GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Esomeprazol Heumann 20 mg
magensaftresistente Tabletten

Esomeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren

Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Esomeprazol Heumann und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Esomeprazol
Heumann beachten?

. Wie ist Esomeprazol Heumann einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Esomeprazol Heumann aufzubewahren?

. Weitere Informationen

o0k W

1. WAS IST ESOMEPRAZOL HEUMANN UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Esomeprazol Heumann enthélt einen Wirkstoff, der als Esome-

prazol bezeichnet wird. Das Arzneimittel gehdrt zur Gruppe der

so genannten ,,Protonenpumpenhemmer®. Diese bewirken, dass
sich die von lhrem Magen produzierte Sduremenge verringert.

Esomeprazol Heumann wird zur Behandlung der folgenden Er-

krankungen verwendet:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

- ,Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD)“. Bei dieser
Erkrankung gelangt Sdure aus dem Magen in die Speiserohre
(die Verbindung zwischen Rachen und Magen). Dadurch
kommt es zu Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen.

- Bei Geschwiiren im Bereich des Magens und des oberen Teils
des Darms, die mit dem ,Helicobacter pylori“ genannten
Bakterium infiziert sind. Wenn Sie an dieser Erkrankung lei-
den, verordnet lhnen lhr Arzt mdéglicherweise zuséatzlich
Antibiotika zur Behandlung der Infektion und um ein Abheilen
des Geschwiirs zu ermdglichen.

Erwachsene

Magengeschwiire, die durch Arzneimittel hervorgerufen wer-

den, die man als NSARs (nichtsteroidale Antirheumatika)

bezeichnet. Esomeprazol Heumann kann auch verwendet
werden, um das Entstehen von Magengeschwiiren zu verhin-
dern, wenn Sie NSARs einnehmen.

- Magenséaureliberschuss, der durch eine Geschwulst im

Pankreas (Bauchspeicheldriise) (Zollinger-Ellison-Syndrom)

verursacht wird.

Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneuten Blu-

tungen von Geschwiiren durch intravends verabreichtes

Esomeprazol.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ESOME-
PRAZOL HEUMANN BEACHTEN?

Esomeprazol Heumann darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
Wirkstoff Esomeprazol oder einem der sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6. ,Weitere
Informationen®).

- wenn Sie allergisch gegeniiber anderen Protonenpumpen-
hemmern (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Ome-
prazol) sind.

- wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthélt, einnehmen
(zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Nehmen Sie Esomeprazol Heumann nicht ein, wenn einer der

oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht

sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Esomeprazol

Heumann mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Esomeprazol
Heumann ist erforderlich
Halten Sie vor der Einnahme von Esomeprazol Heumann mit
lhrem Arzt oder Apotheker Riicksprache, wenn
- Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.
- Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben.
Esomeprazol Heumann kann die Symptome anderer Erkrankun-
gen Uberdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit lhrem
Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder wahrend
der Einnahme von Esomeprazol Heumann auf Sie zutrifft:
- Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Gewicht
und haben Probleme mit dem Schlucken.
- Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungsstérungen.
- Sie erbrechen Nahrung oder Blut.
- Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Fazes).
Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Esomepra-
zol kann Ihr Risiko fir Hiift-, Handgelenks- und Wirbels&ulen-
frakturen leicht erhéhen, besonders wenn diese iber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen werden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder
wenn Sie Kortikosteroide (diese konnen das Risiko einer
Osteoporose erhéhen) einnehmen.
Wenn Sie Esomeprazol Heumann mehr als drei Monate ver-
wenden, ist es mdglich, dass der Magnesiumgehalt in lhrem
Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kdénnen sich als
Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit,
Krampfe, Schwindelgefiihl und erhdhter Herzfrequenz duBern.
Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren
Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen
auBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Calciumwerte
im Blut fihren. lhr Arzt wird moglicherweise regelmaBige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesiumwerte
durchfiihren.
Wenn lhnen Esomeprazol Heumann zur Einnahme ,nach
Bedarf” verschrieben wurde, wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn die Krankheitsanzeichen anhalten oder sich verandern.

Bei Einnahme von Esomeprazol Heumann mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist wichtig,
weil Esomeprazol Heumann die Wirkweise einiger Arzneimittel
beeinflussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die
Wirkung von Esomeprazol Heumann haben kdnnen.

