Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Emanera, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Emanera, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
esomeprazolum

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

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

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

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

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Emanera i w jakim celu si¢ go stosuje

Emanera zawiera substancj¢ czynng - ezomeprazol, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
,,inhibitorami pompy protonowej”. Dziatanie tych lekéw polega na zmniejszaniu wydzielania kwasu
wytwarzanego przez zoladek.

Lek Emanera jest wskazany do stosowania w:

Dorosli

Chorobie refluksowej przetyku (ang. GERD). Choroba ta polega na zarzucaniu kwasnej tresci

zotadkowej do przetyku (przewod taczacy gardto z zotadkiem), co wywotuje bol, stan zapalny i

zgage. Lek Emanera przepisywany jest w celu:

- wyleczenia przetyku, jezeli zostat on uszkodzony lub, jezeli rozwingt si¢ w nim stan
zapalny,

- zapobiegania nawrotom takich stanow,

- usunigcia nieprzyjemnych objawow czegsto wystepujacych przy takich stanach.

Chorobie wrzodowej zotadka i gornej czesci jelita z zakazeniem bakteria Helicobacter pylori.
W przypadku wystgpienia tych dolegliwosci, lekarz moze przepisa¢ lek Emanera w skojarzeniu
z antybiotykami w celu:

- wyleczenia wrzodow dwunastnicy zwigzanych z zakazeniem bakterig Helicobacter

pylori,
- zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej wywolanej tg bakteria.

Chorobie wrzodowej zotadka wywotanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Lek Emanera przepisywany jest w celu:

- wyleczenia wrzodow zotadka wywotanych przez NLPZ,

- zapobiegania tworzeniu si¢ wrzodow podczas terapii NLPZ.

Przedtuzonym leczeniu po zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodéw za pomoca
dozylnie podawanego ezomeprazolu.



- Zbyt duzej ilosci kwasu w zotagdku wywotanej przez guz w trzustce (zespot Zollingera-
Ellisona).

Mtodziez w wieku 12 lat i starsza

- Chorobie refluksowej przelyku (ang. GERD). Choroba ta polega na zarzucaniu kwasnej tresci
zotadkowej do przetyku (przewod taczacy gardto z zotadkiem), co wywotuje bol, stan zapalny i
zgage.

- Chorobie wrzodowej zotadka i gornej czgsci jelita z zakazeniem bakteria Helicobacter pylori.
W przypadku wystgpienia tych dolegliwosci, lekarz moze przepisa¢ lek Emanera w skojarzeniu
z antybiotykami w celu wyleczenia wrzodéw zwigzanych z zakazeniem bakterig Helicobacter

pylori.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emanera

Kiedy nie nalezy stosowaé leku Emanera:

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

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol),

- jesli jednoczes$nie przyjmowany jest lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen
HIV).

Nie nalezy stosowac leku Emanera, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta zanim zastosuje si¢ lek
Emanera.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Emanera, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w razie:

- cigzkiej choroby watroby,

- cigzkiej choroby nerek,

- niedoboru witaminy Bia,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Emanera, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego,

- planowanego specyficznego badania krwi (stezenie chromograniny A).

Wysypka i objawy skdorne

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

U pacjentow przyjmujacych ezomeprazol wystgpowaty powazne wysypki skorne (patrz takze

punkt 4). Wysypka moze obejmowaé owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdéw rodnych oraz
zapalenie spojowek (czerwone i opuchni¢te oczy). Te powazne wysypki skorne czesto wystepuja po
objawach grypopodobnych, takich jak goraczka, bdl glowy, bol ciala. Wysypka moze obja¢ duze
czesci ciata z powstawaniem pecherzy 1 tuszczeniem si¢ skory. Jesli w jakimkolwiek momencie
leczenia (nawet po kilku tygodniach) pojawi si¢ wysypka lub ktorykolwiek z tych objawow skornych,
nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Emanera moze maskowac objawy innych choréb. Dlatego nalezy niezwlocznie poinformowac
lekarza o nastepujacych objawach wystepujacych przed terapia lub w trakcie terapii lekiem
Emanera:

- znaczna, niezamierzona utrata masy ciata i trudnosci z przeltykaniem,

- bol brzucha lub niestrawnos$c,

- wymioty pokarmem lub krwia,

- czarne stolce (z domieszkg krwi).



