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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Esozoll 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
ezomeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Esozoll a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Esozoll
Ako uzivat’ Esozoll

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Esozoll

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Esozoll a na o sa pouZiva

Esozoll obsahuje lie¢ivo ezomeprazol. Toto lie¢ivo patri do skupiny lickov nazyvanych ,,inhibitory
protonovej pumpy*. Posobi tak, ze znizuje mnozstvo kyseliny, ktora tvori vas zaludok.

Tento liek sa pouziva u dospelych na kratkodobu lie¢bu refluxnych priznakov (napriklad palenie zahy
a regurgitacia zalidocnej kyseliny).

Reflux je navrat kyseliny zo zalidka do pazeraka, ktory mdze sposobit’ zapal alebo bolest’. Toto vam
moze spdsobit’ priznaky ako je pocit bolesti na hrudi stipajici az ku krku (palenie zahy) a kysla chut’
v ustach (regurgitacia kyseliny).

Mozete pocitit’ ilavu od priznakov refluxu a palenia zahy uz po prvom dni uzivania tohto lieku, to
neznamena, ze prinasa okamziti ulavu. Mozno bude potrebné, aby ste uzivali kapsuly 2 - 3 dni po
sebe, aby ste sa zacali citit’ lepSie. Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horsie,
musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Esozoll

Neuzivajte Esozoll

- ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak ste alergicky na iné lieky zo skupiny inhibitorov proténovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol),

- ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

Neuzivajte tento liek, ked’ sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekdrnika predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Esozoll, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
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- ste mali zalido¢ny vred alebo podstipili operaciu zaludka,

- ste nepretrzite lieCeni na reflux alebo palenie zahy 4 a viac tyzdiov,

- mate zltacku (zozZltnutie koze alebo oc¢i) alebo zavazné problémy s pecenou,

- mate zavazné problémy s oblickami,

- ste star$i ako 55 rokov a mate nové alebo neddvno zmenené refluxné priznaky alebo kazdy den
uzivate lieky bez lekarskeho predpisu na liecbu poruchy travenia alebo palenia zahy,

- ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe lickom podobnym ako je Esozoll, ktory znizuje Zalido¢nt
kyselinu,

- ak mate naplanované $pecifické vysetrenie Krvi (chromogranin A).

Ak maéte na kozi vyrdzku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liebu Esozollom. Ak mate akékol'vek iné vedl'ajsie uinky,
napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.

Povedzte okamzite svojmu lekarovi ak sa u vas pred uzivanim tohto lieku alebo pocas jeho uzivania

objavia nasledovné priznaky, mozu byt’ prejavom iného zavaznejsieho ochorenia:

- bez zjavného dovodu chudnete,

- mate problémy s prehitanim alebo bolest’ pri prehitan,

- mate bolest’ Zaludka alebo prejavy poruchy travenia ako si nevol'nost, pocit plnosti, nadivanie
najma po jedle,

- Zzacnete vracat’ jedlo alebo krv, ktord vo zvratkoch moze vyzerat’ ako zrnké Ciernej kavy,

- mate Ciernu stolicu (krvou zafarbena stolica),

- mate zavaznu alebo pretrvavajicu hnacku; ezomeprazol sa spaja s malym zvySenim rizika
infek¢énej hnacky.

Ak pocitite bolest’ na hrudi s pocitom tocenia hlavy, potenim, zdvratom alebo bolest’ v pleci s
dychavi¢nostou, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Toto mézu byt prejavy zavazného stavu vasho
srdca.

Pred uzitim tohto lieku povedzte svojmu lekarovi, ak:
- mate podstupit’ endoskopiu alebo dychovy test na mocovinu.
- mate podstupit’ Specificky krvny test (chromogranin A).

Ak sa vas cokol'vek z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty) ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Esozoll

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to potrebné preto, lebo tento liek moze ovplyviiovat’ spdsob,
akym niektoré lieky u¢inkujt a niektoré lieky moézu ovplyviiovat’ uc¢inok tohto lieku.

Neuzivajte tento liek ak tiez uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouziva sa na liecbu HIV infekcie).

Musite osobitne informovat’ lekara alebo lekarnika, ak uzivate klopidogrel (pouziva sa na zabranenie
tvorby krvnych zrazenin).

Neuzivajte tento liek s inymi liekmi obmedzujucimi mnozstvo kyseliny tvorenej vo vasom zaludku
ako st inhibitory protéonovej pumpy (napr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol alebo omeprazol)
alebo H2 antagonisty (napr. ranitidin alebo famotidin).

Ak je to potrebné, tento liek moZzete uzivat’ s antacidami (napr. magaldrat, kyselina alginova,
hydrogenuhlicitan sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan hore¢naty alebo ich kombinacie).

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:
- ketokonazol a itrakonazol (pouzivaju sa na liecbu infekcii sposobenych hubami)
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- vorikonazol (pouziva sa na lie¢bu infekcii spésobenych hubami) a klaritromycin (pouZziva sa na
lie¢bu infekceii). Ak mate zavazné problémy s pecenou alebo ste dlhodobo lieceny, vas lekar moze
upravit’ vasu davku Esozollu.

