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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ESOMEPRAZOL BASICS[40|mg
magensafiresistente Tabletten

Esomeprazol

a SUN PHARMA company

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist ESOMEPRAZOL BASICS und wofiir wird es
angewendef?

ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt einen Wirkstoff, der als
Esomeprazol bezeichnet wird. Das Arzneimittel gehort
zur Gruppe der so genannten Protonenpumpenhemmer.
Diese bewirken, dass sich die von lhrem Magen pro-
duzierte Sduremenge verringert.

ESOMEPRAZOL BASICS wird angewendet:

Erwachsene

e bei Gastrodsophagealer Refluxkrankheit (GERD).
Dies ist eine Erkrankung, bei der es zum Rickfluss
von Mageninhalt in die Speiserdhre kommt, was zu
Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen fihren
kann.

¢ bei Geschwiiren im Bereich des Magens oder des
oberen Teils des Darms (Magen- und Zwslffinger-
darmgeschwiire), die mit dem Helicobacter pylori ge-
nannfen Bakterium infiziert sind. Wenn Sie an dieser
Erkrankung leiden, verordnet Ihr Arzt lhnen méglicher-
weise zusdtzlich Antibiotika zur Behandlung der In-
fektion und um ein Abheilen des Geschwiirs zu er-
moglichen.

* bei Magengeschwiiren, die durch NSARs (nicht-ste-
roidale Antirheumatika; entzindungshemmende Arz-
neimittel zur Behandlung von Schmerzen und Rheu-
ma) verursacht werden. ESOMEPRAZOL BASICS kann
auch angewendet werden, um Magengeschwiren
oder Geschwiiren des oberen Teils des Darms (Zwolf-
fingerdarmgeschwire) vorzubeugen, wenn Sie NSARs
einnehmen.

* bei einem Zustand ibermaBiger Magenséureabson-
derung aufgrund eines Tumors in der Bauchspeichel-
drise (Zollinger-Ellison-Syndrom).

zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneu-
fen Blutungen von Geschwiren durch infravends verab-
reichtes Esomeprazol.

Jugendliche ab 12 Jahren

¢ bei Gastrodsophagealer Refluxkrankheit (GERD). Dies
ist eine Erkrankung, bei der es zum Riickfluss von
Mageninhalt in die Speisershre kommt, was zu
Schmerzen, Entzindungen und Sodbrennen fihren
kann.

o bei Geschwiiren im Bereich des Magens oder des
oberen Teils des Darms (Magen- und Zwélffingerdarm-
geschwire), die mit dem Helicobacter pylori genann-
ten Bakterium infiziert sind. Wenn Sie an dieser Er-
krankung leiden, verordnet Ihr Arzt lhnen mdglicher-
weise zusditzlich Antibiotika zur Behandlung der Infek-
tion und um ein Abheilen des Geschwirs zu ermég-
lichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ESOMEPRAZOL BASICS beachten?

ESOMEPRAZOL BASICS darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Esome-
prazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpumpen-
hemmer sind (z.B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabe-
prazol, Omeprazol).

¢ wenn Sie Nelfinavir einnehmen (zur Behandlung von
HIV-Infektionen).

Nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS nicht ein, wenn
einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Ein-
nahme von ESOMEPRAZOL BASICS mit lhrem Arzt oder
Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie ESOMEPRAZOL BASICS einnehmen,

e wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden.

e wenn Sie an schweren Nierenproblemen leiden.

¢ wenn Sie einen Mangel an Vitamin B12 haben oder
das Risiko fir einen Vitamin B12 Mangel besteht.

e wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit ei-
nem mit ESOMEPRAZOL BASICS vergleichbaren Arz-
neimittel, das ebenfalls die Magensdure reduziert,
Hautreaktionen festgestellt haben.

e wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-
nin A) geplant ist.

ESOMEPRAZOL BASICS kann die Symptome anderer

Erkrankungen verschleiern. Sprechen Sie daher unver-

ziiglich mit lhrem Arzt, bevor oder wenn Sie ESOMEPRA-

ZOL BASICS einnehmen, wenn einer der folgende Punk-

te auf Sie zutrifft:

e Sie verlieren grundlos Gewicht und haben Schwierig-
keiten beim Schlucken.

e Sie leiden unter Magenschmerzen oder Verdauungs-
storungen.

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

e Sie haben dunklen Stuhl (Blut im Stuhl).

