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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 sorgfdltig 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 persénlich 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:

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

3. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ESOMEPRAZOL BASICS und wofir wird
es angewendet?

ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt einen Wirkstoff, der
als Esomeprazol bezeichnet wird. Das Arzneimittel
gehért zur Gruppe der so genannten Protonenpum-
penhemmer. Diese bewirken, dass sich die von
lhrem Magen produzierte Séuremenge verringert.

ESOMEPRAZOL BASICS wird angewendet:

Erwachsene

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

* bei Geschwiiren im Bereich des Magens oder des
oberen Teils des Darms (Magen- und Zwélffinger-
darmgeschwiire), die mit dem Helicobacter pylori
genannten Bakterium infiziert sind. Wenn Sie an
dieser Erkrankung leiden, verordnet Ihr Arzt lhnen
moglicherweise zusétzlich Antibiotika zur Behand-
lung der Infektion und um ein Abheilen des Ge-
schwiirs zu ermdglichen.

¢ bei Magengeschwiren, die durch NSAR (nicht-
steroidale Antirheumatika; entzindungshemmende
Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und
Rheuma) verursacht werden. ESOMEPRAZOL BASICS
kann auch angewendet werden, um Magenge-
schwiiren oder Geschwiiren des oberen Teils des
Darms (Zwélffingerdarmgeschwiire) vorzubeugen,
wenn Sie NSAR einnehmen.

¢ bei einem Zustand bermaBiger Magenséureab-
sonderung aufgrund eines Tumors in der Bauchspei-
cheldrise (Zollinger-Ellison-Syndrom).

¢ zur Llangzeitbehandlung nach Vorbeugung von er-
neuten Blutungen von Geschwiiren durch infravends
verabreichtes Esomeprazol.

Jugendliche ab 12 Jahren

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

* bei Geschwiren im Bereich des Magens oder des
oberen Teils des Darms (Magen- und Zwélffinger-
darmgeschwiire), die mit dem Helicobacter pylori
genannten Bakterium infiziert sind. Wenn Sie an
dieser Erkrankung leiden, verordnet Ihr Arzt lhnen
moglicherweise zusdtzlich Antibiotika zur Behand-
lung der Infektion und um ein Abheilen des Ge-
schwiirs zu ermdglichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ESOME-
PRAZOL BASICS beachten?

ESOMEPRAZOL BASICS darf nicht eingenommen

werden,

¢ 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 Protonenpum-
penhemmer sind (z.B. Panfoprazol, Lansoprazol,
Rabeprazol, Omeprazol).

¢ wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthalt,
einnehmen (zur Behandlung einer HIV-Infekfion).

e wenn Sie jemals infolge der Anwendung von
Esomeprazol oder anderen relevanten Arzneimit-
teln einen schweren Hautausschlag, Hautabschg-
lungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im
Mund festgestellt haben.

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
Einnahme 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.

e 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
einem mit ESOMEPRAZOL BASICS vergleichba-
ren Arzneimittel, das ebenfalls die Magensdure re-
duziert, Hautreaktionen festgestellt haben. Schwere
Hautreaktionen, darunter das Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Arzneimittel-
reakfion mit Eosinophilie und systemischen Sympto-
men (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der
Behandlung mit Esomeprazol berichtet. Brechen
Sie die Einnahme von Esomeprazol ab und
suchen Sie umgehend drztliche Hilfe auf, wenn
Sie eines der Symptome der in Abschnitt 4 be-
schriebenen schweren Haureaktionen bei Ihnen
feststellen.

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

ESOMEPRAZOL BASICS kann die Symptome anderer

Erkrankungen iberdecken. Sprechen Sie daher unver-

ziiglich mit lhrem Arzt, bevor oder wenn Sie ESOME-

PRAZOL BASICS einnehmen, wenn einer der folgende

Punkte auf Sie zutrifft:

e Sie verlieren grundlos Gewicht und haben Schwie-
rigkeiten beim Schlucken.

e Sie leiden unter Magenschmerzen oder Verdau-
ungsstorungen.

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

e Sie haben dunklen Stuhl (Blut im Stuhl).

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

Die Einnahme eines Profonenpumpenhemmers wie
Esomeprazol kann Ihr Risiko fiir Hift, Handgelenks-
und Wirbelsdulenfrakturen leicht erhdhen, besonders
wenn dieser Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteo-
porose erhdhen) einnehmen.