- erlotinib (pouziva Sa na liecbu rakoviny)

- Metotrexat (pouZziva sa na liecbu rakoviny a reumatickych ochorent)

- digoxin (pouziva sa na lie¢bu problémov so srdcom)

- atazanavir, sachinavir (pouZzivaju sa na liecbu HIV infekcie)

- citalopram, imipramin alebo klomipramin (pouzivaju sa na liecbu depresie)

- diazepam (pouziva sa na lieGbu tizkosti, na uvolnenie svalov alebo pri epilepsii)

- fenytoin (pouziva sa na liecbu epilepsie)

- lieky, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin. Vas lekar vas bude na zaciatku a na
konci lie¢by Esozollom sledovat'.

- cilostazol (pouziva sa na lie€bu ob¢asného krivania - prejavujuceho sa bolest'ou v nohach, ked’
chodite zapri¢ineného nedostatocnym zasobovanim krvou)

- cisaprid (pouziva sa pri poruche travenia a paleni zahy)

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkul6zy)

- takrolimus (pouziva sa v pripadoch transplantacie organu)

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na lie¢bu depresie).

Tehotenstvo a dojéenie

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie, aby ste sa vyhli uzivaniu Esozollu pocas tehotenstva.
Nemate uzivat’ tento liek pocas dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Esozoll s malou pravdepodobnost'ou ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Vedlajsie u¢inky ako st zavrat a poruchy videnia (pozri Cast’ 4) st vSak menej ¢asté. Ak sa vyskytnu,
neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Esozoll obsahuje sacharézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Esozoll

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika:

KoPko lieku uzivat’

Odporacana davka je jedna kapsula denne.

- Neuzivajte viac ako je odporac¢ana davka jedna kapsula (20 mg) denne, aj ked’ necitite okamzité
zlepSenie.

- Na zlepSenie priznakov refluxu (napriklad palenie zahy a regurgitacia kyseliny) bude mozno
potrebné, aby ste uzivali kapsuly 2 alebo 3 dni po sebe.

- Dizka lie¢by je do 14 dni.

- Ked’ vase priznaky refluxu Gplne ustapili prestante uzivat’ tento liek.

- Ak sa vaSe priznaky refluxu zhorsili alebo sa nezmiernili po uzivani tohto lieku pocas 14 po sebe
nasledujucich dni, obrat'te sa na lekara.

Ak mate pretrvavajuce alebo dlhotrvajice a ¢asto sa opakujuce priznaky aj po liecbe tymto lieckom,
vyhladajte svojho lekara.

Uzivanie tohto lieku
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- Kapsuly moézete uzivat’ kedykol'vek pocas dna, s jedlom alebo na prazdny zaltidok.

- Prehltnite kapsulu celt a zapite polovicou pohara vody. Kapsuly nezujte ani nedrvte. Je to preto,
lebo kapsula obsahuje obalené pelety, ktoré zabranuju, aby sa liek v kyslom prostredi Zaludka
znehodnotil. Je dolezité, aby sa pelety neposkodili.

Iny sposob uzivania tohto lieku

- Kapsulu otvorte a vyprazdnite do pohara, do polovice naplneného neperlivou vodou. Nepouzivajte
ziadnu inu tekutinu.

- Roztok vypite ihned’ alebo do 30 mintit. Pred vypitim roztok vzdy zamiesajte.

- Aby ste sa ubezpecili, ze ste vypili cely liek, pohar vyplachnite polovicou pohara vody a vypite.
Pevné Ciastocky obsahuju liecivo - nezujte ich ani nedrvte.

AK uzijete viac Esozollu, ako mate

Ak uzijete viac Esozollu, ako vam predpisal lekar, povedzte to okamzite svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Mozu sa u vas vyskytnut’ priznaky ako hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, nevol'nost’ alebo vracanie a
slabost’.

AK zabudnete uzit’ Esozoll
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si na to spomeniete v ten isty den. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiace sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK pocitite niektory z nasledujucich vedl’ajSich ucinkov ako zavaZny, prestaiite uZivat’ Esozoll a

okamzZite sa obrat’te na svojho lekara:

- nahla dychavi¢nost’, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo problémy
s prehitanim (zavazna alergické reakcia, pozorované zriedkavo)

- zaCervenanie pokozky s vytvaranim pluzgierov alebo $ipanim. Mo6zu sa taktiez vyskytnat’ vacsie
pluzgiere a krvacanie z pier, o¢i, Gst, nosa a genitalii. Toto moze byt vel'mi zriedkavo pozorovany
Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza

- zozltnutie pokozky, tmavo sfarbeny mo¢ a inava, ktoré mozu byt priznakmi poskodenia pecene,
pozorované zriedkavo.