Wenn Sie ESOMEPRAZOL BASICS bei Bedarf einneh-
men: Sefzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung,
wenn |hre Symptome anhalten oder sich édndern.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Eso-
meprazol kann Ihr Risiko fir Hift, Handgelenks- und
Wirbelsdulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn
diese iiber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr ein-
genommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide
(diese konnen das Risiko einer Osteoporose erhdhen)
einnehmen.

Falls bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere
in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informie-
ren Sie unverziglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung
mit ESOMEPRAZOL BASICS eventuell abbrechen sollten.
Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschadli-
che Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwdhnen.

Kinder unter 12 Jahren

Informationen zur Dosierung fiir Kinder im Alter von 1
bis 11 Jahren finden Sie in den Produktinformationen
anderer Darreichungsformen von Esomeprazol (z.B.
Beutel). Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen bendtigen.

Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist notwendig, da ESOMEPRAZOL BASICS die Wir-
kung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und manche
Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung von ESOME-
PRAZOL BASICS haben kénnen.

Nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS nicht ein, wenn
Sie Nelfinavir einnehmen (zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie

eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-

men:

e Atazanavir (zur Behandlung von HIV-Infekfionen)

e Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

¢ Ketoconazol, ltraconazol oder Voriconazol (zur Be-
handlung von Infektionen, die durch einen Pilz her-
vorgerufen werden)

. Was ist ESOMEPRAZOL BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS beachten?

e Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

e Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Be-
handlung von Depressionen)

e Diazepam (zur Behandlung von Unruhe, zur Ent-
spannung von Muskeln oder bei Epilepsie)

e Phenytoin (angewendet bei Epilepsie]. Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Kontrolluntersu-
chungen zu Beginn und am Ende der Einnahme von
ESOMEPRAZOL BASICS durchfihren.

¢ Arzneimittel, die zur Blutverdinnung angewendet wer-
den, wie z.B. Warfarin. lhr Arzt muss méglicherwei-
se Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende der
Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS durchfiihren.

¢ Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio intermit-
tens - einem Schmerz, der beim Gehen in lhren Bei-
nen aufgrund von Durchblutungsstorungen auftritt).

e Cisaprid (zur Behandlung von Verdauungsstérungen
und Sodbrennen)

¢ Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen)

¢ Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen
bei der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs
eingesetzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher
Dosis einnehmen, setzt |hr Arzt lhre Behandlung mit
ESOMEPRAZOL BASICS méglicherweise voriberge-
hend ab.

e Tacrolimus (zur Behandlung von Organtransplantatio-
nen)

e Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum| (zur Behand-
lung von Depressionen)

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber alle derzeit
von lhnen eingenommenen Arzneimittel informieren,
wenn lhnen die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromy-
cin zusammen mit ESOMEPRAZOL BASICS zur Behand-
lung von Geschwiiren verschrieben wurden, die durch
eine Helicobacter pylori Infektion verursacht werden.

Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

Sie kénnen die Tabletten zusammen mit Nahrung oder
auf niichternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie ESOMEPRAZOL BA-
SICS in dieser Zeit einnehmen diirfen.

Es ist nicht bekannt, ob ESOMEPRAZOL BASICS in die
Muttermilch ausgeschieden wird. Sie solllen ESOME-
PRAZOL BASICS daher nicht einnehmen, solange Sie
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ESOMEPRAZOL BASICS hat wahrscheinlich keinen Ein-
fluss auf hre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Es kénnen jedoch Nebenwir-
kungen wie Schwindel (gelegentlich) oder verschwom-
menes Sehen (selten) auftreten (siehe Abschnitt 4). Wenn
Sie davon betroffen sind, sollten Sie nicht aktiv am Stra-
Benverkehr teilnehmen und keine Maschinen bedienen.

ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt Sucrose
ESOMEPRAZOL BASICS enthalt Zucker-Pellets, die Su-
crose, eine bestimmte Zuckerart, enthalten. Bitte nehmen
Sie ESOMEPRAZOL BASICS erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unverirdglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt Natrium
ESOMEPRAZOL BASICS enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

3. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach An-
weisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

e Wenn Sie dieses Arzneimittel Uber einen léngeren
Zeitraum einnehmen, wird lhr Arzt Sie iberwachen
wollen (insbesondere bei einer Einnahme lénger als
ein Jahr).

e Wenn |hr Arzt lhnen dieses Arzneimittel zur Einnah-
me bei Bedarf verschrieben hat, sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn sich lhre Symptome verdndern.