Hautausschlag und Hautsymptome

Falls bei lhnen ein Hautausschlag aufritt, insbeson-
dere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, da Sie die
Behandlung mit ESOMEPRAZOL BASICS eventuell
abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschddliche Auswirkungen wie Gelenk-
schmerzen zu erwdhnen.

Bei Patienten, die Esomeprazol einnahmen, traten
schwere Hautausschlége auf (siehe auch Abschnitt 4).
Der Ausschlag kann Geschwiire in Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Konjunkfivitis (rote und ge-
schwollene Augen) beinhalfen. Diese schweren Haut-
ausschldge treten oft nach grippedhnlichen Symp-
tomen, wie Fieber, Kopf- und Gliederschmerzen auf.
Der Ausschlag kann grofe Teile des Karpers betreffen
und mit Blasenbildung und Abschdlen der Haut einher-
gehen.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend der
Behandlung (auch nach mehreren Wochen) einen
Hautausschlag oder eines dieser Hautsymptome ent-
wickeln, beenden Sie die Einnahme dieses Arznei-
mittels und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Kinder unter 12 Jahren

Informationen zur Dosierung fir Kinder im Alfer von
1 bis 11 Jahren finden Sie in den Produkfinformati-
onen anderer Darreichungsformen von Esomeprazol
(z.B. Beutel). Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie weitere Informationen benétigen.

Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthdlt, einnehmen
(zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

¢ Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

e Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

e Ketoconazol, ltraconazol oder Voriconazol (zur
Behandlung von Infektionen, die durch einen Pilz
hervorgerufen werden)

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 Kontrollunter-
suchungen zu Beginn und am Ende der Einnahme
von ESOMEPRAZOL BASICS durchfihren.

e Arzneimittel, die zur Blutverdinnung angewendet
werden, wie z.B. Warfarin. Ihr Arzt muss mégli-
cherweise Kontrolluntersuchungen zu Beginn und
am Ende der Einnchme von ESOMEPRAZOL
BASICS durchfihren.

¢ Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio infermit-
tens - einem Schmerz, der beim Gehen in lhren
Beinen aufgrund von Durchblutungsstérungen auf-
frit).

e Cisaprid (zur Behandlung von Verdauungssts-
rungen und Sodbrennen)

e Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen)

o 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 vori-
bergehend ab.

e Tacrolimus (angewendet bei Organtransplantati-
onen)

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 Clarithro-
mycin zusammen mit ESOMEPRAZOL BASICS zur
Behandlung von Geschwiiren verschrieben wurden,
die durch eine Helicobacter pylorinfektion verursacht
werden.

Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie ESOMEPRAZOL
BASICS in dieser Zeit einnehmen dirfen.

Es ist nicht bekannt, ob ESOMEPRAZOL BASICS in
die Muttermilch Gbergeht. Sie solllen ESOMEPRAZOL
BASICS daher nicht einnehmen, solange Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ESOMEPRAZOL BASICS hat wahrscheinlich keinen
Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen. Es kdnnen jedoch
Nebenwirkungen wie Schwindel (gelegentlich) oder
verschwommenes Sehen (selten) auffreten (siehe Ab-
schnitt 4). Wenn Sie davon befroffen sind, sollten Sie
nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen und keine
Maschinen bedienen.

ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt Sucrose und Natrium
ESOMEPRAZOL BASICS enthdlt Zucker-Pellets, die
Sucrose, eine bestimmte Zuckerart, enthalten. Bitte
nehmen Sie ESOMEPRAZOL BASICS erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Bitte

fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht sicher sind.

¢ Wenn Sie dieses Arzneimittel iber einen langeren
Zeitraum einnehmen, wird |hr Arzt Sie iberwachen
wollen (insbesondere bei einer Einnahme lénger
als ein Jahr).

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

Dosierung

e |hr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Tabletten und
wie lange Sie diese einnehmen sollen. Dies héngt
von lhrer Erkrankung, lhrem Alter und lhrer Leber-
funktion ab.

e Die blichen Dosen sind nachstehend aufgefihrt.

