomandata este de o capsuld de Esomeprazol Terapia 40 mg o datd pe zi, timp de
4 saptamani.

Utilizarea la adolescenti cu virsta de 12 ani sau peste pentru tratamentul arsurilor la stomac

produse de boala de reflux gastro-esofagian (BRGE):

. Daca medicul dumneavoastra a constatat ca esofagul a fost usor afectat, doza recomandata este
de o capsula gastrorezistenta de Esomeprazol Terapia 40 mg o data pe zi, timp de 4 saptamani.
Medicul dumneavoastra va poate recomanda si luati aceeasi doza pentru incé 4 saptdmani daca
esofagul dumneavoastra nu s-a vindecat inca.

. Doza recomandatd odatad ce esofagul s-a vindecat este de o capsuld gastrorezistenta de
Esomeprazol Terapia 20 mg o data pe zi.

. Daca esofagul dumneavoastra nu a fost afectat, doza recomandatd este de o capsuld
gastrorezistentd de Esomeprazol Terapia 20 mg pe zi.

. Daca aveti probleme severe de ficat, medicul dumneavoastra vd poate recomanda o doza mai
mica.

Pentru tratamentul ulcerelor cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si pentru prevenirea
reaparitiei lor:

. Doza recomandata este de o capsula gastrorezistentd de Esomeprazol Terapia 20 mg de doud ori
pe zi, timp de o sdptamana.
. Medicul dumneavoastrd va va recomanda de asemenea sd luati antibiotice, de exemplu

amoxicilind si claritromicina.

Administrarea acestui medicament

. Puteti lua capsulele la orice ora din zi.
. Puteti lua capsulele cu alimente sau pe stomacul gol.
. Inghititi capsulele intregi cu apd. Nu mestecati sau sfardmati capsulele. Aceasta intrucat

capsulele contin pelete cu invelis, care impiedicd descompunerea medicamentului de catre
acidul din stomac. Este important sa nu deteriorati peletele.

Ce sa faceti daca aveti probleme la inghitirea capsulelor
. Daci aveti probleme la inghitirea capsulelor:

- Puneti continutul Intr-un pahar cu apa plata. Nu utilizati alte lichide.

- Amestecati usor si beti amestecul imediat. Amestecati intotdeauna amestecul chiar Inainte
de a-1 bea.

- Pentru a va asigura ca ati baut tot medicamentul, clatiti paharul foarte bine cu inca o
jumatate de pahar de apa si beti-l. Fragmentele solide contin medicamentul — nu le
mestecati sau sfaramati.

. Daca nu puteti sa inghititi deloc, continutul capsulei poate fi amestecat cu putind apa si pus Intr-
o seringd. Apoi vi se poate administra prin intermediul unui tub, direct in stomac (,,sonda

=9

gastrica”).
Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani
Esomeprazol capsule gastrorezistente nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.
Informatii despre dozele la copii cu varsta de 1 pana la 11 ani sunt furnizate in informatiile referitoare
la medicament de pe plicul de esomeprazol (intrebati medicul dumneavoastrd sau farmacistul daca

aveti nevoie de informatii suplimentare).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Daca luati mai mult Esomeprazol Terapia decit trebuie
5



Daca ati luat mai mult esomeprazol decat v-a fost prescris de medicul dumneavoastra, discutati cu
imediat medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa luati Esomeprazol Terapia

. Daca uitati sd luati o doza, luati-o de indatd ce va amintiti. Daca, insa, este aproape timpul
pentru urmétoarea doza, sariti doza omisa.
. Nu luati o doza dubla (doud doze 1n acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Incetati sa luati Esomeprazol Terapia si adresati-va imediat unui medic daca observati oricare
din urmatoarele reactiile adverse grave:

. Aparitie bruscd a respiratiei suierdtoare, umflarea buzelor, limbii si gatului sau a corpului,
eruptie pe piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa).
. Inrosire a pielii cu aparitia de vezicule sau cruste. Pot exista de asemenea vezicule si sangerari

severe la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale. Aceasta poate fi ,,sindrom
Stevens-Johnson” sau ,,necroliza epidermica toxica”.