W przypadku stosowania leku Emanera doraznie, nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie
ustapig lub zmienig charakter.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej, takie jak lek Emanera, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz
jeden rok, moze zwiekszy¢ sie nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kos$ci biodrowe;j, ko$ci
nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwickszac ryzyko wystapienia
osteoporozy).

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

Emanera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
kupowanych bez recepty. Lek Emanera moze wchodzi¢ w interakcje z niektérymi innymi lekami oraz
inne niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Emanera.

Nie nalezy stosowac leku Emanera réwnoczesnie z nastepujacym lekiem:
- nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV),

- ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen serca),

- erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka),

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

- diazepam (lek stosowany w stanach lekowych, jako lek rozluzniajacy migsnie lub w leczeniu
epilepsji),

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu epilepsji) - w razie przyjmowania fenytoiny, pacjent
powinien by¢ monitorowany przez lekarza przy rozpoczeciu oraz zakonczeniu terapii lekiem
Emanera,

- leki stosowane do rozrzedzania krwi, takie jak warfaryna - pacjent moze by¢ monitorowany
przez lekarza przy rozpoczeciu oraz zakonczeniu terapii lekiem Emanera,

- cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego - b6l w nogach podczas
chodzenia spowodowany ztym krazeniem krwi),

- cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci 1 zgagi),

- metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach do leczenia raka) - jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo zaleci¢ odstawienie leku Emanera,

- klopidogrel (lek przeciwzakrzepowy),

- takrolimus (lek stosowany po przeszczepie narzagdow),

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu depres;ji).

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

Emanera z jedzeniem i piciem
Lek Emanera moze by¢ stosowany z jedzeniem lub na czczo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Brak danych dotyczacych przenikania leku Emanera do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego, nie
nalezy przyjmowa¢ leku Emanera w czasie karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Emanera zawiera sacharoze i séd

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Emanera

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Dawkowanie

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

- Zazwyczaj zalecane dawki podane sg ponize;j.

Dorosli w wieku 18 lat i starsi

Leczenie zgagi wywolanej choroba refluksowa przelyku (GERD):

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

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

- Jesli przelyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj zalecana dawka leku Emanera to 20 mg na dobe.
Po wyréwnaniu objawow, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku doraznie w dawce do 20 mg
na dobe.

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

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie

nawrotom choroby:

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

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

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

Zapobieganie wrzodom Zoladka podczas terapii niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ):
- Zazwyczaj zalecana dawka to 20 mg leku Emanera raz na dobg.

Przedluzone leczenie po zapobieganiu ponownemu krwawieniu z wrzodéw za pomoca dozylnie
podawanego ezomeprazolu:



- Zazwyczaj zalecana dawka to 40 mg leku Emanera raz na dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie nadmiaru kwasu w zoladku wywolanego przez guz w trzustce (zespol Zollingera-

Ellisona):

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

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

Mlodziez w wieku 12 lat i starsza

Leczenie zgagi wywolanej choroba refluksowa przelyku (GERD):

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

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

- Jesli przelyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj zalecana dawka leku Emanera to 20 mg na dobe.

- W razie ciezkich choréb watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke leku.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie

nawrotom choroby:

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

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

Przyjmowanie leku Emanera

- Lek Emanera mozna przyjmowac o kazdej porze dnia.

- Lek Emanera mozna przyjmowac z jedzeniem lub na czczo.

- Kapsuiki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, gdyz
zawierajg one peletki pokryte powloka chronigcg przed dziataniem kwasu zotadkowego. Bardzo
wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

W razie trudnosci z polykaniem kapsulek
- Jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem kapsutki:

- Nalezy otworzy¢ kapsutke i wymiesza¢ peletki w potowie szklanki wody
(niegazowanej). Nie nalezy uzywac zadnych innych ptynow.

- Mieszaning nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu lub w ciggu 30 minut.
Zawsze nalezy zamiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem.