Nehmen Sie Esomeprazol Heumann nicht ein, wenn Sie ein
Arzneimittel, das Nelfinavir enthélt, einnehmen (zur Behand-
lung einer HIV-Infektion).
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:
- Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion).
Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (zur Behandlung
von Infektionen, die durch einen Pilz hervorgerufen werden).
- Erlotinib (angewendet zur Behandlung von Krebs).
Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Behandlung
von Depressionen).
- Diazepam (zur Behandlung von Unruhe, zur Entspannung von
Muskeln oder bei Epilepsie).
Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin ein-
nehmen, muss lhr Arzt Kontrolluntersuchungen zu Beginn und
am Ende der Einnahme von Esomeprazol Heumann durchfiihren.
Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden,
wie z. B. Warfarin. Ihr Arzt muss mdglicherweise Kontrollun-
tersuchungen zu Beginn und am Ende der Einnahme von
Esomeprazol Heumann durchfiihren.
Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio intermittens - ein
Schmerz in den Beinen beim Gehen, der durch eine unzurei-
chende Blutversorgung verursacht wird).
Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstérungen und Sodbren-
nen).
- Clopidogrel [angewendet zur Verhinderung von Blutgerinn-
seln (Thromben)].
Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzproblemen).
Methotrexat (in hohen Dosen angewendet zur Behandlung
von Krebs) - wenn Sie hohe Dosen Methotrexat einnehmen,
kann es sein, dass lhr Arzt lhre Einnahme von Esomeprazol
Heumann voriibergehend aussetzt.
- Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose).
- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet zur
Behandlung von Depressionen).
Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Uber alle derzeit von
lhnen eingenommenen Arzneimittel informieren, wenn lhnen
Antibiotika wie beispielsweise Amoxicillin und Clarithro-
mycin zusammen mit Esomeprazol Heumann zur Behandlung
von Geschwiren verschrieben wurden, die durch eine
Helicobacter-pylori-Infektion verursacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Esomeprazol
Heumann, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat. lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie
Esomeprazol Heumann wéhrend dieser Zeit einnehmen kdnnen.
Es ist nicht bekannt, ob Esomeprazol in die Muttermilch Gber-
geht. Daher sollten Sie Esomeprazol Heumann nicht einneh-
men, wenn Sie stillen.

Bei Einnahme von Esomeprazol Heumann mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Sie kénnen lhre Tabletten mit Nahrung oder auf niichternen
Magen einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Esomeprazol Heumann lhre Féhig-
keit, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen beeintréchtigt.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Be-
standteile von Esomeprazol Heumann

Esomeprazol Heumann enthélt Sucrose und Lactose, bestimm-
te Zuckerarten. Bitte nehmen Sie Esomeprazol Heumann erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST ESOMEPRAZOL HEUMANN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Esomeprazol Heumann immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

- Esomeprazol Heumann wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

- Wenn Sie dieses Arzneimittel lber einen langen Zeitraum
einnehmen, wird lhr Arzt Kontrolluntersuchungen durchfiih-
ren (insbesondere, wenn Sie Esomeprazol Heumann langer
als ein Jahr einnehmen).

- Falls Ihr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie dieses Arzneimittel
nach Bedarf einnehmen sollen, informieren Sie ihn, wenn
sich lhre Beschwerden veréndern.

Art der Anwendung

- Sie kénnen die Tabletten zu jeder Tageszeit einnehmen.

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

- Schlucken Sie lhre Tabletten im Ganzen mit einem Glas
Wasser. Die Tabletten diirfen nicht zerkaut oder zerdriickt
werden. Sie enthalten iberzogene Pellets, die verhindern,
dass das Arzneimittel im Magen durch die Sédure zersetzt
wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht zerstdrt werden.

Bei Schwierigkeiten mit dem Schlucken von Tabletten

- Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Tabletten haben:
- Legen Sie diese in ein Glas Wasser ohne Kohlensaure.

Verwenden Sie keine anderen Fliissigkeiten.

- Rihren Sie um, bis die Tabletten zerfallen (die Flissigkeit
ist nicht klar). Dann trinken Sie die Flissigkeit sofort oder
innerhalb von 30 Minuten. Riihren Sie die Mischung unmit-
telbar vor dem Trinken immer um.

- Um sicherzustellen, dass Sie die gesamte Mischung
getrunken haben, fiillen Sie das Glas erneut halb mit
Wasser. Das Glas wird umgeschwenkt und dann ausgetrun-
ken. Die festen Bestandteile enthalten das Arzneimittel.
Zerkauen oder zerstoBen Sie diese bitte nicht.

- Wenn lhnen das Schlucken nicht méglich ist, kann die Tablet-
te mit etwas Wasser gemischt und in eine Spritze gefiillt wer-
den. Das Arzneimittel kann dann {iber einen Schlauch direkt
in [hren Magen verabreicht werden (,Magensonde*).

Wie viel soll eingenommen werden?