Anwendung bei Erwachsenen ab 18 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gas-

trodsophagealer Refluxkrankheit (GERD)

o Wenn |hr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserdhre
leicht geschadigt ist, betragt die empfohlene Dosis
1 magensaftresistente Tablette ESOMEPRAZOL
BASICS 40 mg 1-mal taglich ber 4 Wochen. lhr
Arzt wird Thnen noch einmal die gleiche Dosis fiir
weitere 4 Wochen verordnen, wenn lhre Speise-
réhre danach noch nicht verheilt ist.

e Wenn lhre Speiserchre verheilt ist, betragt die
empfohlene Dosis 1 magensaftresistente Tablette
ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal taglich.

e Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, be-
triigt die empfohlene Dosis 1 magensafiresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal
taglich. Sobald die Erkrankung unter Kontrolle ist,
kann lhr Arzt lhnen verordnen, das Arzneimittel
ausschlieBlich bei Bedarf einzunehmen, wobei
maximal 1 magensaftresistente Tablette ESOME-
PRAZOL BASICS 20 mg pro Tag eingenommen
werden darf.

¢ Wenn Sie schwere Leberprobleme haben, verord-
net lhr Arzt lhnen eventuell eine niedrigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch Helico-

bacter pylori verursacht wurden, und zur Verhinde-

rung ihres Wiederauftretens

e Die empfohlene Dosis betrdgt 1 magensafiresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 2-mal tég-
lich eine Woche lang.

e lhr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie bei-
spielsweise Amoxicillin und Clarithromycin ver-
schreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch

NSAR (nicht-steroidale Antirheumatika) verursacht

wurden

¢ Die empfohlene Dosis betrégt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal tég-
lich fir 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie

NSAR (nicht-steroidale Antirheumatika) einnehmen

e Die empfohlene Dosis betrdgt 1 magensafiresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal tég-
lich.

Zur Behandlung eines Zustandes iberméBiger Ma-

gensdureabsonderung aufgrund eines Tumors in der

Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-Syndrom)

¢ Die empfohlene Dosis betrégt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg 2-mal tég-
lich.
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e |hr Arzt wird die Dosierung und Behandlungsdauer
anpassen. Die Hochstdosis betragt 80 mg 2-mal
taglich.

Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneu-

ten Blutungen von Geschwiiren durch intravends ver-

abreichtes Esomeprazol

¢ Die empfohlene Dosis betrégt 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg 1-mal tég-
lich fir 4 Wochen.

Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gas-

trodsophagealer Refluxkrankheit (GERD)

e Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserdhre
leicht geschadigt ist, betragt die empfohlene Dosis
1 mogensaF’rresisfente Tablette ESOMEPRAZOL
BASICS 40 mg 1-mal téglich Gber 4 Wochen. Thr
Arzt wird lhnen noch einmal die gleiche Dosis fir
weitere 4 Wochen verordnen, wenn lhre Speiserdh-
re danach noch nicht verheilt ist.

e Sobald die Speisershre verheilt ist, befragt die emp-
fohlene Dosis 1 magensafiresistente Tablette ESOME-
PRAZOL BASICS 20 mg 1-mal taglich.

e Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, be-
triigt die empfohlene Dosis 1 magensaftresistente
Tablette ESOMEPRAZOL BASICS 20 mg 1-mal tég-
lich.

¢ Wenn Sie schwere Leberprobleme haben, verord-
net lhr Arzt Ihnen eventuell eine niedrigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden, und

zur Verhinderung ihres Wiederaufiretens

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

e |hr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie bei-
spielsweise Amoxicillin und Clarithromycin ver-
schreiben.

Fiir Dosierungen, bei denen Sie 20-mg-Tabletten ein-
nehmen miissen, stehen lhnen andere Stéirken zur Ver-
figung.

Arl der Anwendung
e Sie kénnen die Tabletten zu jeder Tageszeit einneh-
men.

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

¢ Die Tabletten sollfen zusammen mit einem Glas
Wasser eingenommen werden. Die Tabletten dirfen
weder zerdriickt noch zerbrochen noch gekaut
werden. Dies hangt damit zusammen, dass die To-
bletten Pellets mit Filmiberzug enthalten, die das
Arzneimittel davor schitzen, durch die Magen-
sdure abgebaut zu werden. Es ist wichtig, dass
die Pellets nicht beschadigt werden.

Was zu tun ist, wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlu-

cken der Tabletten haben

* Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Ta-
bleﬁen haben,

kénnen die Tabletten in einem Glas mit (kohlen-
sdurefreiem) Wasser aufgeldst werden. Verwen-
den Sie keine anderen Fliissigkeiten.