- Aby upewnic si¢, ze zazyty zostal caty lek, nalezy ponownie napetni¢ szklanke woda
do potowy i wypi¢. Nierozpuszczona stata pozostatos¢ zawiera lek - nie nalezy jej zu¢
ani kruszyc.

- Jesli pacjent nie moze samodzielnie poltykaé, kapsulke nalezy otworzy¢, wymieszaé
peletki z wodg i przenie$¢ do strzykawki, a nastepnie podac przez sonde do Zotadka.

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

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Emanera
W razie zastosowania wigkszej dawki leku Emanera niz przepisana przez lekarza, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Emanera

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

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
Emanera i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
- Zbtta skora, ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie, ktore mogg by¢ objawami choréb
watroby.
Powyzsze dziatania niepozadane wystgpuja rzadko i dotycza mniej niz 1 na 1 000 pacjentow.
- Swiszczacy oddech, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenia lub trudnosci w
polykaniu (ciezka reakcja alergiczna).
Powyzsze dziatania niepozadane wystgpuja rzadko i dotycza mniej niz 1 na 1 000 pacjentow.
- Nagte wystapienie cigzkiej wysypki lub zaczerwienienia skory z pecherzami lub ztuszczaniem
sie skory. Moga rowniez pojawi¢ si¢ pecherze i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i
narzadow rodnych. Wysypki mogg rozwing¢ si¢ w powazne, rozlegte uszkodzenie skory
(ztuszczanie si¢ naskorka i powierzchownych bton sluzowych) z konsekwencjami
zagrazajacymi zyciu. Moze to by¢ "rumien wielopostaciowy", "zespot Stevensa-Johnsona",
"toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka" lub "reakcja polekowa z eozynofilia i
objawami ogolnymi".
Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko i dotyczg mniej niz 1 na 10 000
pacjentow.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Bol glowy.

- Wplyw na Zotadek lub jelita: biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdegcia (z oddawaniem
wiatréw).

- Nudnosci lub wymioty.

- Lagodne polipy Zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpié u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- Obrzek stdp i kostek.

- Zaburzenia snu (bezsennosc¢).

- Zawroty gtowy, uczucie mrowienia, sennosc.

- Zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego (uczucie wirowania).

- Sucho$¢ w jamie ustne;.

- Zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynnos¢ watroby.

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

- Ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (jesli lek Emanera jest stosowany w
duzych dawkach i przez dtugi okres czasu).

Rzadkie dziatania niepoigdane (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia) lub ptytek krwi
(trombocytopenia). Moze to powodowac oslabienie, tatwe tworzenie si¢ siniakow oraz sprzyja
zakazeniom.

- Mate stgzenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty oraz skurcze.

- Uczucie pobudzenia, dezorientacji lub przygnebienia.

- Zaburzenia smaku.

- Zaburzenia wzroku, takie jak niewyraznie widzenie.

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

- Zapalenie jamy ustnej.



- Zakazenie grzybicze zwane pleSniawka, ktore moze atakowac jelita.

- Choroby watroby, tacznie z zo6ttaczka, ktéra powoduje zoélte zabarwienie skory, ciemne
zabarwienie moczu i zmegczenie.

- Utrata wlosow (lysienie).

- Wysypka skorna po ekspozycji na §wiatto stoneczne.

- Bole stawow lub miesni.

- Zte samopoczucie i brak energii.

- Nasilone pocenie si¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- Zaburzenia liczby krwinek, takie jak niedobor biatych krwinek (agranulocytoza).

- Agresja.

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

- Ciezkie choroby watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mozgu.

- Nagte pojawienie si¢ cigzkiej wysypki lub pecherzy lub ztuszczanie si¢ skory. Objawom tym
moze towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcja polekowa z eozynofilia i
objawami ogdlnymi).

- Ostabienie sity migsniowe;j.

- Ciezkie choroby nerek.

- Powickszone piersi u me¢zczyzn.

Dzialania niepoigdane o nieznanej czestosci (czegstosé nie moze byc okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- Jezeli przyjmowano lek Emanera przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢,
zmniegjszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stg¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos z powyzszych objawdw, nalezy o tym
niezwlocznie poinformowac lekarza. Mate st¢zenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan
krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

- Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki).

- Wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach, lek Emanera moze niekorzystnie wplywacé na biate krwinki,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W razie wystapienia zakazen, z takimi objawami jak goraczka z
bardzo zlym samopoczuciem, lub goraczka z oznakami zakazenia miejscowego, takimi jak bol szyi,
gardta lub jamy ustnej lub tez trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem w celu przeprowadzenia badan krwi wykluczajacych agranulocytozg (niedobor biatych
krwinek). Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku.

Nie nalezy niepokoié sie powyzszym wykazem dziataf niepozadanych. Zadne z nich moze sie nie
pojawic.

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 zgtaszaé
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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


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

5. Jak przechowywac¢ lek Emanera

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu po skrocie
,EXP’’. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesiaca.

Nr serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot’’.

Blistry z folii OPA/Aluminium/PE + $rodek pochtaniajacy wilgoé/Aluminium:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emanera

- Substancja czynng leku jest ezomeprazol. Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg lub
40 mg ezomeprazolu, w postaci dwuwodnej soli magnezowe;j.

- Pozostale sktadniki to sacharoza, skrobia kukurydziana, powidon K30, sodu laurylosiarczan,
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3000, makrogol 6000, talk,
magnezu weglan cigzki, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
oraz polysorbat 80 w peletkach w rdzeniu kapsutki oraz zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171) i
zelaza tlenek czerwony (E 172) w otoczce kapsutki. Patrz punkt 2 ,,Emanera zawiera sacharoze
is6d".

Jak wyglada lek Emanera i co zawiera opakowanie

20 mg: jasnor6zowe kapsutki dojelitowe, twarde. Kapsutka zawiera peletki koloru biatego do prawie
biatego.

40 mg: rézowawe kapsultki dojelitowe, twarde. Kapsutka zawiera peletki koloru biatego do prawie
biatego.

Opakowania: 7, 14, 28, 56, 60, 84 lub 90 kapsutek w blistrach, w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego | Nazwa leku

Austria, Dania, Finlandia, Islandia, | Esomeprazol Krka

Norwegia

Butgaria, Czechy, Polska, Rumunia, | Emanera

Stowacja

Wegry 20 mg: Emozul Control
40 mg: Emanera

Estonia, Lotwa, Litwa Escadra




W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.12.2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie przez sond¢ do zotadka (>16 rozmiaru w skali French)

1.

Otworzy¢ kapsutke i whozy¢ peletki do odpowiedniej strzykawki. Napehic¢ strzykawke okoto
25 ml wody i okoto 5 ml powietrza.

W przypadku stosowania niektorych rodzajéw sondy nalezy wymieszac peletki z 50 ml wody,
aby unikng¢ zatkania nimi sondy.

Niezwlocznie po dodaniu wody nalezy potrzasna¢ strzykawka, aby peletki wymieszaty si¢
rOwnomiernie.

Nalezy odwroci¢ strzykawke koncowka do podawania do gory i sprawdzi¢ czy nie jest ona
zatkana.

Potaczy¢ koncowki sondy i strzykawki, trzymajac strzykawke skierowang do gory.

Nalezy potrzasnac strzykawka i odwroci¢ strzykawke koncéwka do podawania do dotu.
Natychmiast poda¢ 5 do 10 ml do sondy. Po podaniu nalezy odwrdci¢ strzykawke koncéwka
do gory i wstrzasna¢ (nalezy trzymac strzykawke koncowka do podawania do gory tak, aby
uniknac¢ jej zatkania).

Nalezy odwroci¢ strzykawke koncowka do podawania do dotu i natychmiast poda¢ kolejne 5
do 10 ml do sondy. Nalezy powtarzac te czynnosci az strzykawka bedzie pusta.

Jesli to konieczne, napetic strzykawke 25 ml wody 1 5 ml powietrza i powtorzy¢ czynnosé
opisang w punkcie 5 tak, aby usuna¢ osad, ktory mogt pozosta¢ w strzykawce. W przypadku
stosowania niektdrych rodzajow sond, moze by¢ konieczne dodanie 50 ml wody.