. Ingélbenire a pielii, urind de culoare inchisa si oboseald, care pot fi simptome ale unor probleme
de ficat.

Aceste reactii adverse sunt rare si pot afecta pana la 1 din 1000 persoane.

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

° Dureri de cap.

. Reactii la nivelul stomacului sau esofagului: diaree, durere de stomac, constipatie, vanturi
(flatulentd).

. Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

. Polipi benigni la nivelul stomacului.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)

Umflarea picioarelor si gleznelor.

Dificultati de somn (insomnie).

Ameteala, senzatii de furnicaturi precum ,,intepaturi si ace”, somnolenta.

Senzatie de invartire (vertij).

Gura uscata.

Modificari ale rezultatelor analizelor de sange care verificd cat de bine functioneaza ficatul
dumneavoastra.

Eruptie pe piele, eruptie pe piele cu umflaturi (urticarie) si mancarimi ale pielii.

Fracturd la nivelul soldului, articulatiei mainii sau coloanei vertebrale (dacad esomeprazol este
utilizat in doze mari si timp indelungat).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

. Probleme sanguine precum numar redus de celule albe sau de plachete sanguine. Aceasta poate
cauza stare de slabiciune, Invinetire sau creste probabilitatea de aparitie a infectiilor.
. Valori scazute ale sodiului in sange. Aceasta cauzeaza stare de slabiciune, stare de rau

(varsaturi) si crampe.



Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Tulburéari de vedere precum vederea incetosata.

Senzatie brusca de respiratie suierdtoare sau dificultati de respiratie (bronhospasm).

O inflamatie a interiorului gurii.

O infectie numita ,,candidoza”, care poate afecta intestinul si este cauzati de o ciuperca.
Probleme de ficat, inclusiv icter, care poate cauza Ingélbenirea pielii, urind inchisa la culoare si
oboseala.

Céderea parului (alopecie).

Eruptii pe piele la expunerea la razele soarelui.

Dureri ale articulatiilor (artralgie) sau dureri musculare (mialgie).

Senzatie generala de rau si lipsa de energie.

Transpiratii abundente.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

. Modificari ale numerelor elementelor sanguine, inclusiv agranulocitozd (lipsa celulelor albe
sanguine).

Agresivitate.

Vedere, percepere tactild sau auzire a unor lucruri care nu sunt de fapt acolo (halucinatii).
Probleme grave de ficat, care duc la insuficientd hepatica si la inflamatia creierului.

Instalare brusca a unor eruptii pe piele, vezicule sau descuamari ale pielii. Acestea pot fi
asociate cu febrd mare si dureri de articulatii (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica).

Slabiciune musculara.

. Probleme severe de rinichi.

. Cresterea sanilor la barbati.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Daca luati esomeprazol de mai mult de trei luni, este posibil ca valorile magneziului in sangele
dumneavoastra sa scada. Valorile scazute ale magneziului se pot manifesta prin oboseala,
contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli sau crestere a frecventei
batailor inimii. Dacd prezentati aceste simptome, informati-va cu promptitudine medicul.
Valorile scézute ale magneziului pot duce, de asemenea, la o scadere a valorilor potasiului si
calciului in sange. Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa decida sa efectueze teste de singe
periodice pentru a va monitoriza valorile magneziului 1n sange.

Inflamatie a intestinului (care provoaca diaree).
. Eruptie pe piele, posibil asociata cu dureri la nivelul articulatiilor.

In cazuri foarte rare, esomeprazolul poate afecta celulele albe sanguine, ducand la deficit imunitar.
Daca aveti o infectie cu simptome precum febra insotitd de o stare generald sever afectatd sau febra
insotitd de simptome ale unei infectii localizate, precum durere la nivelul cefei, in gat sau la nivelul
gurii sau dificultati de urinare, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra imediat ce este posibil,
astfel incat lipsa celulelor albe sanguine (agranulocitoza) sa poata fi exclusd prin intermediul unei
analize de sange. Este important sia oferiti informatii cu privire la medicatia dumneavoastra la
momentul respectiv.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la
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Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Esomeprazol Terapia

. Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si flacon dupd EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

. A se pastra la temperaturi sub 30°C.