- Rihren Sie, bis die Tablette zerfallen ist (die
Flissigkeit ist nicht klar) und trinken Sie die Flus-
sigkeit sofort oder innerhalb von 30 Minuten.
Rihren Sie die Flissigkeit immer um, bevor Sie
sie frinken.

- Um sicherzustellen, dass Sie das gesamte Arz-
neimittel zu sich genommen haben, fillen Sie
das Glas erneut zur Halfte mit Wasser und frin-
ken Sie das Wasser. Die festen Stiicke des Arz-
neimittels diirfen weder gekaut noch zerdriickt
werden.

* Wenn Sie gar nicht schlucken kénnen, kénnen die
Tabletten in Wasser aufgeldst und in eine Spritze
aufgenommen werden. Das Arzneimittel kann
dann Uber eine Sonde direkt in lhren Magen ge-
geben werden (,Magensonde”).

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
ESOMEPRAZOL BASICS wird fir Kinder unter
12 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist bei dlteren Patienten nicht
erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von ESOMEPRAZOL
BASICS eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofBere Menge von ESOMEPRAZOL
BASICS eingenommen haben, als lhr Arzt lhnen ver-
ordnet hat, verstdndigen Sie unverziiglich lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von ESOMEPRAZOL BASICS

vergessen haben

* Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn
es jedoch schon fast Zeit ist, die néchste Dosis zu
nehmen, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

e Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (zwei
Dosen gleichzeitig), um die vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie dlle Arzneimittel kann auch ESOMEPRAZOL
BASICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten miissen.

Falls Sie eine der folgenden schweren Nebenwir-
kungen bei sich feststellen, nehmen Sie ESOMEPRA-
ZOL BASICS nicht mehr ein und informieren Sie un-
verziiglich lhren Arzt:

e Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Midigkeit
kénnen Symptome sein, die auf Leberfunktionssté-
rungen hindeuten. Diese Symptome sind selten und
kdnnen bei weniger als 1 von 1.000 mit Esomepra-
zol behandelten Patienten aufirefen.

* Weit ausgebreiteter Ausschlag, hohe Kérpertem-
peratur und vergréfBerte Lymphknoten (DRESS-Syn-
drom oder Arzneimitteliberempfindlichkeit). Diese
wurden sehr selten beobachtet.

e plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluck-
beschwerden (schwere allergische Reaktion). Diese
Symptome sind selten und konnen bei weniger als
1 von 1.000 mit Esomeprazol behandelten Pati-
enten auftrefen.

¢ Auch nach mehreren Behandlungswochen kann es
zu einem plétzlichen Auftreten eines schweren Haut-
ausschlags oder einer Hautrétung mit Blasenbil-
dung oder Ablésen der Haut kommen. Es kdnnen
auch schwerwiegende Blasenbildung und Blu-
tungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der
Nase und den Genitalien auftreten. Die Hautaus-
schlége kdnnen sich zu schweren groBfléchigen
Hautbeschédigungen (Ablésung der Epidermis und
oberfléchlichen Schleimhéute) mit lebensbedroh-
lichen Folgen entwickeln. Diese kdnnten ein
,Erythema multiforme”, ein ,Stevens-Johnson-Syn-
drom”, eine ,toxische epidermale Nekrolyse” oder
eine , Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen” darstellen. Diese Effekte
sind selten und kénnen bei bis zu 1 von 10.000
mit Esomeprazol behandelten Patienten auftreten.

Weitere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Kopfschmerzen

¢ Wirkungen auf den Magen und/oder Darm: Durch-
fall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bléhungen (Flatu-
lenz)

e Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

e Anschwellen von FiBen und Knécheln

e Schlaflosigkeit

Schwindelgefihl, Kribbeln, Schldfrigkeit
Drehschwindel (Vertigo)

Mundtrockenheit

Verdnderungen bei Bluttests, einschlieBlich Tests zur
Uberprifung Ihrer Leberfunktion

Hautausschlag, Nesselsucht und juckende Haut
Knochenbriiche der Hiifte, des Handgelenks oder
der Wirbelséule (wenn ESOMEPRAZOL BASICS
in hohen Dosierungen und iber eine ldngere Zeit
eingenommen wird)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

e Stérungen im Blut, wie etwa Verminderung der
Anzahl der weilen Blutkdrperchen oder der Blut-
platichen. Dies kann zu Schwéchegefihl, Bluter-
gissen und einer erhdhten Wahrscheinlichkeit
von Infektionen fihren.