- |hr Arzt sagt Ihnen, wie viele Tabletten und wie lange Sie diese
einnehmen sollen. Dies ist abhéngig von der Art Ihrer Erkran-



kung, Ihrem Alter und davon, wie gut lhre Leber arbeitet.
- Nachfolgend sind die Ublichen Dosierungen angegeben.

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von gastro6so-

phagealer Refluxkrankheit (GERD):

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiseréhre leicht

geschéadigt ist, sind die Ubliche Dosis 2 Tabletten Esome-

prazol Heumann 20 mg pro Tag lber einen Zeitraum von

4 Wochen. Ihr Arzt verordnet Ihnen moglicherweise die glei-

che Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn lhre Speiseréhre noch

nicht wieder verheilt ist.

Sobald die Speiserdhre verheilt ist, ist die Ubliche Dosis 1

Tablette Esomeprazol Heumann 20 mg taglich.

Wenn lhre Speiser6hre nicht angegriffen ist, ist die lbliche

Dosis 1 Tablette Esomeprazol Heumann 20 mg pro Tag.

Sobald die Erkrankung unter Kontrolle ist, sagt Ihnen lhr Arzt

moglicherweise, dass Sie Ihr Medikament nach Bedarf ein-

nehmen sollen, bis zu 1 Tablette Esomeprazol Heumann 20

mg téglich.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberstérungen haben, verordnet
lhnen lhr Arzt méglicherweise eine niedrigere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion

mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur

Vorbeugung eines Riickfalls:

- Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren: Die Ubliche Dosis
ist 1 Tablette Esomeprazol Heumann 20 mg 2-mal téglich fiir
eine Woche.

- lhr Arzt wird lhnen ebenfalls Antibiotika wie beispielweise
Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch NSARs

(nichtsteroidale Antirheumatika) verursacht werden:

Erwachsene ab 18 Jahren: Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette

Esomeprazol Heumann 20 mg 1-mal téglich fiir 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie NSARs

(nichtsteroidale Antirheumatika) einnehmen:

Erwachsene ab 18 Jahren: Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette

Esomeprazol Heumann 20 mg 1-mal téglich.

Zur Behandlung von Magenséaureiiberschuss, verursacht

durch eine Geschwulst im Pankreas (Bauchspeicheldrii-

se) (Zollinger-Ellison-Syndrom):

- Erwachsene ab 18 Jahren: Die lbliche Dosis sind 2 Tabletten
Esomeprazol Heumann 20 mg 2-mal taglich.

- lhr Arzt passt die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf an und
entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das Medikament einneh-
men miissen. Die Maximaldosis sind 80 mg 2-mal taglich.

Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von erneuten

Blutungen von Geschwiiren durch intravends verabreich-

tes Esomeprazol:

Die Ubliche Dosis sind 2 Tabletten Esomeprazol Heumann 20

mg 1-mal téglich fiir 4 Wochen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Esomeprazol Heumann
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groéBere Menge Esomeprazol Heumann einge-
nommen haben, als von lhrem Arzt verschrieben, wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Esomeprazol Heumann ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie
diese, sobald Sie daran denken. Sollte es dann jedoch bald Zeit fiir
lhre néchste Dosis sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein (zwei Dosen gleichzeitig),
um die vergessene Dosis auszugleichen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Esomeprazol Heumann Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken, beenden Sie die Einnahme von Esomeprazol
Heumann und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

- Pl6tzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung der
Lippen, der Zunge und des Halses oder des Korpers,
Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwerden
(schwere allergische Reaktion).

- Hautrétung mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Es kén-
nen auch schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen an
den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den Genita-
lien auftreten. Dies kénnte auf ein ,,Stevens-Johnson-Syndrom*
oder eine ,toxische epidermale Nekrolyse* hinweisen.

- Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Midigkeit kénnen
Symptome sein, die auf Leberfunktionsstérungen hindeuten.

Diese Effekte sind selten und treten bei 1 bis 10 Behandelten

von 10.000 auf.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haéufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

- Kopfschmerzen

- Auswirkungen auf den Magen und/oder Darm: Durchfall,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flatulenz)

- Ubelkeit oder Erbrechen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- Schwellung der FiiBe und FuBknd&chel

- Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

- Schwindel, Kribbeln, Midigkeit

- Drehschwindel (Vertigo)

- Mundtrockenheit

- Verénderte Ergebnisse der Bluttests, mit denen die Leber-
funktion gepriift wird

- Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

- Knochenbriiche (der Hifte, des Handgelenks oder der
Wirbelsaule)

(siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme®)

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- Stérungen im Blut, wie z. B. Verminderung der Gesamtzahl

der weiBen Blutkdrperchen oder der Blutplattchen. Dies kann

zu Schwéche und blauen Flecken filihren oder das Auftreten
von Infekten erhdhen.