Dosierung

e lhr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Tabletten und
wie lange Sie diese einnehmen sollen. Dies hangt von
Ihrer Erkrankung, Ihrem Alter und lhrer Leberfunktion
ab.

¢ Die iiblichen Dosen sind nachstehend aufgefihrt.
Anwendung bei Erwachsenen ab 18 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gas-

trodsophagealer Refluxkrankheit (GERD)

*  Wenn |hr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speisershre
leicht beschadigt ist, betréigt die empfohlene Dosis
1 magensafiresistente Tablette ESOMEPRAZOL BA-
SICS 40 mg 1-mal téglich Gber 4 Wochen. Ihr Arzt
wird lhnen noch einmal die gleiche Dosis fiir weitere
4 Wochen verordnen, wenn lhre Speiseréhre da-
nach noch nicht verheilt ist.

e Wenn lhre Speiserdhre verheilt ist, befrigt die emp-
fohlene Dosis 1 magensaftresistente Tablette ESO-
MEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal téglich.

*  Wenn lhre Speiserdhre nicht beschadigt ist, befragt
die empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Tablette
ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal téglich. So-
bald die Erkrankung unter Kontrolle ist, kann lhr Arzt
lhnen verordnen, das Arzneimittel ausschlieBlich bei
Bedarf einzunehmen, wobei maximal 1 magensaft-
resistente Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg
pro Tag eingenommen werden darf.

*  Wenn Sie schwere Leberprobleme haben, verordnet
lhr Arzt lhnen eventuell eine niedrigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch Helicobac-

ter pylori verursacht wurden, und zur Verhinderung

ihres Wiederaufiretens

¢ Die empfohlene Dosis befriigt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 2-mal tdg-
lich eine Woche lang.

e lhr Arzt wird Ihnen ebenfalls Antibiotika wie beispiels-
weise Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch NSAR

(nicht-steroidale Antirheumatika) verursacht wurden

¢ Die empfohlene Dosis befriigt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal tdg-
lich fiir 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie NSAR

(nicht-steroidale Antirheumatika) einnehmen

¢ Die empfohlene Dosis befriigt 1 magensafiresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal tdg-
lich.

Zur Behandlung eines Zustandes ibermaBiger Magen-

sdureabsonderung aufgrund eines Tumors in der Bauch-

speicheldriise (Zollinger-Ellison-Syndrom)

¢ Die empfohlene Dosis befriigt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg 2-mal tdg-
lich.
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e |hr Arzt wird die Dosierung und Behandlungsdauer

anpassen. Die Hochstdosis befrdgt 80 mg 2-mal tag-
lich.

Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneu-
ten Blutungen von Geschwiiren durch intravenés verab-
reichtes Esomeprazol

Die empfohlene Dosis betréigt 1 magensaftresistente Ta-
blette ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg 1-mal téglich fiir
4 Wochen.

Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gas-

rroosophclgealer Refluxkrankheit (GERD)

Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserdhre
leicht beschadigt ist, betréigt die empfohlene Dosis
1 magensafiresistente Tablette ESOMEPRAZOL BA-
SICS 40 mg 1-mal téglich Gber 4 Wochen. Ihr Arzt
wird lhnen noch einmal die gleiche Dosis fir weitere
4 Wochen verordnen, wenn lhre Speiserdhre danach
noch nicht verheilt ist.

o Sobald die Speiserdhre verheilt ist, betragt die emp-
fohlene Dosis 1 magensaftresistente Tablette ESO-
MEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal taglich.

e Wenn lhre Speiserdhre nicht beschadigt ist, betragt
die empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Tablette
ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal téglich.

*  Wenn Sie schwere Leberprobleme haben, verordnet
Ihr Arzt Ihnen eventuell eine niedrigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden, und

zur Verhinderung ihres Wiederauftretens

¢ Die empfohlene Dosis betragt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 2-mal tag-
lich eine Woche lang.

e lhr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie beispiels-
weise Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Fir Dosierungen, bei denen Sie 20-mg-Tabletten einneh-
men mijssen, stehen lhnen andere Stéirken zur Verfigung.

Art der Anwendung

¢ Sie kénnen die Tabletten zu jeder Tageszeit einneh-
men.

o Sie kénnen die Tabletten zusammen mit Nahrung
oder auf niichternen Magen einnehmen.

¢ Die Tabletten sollten zusammen mit einem Glas Was-
ser eingenommen werden. Die Tabletten dirfen weder
zerdrickt noch zerbrochen noch gekaut werden.
Dies hdngt damit zusammen, dass die Tabletten Pel-
lets mit Filmiberzug enthalten, die das Arzneimittel
davor schiitzen, durch die Magenséure abgebaut
zu werden. Es ist wichtig, dass die Pellefs nicht be-
schadigt werden.