¢ Niedrige Mengen an Natrium im Blut. Dies kann zu

Schwéichegefihl, Ubelkeit (Erbrechen) und Muskel-

krampfen fihren.

Unruhe (Agitation), Verwirrung oder Depression

Geschmacksstérungen

Sehstorungen, wie etwa verschwommenes Sehen

plotzlich auftretende keuchende Atmung oder Kurz-

atmigkeit (Bronchospasmen)

Entzindung der Mundschleimhéute

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

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

¢ Haarausfall (Alopezie)

¢ Hautausschlag bei Sonneneinstrahlung

e Gelenkschmerzen (Arthralgie] oder Muskelschmer-
zen (Myalgie)

e generelles Unwohlsein oder Antriebslosigkeit

e (bermaBiges Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

e Verdnderungen des Blutbildes, einschlieBBlich Agra-
nulozytose (starke Verminderung der weifen Blut-
kérperchen)

o Aggressivitat

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

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

e Plstzliches 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, Arzneimittelreak-
tion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen).

o Muskelschwdche

e schwere Nierenprobleme

e VergrofBerung der mannlichen Brustdrise

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

e Wenn Sie ESOMEPRAZOL BASICS mehr als drei
Monate verwenden, ist es mglich, dass der Magne-
siumgehalt in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesi-
umwerte kdnnen sich als Erschdpfung, unfreiwillige
Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krdmpfe, Schwin-
delgefihl und erhhte Herzfrequenz GuBBern. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen aufrritt, informieren
Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesium-
werte kénnen auBerdem zu einer Absenkung der
Kalium- und Calciumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt
wird méglicherweise regelméBige Blutuntersuchun-
gen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfihren.

e Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

o Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann ESOMEPRAZOL BASICS
die weifen Blutkdrperchen beeinflussen und zu einer
Immunschwdche filhren. 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
Wasserlassen, miissen Sie lhren Arzt so schnell wie
moglich aufsuchen. Er wird dann schnellstméglich
ein Fehlen an weifen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausschlieBen. Es ist wichtig, dass
Sie lhren Arzt iber die von lhnen zurzeit eingenom-
menen Medikamente informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukfe
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 iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist ESOMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z.B. nicht ber die Toilette oder das Was-
chbecken). 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 magensaftresis-
tente Tabletten enthdlt

Der Wirkstoff ist Esomeprazol.

Jede Tablette enthdlt 40 mg Esomeprazol als Esome-
prazol-Hemimagnesium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hyprolose, Crospovidon Typ A
Tabletteniberzug: Zucker-Stéirke-Pellets (Sucrose und

Maisstérke), Talkum, Hyprolose, Crospovidon Typ B,
Povidon (K30), Mccrogol 400, Macrogol 4000,

Macrogol 6000, Hypromellosephtalat, Diethylpht-
halat, mikrokristalline Cellulose, Natriumstearylfumarat
(Ph.Eur.)

Opadry 03B84651 Braun: Hypromellose, Titandioxid
(E171), Macrogol 400, Talkum, Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensafiresi-
stente Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magensafiresistente
Tabletten sind hellziegelrote bis braune, ovale, bikon-
vexe Filmfabletten mit der Pragung ,E6" auf einer
Seite und glatt auf der anderen Seite.

Das Arzneimittel ist in den folgenden PackungsgroBBen
erhdltlich: Originalpackungen (Blisterpackungen) mit
15, 30, 50, 60, 90 und 100 magensaftresistenten Ta-
bletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgrofBen
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

Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-

pdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten

Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Deutschland: ESOMEPRAZOL BASICS 40 mg magen-
saftresistente Tabletten

Belgien: Esomeprazole AB 40 mg, Maagsapre-
sistente Tabletten

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

Italien: ESOMEPRAZOLO Sun Pharmaceutical
Industries (Europe) BV 40 mg, Compresse
Gastro-resistenti

Niederlande: ESOMEPRAZOL 40 mg SUN, Maags-
apresistente Tabletten

Schweden:  Esomeprazole SUN 40 mg, Enterota-
bletter

Vereinigtes

Konigreich

(Nordirland): ESOMEPRAZOLE 40 mg, Gastro-resis-

tant Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2025.
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