. A se pastra acest medicament in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Esomeprazol Terapia:

e Substanta activd este esomeprazol. Fiecare capsuld gastrorezistentda contine
esomeprazol 20 sau 40 mg (sub forma de esomeprazol magneziu amorf).

e Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: sfere de zahar, hidroxipropilceluloza (E 463), hipromeloza (E 464),
stearat de magneziu (E 470b), talc (E 553 B), copolimer acid metacrilic:acrilat de etil (1:1)
dispersie 30%, citrat de trietil (E 1505), monostearat de glicerina, polisorbat 80 (E 433).
Invelisul capsulei: oxid rosu de fer (E 172), dioxid de titan (E 171), gelatina (E 441), lauril
sulfat de sodiu (E 487).

Cerneala: shellac (E 904), amoniac concentrat solutie (E 527), oxid negru de fer (E 172),
hidroxid de potasiu (E 525).

Cum aratia Esomeprazol Terapia si continutul ambalajului:

Esomeprazol Terapia 20 mg capsule gastrorezistente sunt capsule gelatinoase tari avand lungimea de
aproximativ 15 mm, cu capac si corp roz deschis opac inscriptionate cu ,,E7” cu cerneald neagra,
umplute cu pelete aproape albe pana la brun.

Esomeprazol Terapia 40 mg capsule gastrorezistente sunt capsule gelatinoase tari avand lungimea de
aproximativ 16 mm, cu capac §i corp rosu cardmiziu opac, inscriptionate cu ,,E8” cu cerneald neagra
umplute cu pelete aproape albe pana la brun.

Marimile ambalajelor:

Ambalaje blister

14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 100 capsule gastrorezistente ambalate in blistere din OPA-AI-PVC/Al si
blistere din OPA-Al-PE+desicant/Al-PE.

Flacoane din PEID

28, 30, 56, 60, 90, 100 capsule gastrorezistente ambalate 1n flacoane din PEID cu capac filetat si
garniturd cu elemente de etansare, continand silicagel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA,



Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca
Roménia

Fabricantul

SUN Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

Hoofddorp, 2132JH

Olanda

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca

Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Germania: ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Italia: Raciper
Romania: Esomeprazol Terapia 20 mg capsule gastrorezistente
Esomeprazol Terapia 40 mg capsule gastrorezistente
Suedia: Esomeprazol SUN 20 mg magsaftresistanta kapslar
Esomeprazol SUN 40 mg magsaftresistanta kapslar
Marea Britanie: Esomeprazole 20 mg gastro-resistant capsules, hard
Esomeprazole 40 mg gastro-resistant capsules, hard
Olanda: Esomeprazol SUN 20 mg maagsapresistente capsules

Esomeprazol SUN 40 mg maagsapresistente capsules

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2019.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Administrare prin intermediul unei sonde gastrice

1. Se introduce continutul capsulei intr-o seringd corespunzatoare si se umple seringa cu aproximativ
25 ml apa si aproximativ 5 ml aer. Pentru unele sonde, dispersia in 50 ml apa este necesara pentru a
preveni ca pelete sa infunde sonda.

2. Se agitd imediat seringa pentru a dispersa continutul.

3. Se tine seringa cu varful in sus si se verifica ca varful sa nu fie infundat.

4. Se cupleaza seringa la sonda, mentinand in acelasi timp pozitia de mai sus.

5. Se agita seringa cu o miscare circulard si se pozitioneazd cu varful indreptat in jos. Se injecteaza
imediat 5-10 ml in sonda. Se rastoarna seringa dupa injectare si se agita (seringa trebuie tinutd cu
varful in sus pentru a se evita infundarea varfului).

6. Se intoarce seringa cu varful in jos si se injecteazd imediat alti 5-10 ml in sonda. Se repeta
procedura pana la golirea seringii.

7. Se umple seringa cu 25 ml apd si 5 ml aer si se repetd pasul 5 dacd este necesard eliminarea
sedimentului de medicament ramas 1n seringd. Unele sonde necesitd 50 ml apa.