Was zu tun ist, wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlu-
cken der Tabletten haben
e Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Ta-
bletten haben,
kénnen die Tableften in einem Glas mit (kohlen-
séurefreiem) Wasser aufgeldst werden. Verwen-
den Sie keine anderen Flissigkeiten.
Rihren Sie, bis die Tablette zerfallen ist (die Flis-
sigkeit ist nicht klar) und trinken Sie die Flissig-
keit sofort oder innerhalb von 30 Minuten. Rih-
ren Sie die Flissigkeit immer um, bevor Sie sie
trinken.
Um sicherzustellen, dass Sie das gesamte Arz-
neimittel zu sich genommen haben, filllen Sie das
Glas erneut zur Halfte mit Wasser und frinken
Sie das Wasser. Die festen Sticke des Arzneimit-
tels dirfen weder gekaut noch zerdriickt werden.
e Wenn Sie gar nicht schlucken kénnen, kénnen die
Tabletten in Wasser aufgeldst und in eine Spritze
aufgenommen werden. Das Arzneimittel kann dann
iber eine Sonde direkt in lhren Magen gegeben
werden (,Magensonde”).

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
ESOMEPRAZOL BASICS wird fiir Kinder unter 12 Jah-
ren nicht empfohlen.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist bei dlteren Patienten nicht er-

forderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von ESOMEPRAZOL BA-
SICS eingenommen haben, dls Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von ESOMEPRAZOL BA-
SICS eingenommen haben, als lhr Arzt lhnen verordnet
hat, verstandigen Sie unverziglich lhren Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie die Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS ver-

gessen haben

e Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie
diese, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es je-
doch schon fast Zeit ist, die ndchste Dosis zu neh-
men, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch ESOMEPRAZOL BA-
SICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Falls Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen

bei sich feststellen, nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS

nicht mehr ein und informieren Sie unverziiglich Ihren

Arzt:

e plstzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluck-
beschwerden (schwere allergische Reaktion)

¢ Hautrétung mit Blasenbildung oder Ablésen der
Haut. Es kdnnen auch schwerwiegende Blasenbil-
dung und Blutungen an den Lippen, den Augen,
dem Mund, der Nase und den Genitalien auftreten.
Dies kénnte auf ein , Stevens:Johnson-Syndrom” oder
eine ,foxische epidermale Nekrolyse” hinweisen.

¢ Gelbe Haut, dunkel gefdrbter Urin und Midigkeit
kénnen Symptome sein, die auf Leberfunktionssté-
rungen hindeuten.

Diese Effekte sind selten und kdnnen bei bis zu 1 von
1.000 mit Esomeprazol behandelten Patienten auftre-
ten.

Weitere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

¢ Kopfschmerzen

¢ Wirkungen auf den Magen oder Darm: Durchfall,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flcﬂulenz)

o Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

¢ Anschwellen von FiiBen und Knécheln

e Schlaflosigkeit

e Schwindelgefihl, Kribbeln, Schldfrigkeit

¢ Drehschwindel (Vertigo)

*  Mundtrockenheit

e Verdnderungen bei Bluttests, einschlief3lich Tests zur

Uberpriifung Ihrer Leberfunktion

Hautausschlag, Nesselsucht und juckende Haut

¢ Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder
der Wirbelséule; wenn ESOMEPRAZOL BASICS in
hohen Dosierungen und Gber eine langere Zeit ein-
genommen wird) (siche Abschnitt 2. unter ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

e Blutprobleme, wie etwa Verminderung der Anzahl
der weiBBen Blutkdrperchen oder der Blutplétichen.
Dies kann zu Schwdchegefihl, Blutergiissen und ei-
ner erhdhten Wahrscheinlichkeit von Infektionen fiih-
ren.

¢ Niedrige Mengen an Natrium im Blut. Dies kann zu

Schwiéichegefihl, Erbrechen und Muskelkrémpfen fih-

ren.

Unruhe (Agitation), Verwirrung oder Depression

Geschmacksstdrungen

Sehstorungen, wie etwa verschwommenes Sehen

plétzlich auftretende keuchende Atmung oder Kurz-

atmigkeit (Bronchospasmen)

Entzindung der Mundschleimhéute

o |nfektionen, die als ,Soor” bezeichnet werden, den
Magen-Darm-Trakt betreffen kdnnen und von einer
Pilzinfektion herrihren.

e Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu einer
Gelbfarbung der Haut, dunklem Urin und Midigkeit
fohren kann.