Niedrige Natriumkonzentrationen im Blut. Dies kann zu

Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und Muskelkrampfen fiihren.

- Erregung, Verwirrtheitszusténde, Depressionen

Geschmacksveranderungen

Sehstdérungen wie unscharfes Sehen

- Pl6tzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit

(Bronchialkrdmpfe)

Entziindung des Mundinnenraums

- Eine als ,,Soor” bezeichnete Infektion, die den Magen-Darm-

Trakt betreffen kann und von einem Pilz hervorgerufen wird

Leberfunktionsstérungen, inklusive Gelbsucht, welche zu

Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins und M-

digkeit flihren kénnen

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie)

- Generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb

- Vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

- Verénderungen des Blutbilds, einschlieBlich Agranulozytose
(Fehlen weiBer Blutkdrperchen)

- Aggressivitat

- Sehen, Fiihlen und Héren von Dingen, die nicht vorhanden
sind (Halluzinationen)

- Schwere Leberfunktionsstérungen, die zu Leberversagen
und Gehirnentziindung flihren

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

- Muskelschwéche

- Schwere Nierenfunktionsstérungen

- VergroBerung der ménnlichen Brust

- Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie)
(siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme®).
Diese kann Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen), Krampfe, Zittern
und Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen) verursachen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

- Entziindliche Erkrankung des Dickdarms (die zu Durchfall fiihrt).

In sehr seltenen Féllen kann Esomeprazol Heumann die weiBen

Blutkdrperchen beeinflussen und zu einer Immunschwache fiihren.

Wenn Sie eine Infektion mit Beschwerden wie Fieber und einem

stark reduzierten allgemeinen Gesundheitszustand haben oder

Fieber mit Beschwerden einer lokalen Infektion, wie Schmerzen

im Nacken, Rachen, Mund oder Schwierigkeiten beim Wasser-

lassen, missen Sie lhren Arzt so schnell wie mdglich aufsuchen.

Er wird dann schnellstmdglich ein Fehlen an weiBen Blutkor-

perchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest ausschlieBen. Es

ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt ber die von Ihnen zurzeit einge-

nommenen Medikamente informieren.

Seien Sie nicht beunruhigt aufgrund der hier aufgefiihrten

Nebenwirkungen. Moglicherweise tritt keine der genannten

Nebenwirkungen bei lhnen auf.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ESOMEPRAZOL HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen Esomeprazol Heumann nach dem auf dem
Umkarton, der Blisterpackung und Flasche nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

HDPE-Flaschen: .

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche betréagt
100 Tage.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie Arzneimittel
zu entsorgen sind, die Sie nicht mehr langer benétigen. Diese
MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

| 6. WEITERE INFORMATIONEN |

Was Esomeprazol Heumann enthélt

- Der Wirkstoff ist Esomeprazol. Esomeprazol Heumann ent-
hélt 20 mg Esomeprazol (als Esomeprazol-Hemimagnesium).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Uberzogene Zucker-Stérke-Pellets: Zucker-Starke-Pellets (Sucro-
se und Maisstérke), Ethylcellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Wirkstoffiiberzug: Povidon K 90, leichtes Magnesiumoxid
Trenniiberzug: Povidon K 90, leichtes Magnesiumoxid, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.)

Magensaftresistenter Uberzug: Methacrylsdure-Ethylacrylat-
Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph. Eur.) (enthalt Natrium-
dodecylsulfat und Polysorbat 80), Diethylphthalat, Talkum
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-
beschichtet (mikrokristalline Cellulose und hochdisperses
Siliciumdioxid), Starlac (Lactose-Monohydrat und Maisstér-
ke), Copovidon K 28, Macrogol 8000, Crospovidon (Typ A),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Filmiberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol 8000, Talkum,
Titandioxid (E 171), hochdisperses Siliciumdioxid, Eisen(lll)-
oxid (E 172)

Aufdruck: Opacode S-1-17823 schwarze Tinte (enthélt Propy-
lenglycol, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Schellack).

Wie Esomeprazol Heumann aussieht, und in welchen Pa-
ckungsgréBen es erhiltlich ist

Ziegelrote, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prégung ,,20*
auf der einen Seite und glatter anderer Seite.
Blisterpackungen (Aluminium/Aluminium) oder HDPE-Flaschen
(HDPE-Flasche mit Halsabschluss und PP-Verschluss mit
Induktionsversiegelung, sowie einem Silicagelbehélter als
Trocknungsmittel).

PackungsgroBen: 30 (N 1), 60 (N2) und 90 (N3) magensaftresis-
tente Tabletten
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