¢ Haarausfall (Alopezie)

* Hautausschlag bei Sonneneinstrahlung

e Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen
(Myalgie)

e generelles Unwohlsein oder Antriebslosigkeit

e ibermaBiges Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

¢ Verdnderungen des Blutbildes, einschlieBlich Agranu-
lozytose (starke Verminderung der weilen Blutkdr-
perchen)

o Aggressivitat

e Sehen, Fihlen oder Héren von Dingen, die nicht da
sind (Halluzinationen).

e Schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und
einer Entziindung des Gehirns fihren kdnnen.

e Plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag,
Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Dies kann mit
hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema  multiforme,  Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse).

e Muskelschwéche
schwere Nierenprobleme

e VergroBerung der ménnlichen Brustdriise

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschdtzbar)

® Wenn Sie ESOMEPRAZOL BASICS mehr als drei
Monate verwenden, ist es mdglich, dass der Ma-
gnesiumgehalt in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magne-
siumwerte konnen sich als Erschépfung, unfreiwillige
Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwin-
delgefihl und erhshte Herzfrequenz dufern. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren
Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwer-
te konnen auBerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Calciumwerte im Blut fihren. Thr Arzt wird mag-
licherweise regelméBige Blutuntersuchungen zur Kon-
trolle Ihrer Magnesiumwerte durchfiihren.

¢ Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

o Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann ESOMEPRAZOL BASICS
die weiBBen Blutkérperchen beeinflussen und zu einer
Immunschwéche fihren. Wenn Sie eine Infektion mit
Symptomen wie Fieber und einem stark reduzierten
allgemeinen Gesundheitszustand haben oder Fieber mit
Symptomen einer lokalen Infektion, wie Schmerzen im
Nacken, Rachen, Mund oder Schwierigkeiten beim Was-
serlassen, missen Sie lhren Arzt so schnell wie méglich
aufsuchen. Er wird dann schnellstméglich ein Fehlen an
weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose) durch einen Blut-
test ausschlieBen. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber
die von lhnen zurzeit eingenommenen Medikamente in-
formieren.

Seien Sie nicht beunruhigt aufgrund der hier aufgefihr-
ten Nebenwirkungen. Méglicherweise fritt keine der ge-
nannten Nebenwirkungen bei lhnen auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,Verwendbar bis” nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung (Blisterpackung) aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B.
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensafiresistente
Tabletten enthdlt

Der Wirkstoff ist Esomeprazol.

Jede Tablette enthdlt 40 mg Esomeprazol als Esomepra-
zol-Hemimagnesium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hyprolose, Crospovidon Typ A
Tabletteniberzug: Zucker-Starke-Pellets (Sucrose und Mais-
stirke), Talkum, Hyprolose, Crospovidon Typ B, Povi-
don (K30, Macrogol 400, Macrogol 4000, Mocrogol
6000, Hypromellosephtalat, Diethylphthalat, mikrokris-
talline Cellulose, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.)
Opadry 03B86651 Braun: Hypromellose, Titandioxid
(E171), Macrogol 400, Talkum, Eisen(lll}-oxid (E172)

Wie ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensafiresistente
Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensafiresistente Ta-
bletten sind hellziegelrote bis braune, ovale, bikonvexe
Filmtabletten mit der Pragung ,E6” auf einer Seite und
glatt auf der anderen Seite.

Das Arzneimittel ist in den folgenden PackungsgréBen
erhdltlich:

Originalpackungen (Blisterpackungen) mit 15, 30, 50,
60, 90 und 100 magensafiresistenten Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201
51377 leverkusen

E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magen-

saftresistente Tabletten

Belgien: Esomeprazole AB 40 mg, Maagsapresis-
tente Tabletten

Frankreich: ~ ESOMEPRAZOLE CRISTERS PHARMA
40 mg, comprimé gastro-résistant

Italien: ESOMEPRAZOLO Sun Pharmaceutical Indus-
tries (Europe) BV 40 mg, Compresse
Gastro-resistent

Niederlande: ESOMEPRAZOL 40 mg SUN, Maagsapre-
sistente Tableften

Schweden:  Esomeprazole SUN 40 mg, Enferotabletter

Vereinigtes

Konigreich:  ESOMEPRAZOLE 40 mg, Gastro-resistant

Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2022.
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