Co najskér povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych prejavov
infekcie:

Tento lieck m6ze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviovat biele krvinky, ¢o vedie k nedostato¢nej
obranyschopnosti. Ak mate infekciu s priznakmi, ako je horucka so zavazne zhorSenym celkovym
stavom alebo horucka s priznakmi lokélnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle alebo tstach, alebo
tazkosti s mo¢enim, musite sa ¢o najskor poradit’ so svojim lekarom, aby sa mohol nedostatok bielych
krviniek (agranulocytdza) vylacit’ krvnym vySetrenim. Je ddlezité, aby ste informovali lekara o lieku
ktory uzivate.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- bolest’ hlavy

- ucinky na vas zaludok alebo creva: hnacka, bolest’ zalidka, zadpcha, plynatost’ (vetry)
- nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie

- benigne polypy v zaltdku.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- opuch chodidiel a ¢lenkov

- porucha spanku (nespavost’), pocit ospalosti

- Zzavrat, tipnutie s pocitom mravcenia

- pocit to¢enia hlavy (vertigo)

- sucho v ustach

- zmeny V krvnych testoch, ktoré vypovedaju o stave pecene
- kozZna vyrazka, pluzgierovita vyrazka (zihl'avka) a svrbenie.

Zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- poruchy krvi, ako s zniZzeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek. Toto moéze spdsobit’
slabost’, vytvaranie modrin alebo nachylnost’ k infekénym ochoreniam.

- nizka hladina sodika v krvi. Toto m6ze spdsobit’ slabost’, pocit nevol'nosti (vracanie) a kice.

- pocit rozruSenia, zmétenosti alebo Gtlmu

- Zmeny pri vnimani chuti

- poruchy videnia, ako je zahmlené videnie

- nahly pocit siplavého alebo skrateného dychu (bronchospazmus)

- Zzapal v ustach

- infekcia spdsobena hubami nazyvana ,,kandidoza®, ktora méze postihnat’ ¢revny trakt

- strata vlasov (alopécia)

- kozna vyrazka po vystaveni slne¢nému Ziareniu

- bolest kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)

- celkovy pocit choroby a strata energie

- nadmerné potenie.

Velmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdob)

- problémy s krvou ako je znizeny pocet bielych krviniek a znizenie poétu ¢ervenych a bielych
krviniek ako aj krvnych dosti¢iek (pancytopénia)

- agresivita

- Videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie)

- zavazné poruchy peéene veduce k zlyhaniu pe¢ene a zapalu mozgu

- svalova slabost’

- zavazné problémy s oblickami

- zvicSenie prsnikov u muzov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

- nizka hladina hor¢ika v Krvi. Prejavi sa ako unava, vracanie, kfée, tras a zmeny srdcového rytmu
(arytmie). Ak mate nizku hladinu hor¢ika méze to viest’ aj k znizeniu hladiny vapnika a/alebo
draslika v Kkrvi.

- zapal Criev (sposobujici hnacku)

- vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Esozoll

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Blistrové balenie zlozené z OPAJAIU/PE + DES film/Alu folie
Tento liek nevyZzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Blistrové balenie zlozené z OPAIAIU/PVC/Alu folie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Esozoll obsahuje

- Liecivo je ezomeprazol. Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg ezomeprazolu (ako
dihydrat hore¢natej soli ezomeprazolu).

- Dalsie zlozky st zrneny cukor (sachardza a kukuriény $krob), povidén K30, laurylsiran sodny,
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 6000, makrogol 3000, mastenec (E553b), tazky
zasadity uhlic¢itan hore¢naty, polysorbat 80 (E433), kopolymér kyseliny metakrylovej s
etylakrylatom (1:1), 30 % disperzia v peletach v jadre kapsuly a zelatina, oxid titani¢ity (E171) a
¢erveny oxid Zelezity (E172) v tele kapsuly. Pozri ¢ast’ 2 ,,Es0zoll obsahuje sacharzu a sodik®.

AKko vyzera Esozoll a obsah balenia

Telo a vie¢ko 20 mg tvrdych gastrorezistentnych kapsul je svetloruzové. Obsah kapsuly tvoria biele
az takmer biele pelety. Velkost kapsuly 3.

Kapsuly st dostupné v skatul’kach so 7 a 14 tvrdymi gastrorezistentnymi kapsulami v blistrovych
baleniach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov Clenského §tatu Nazov lieku
Slovinsko Sempra Control
Nemecko Esomeprazol TAD
Spanielsko Emanera
Slovenska republika Esozoll

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (Www.sukl.sk).

DALSIE UZITOCNE INFORMACIE

Aké st priznaky palenia zahy?

Normalne refluxné priznaky su pocit bolesti na hrudi stipajtci az ku krku (palenie zahy) a kysla chut’

v ustach (regurgitacia zalidocnej kyseliny).

Preco mate tieto priznaky?


http://(www.sukl.sk/
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Palenie zahy mdze byt dosledkom nadmerného jedenia, jedenia prili§ tuéného jedla, rychleho jedenia
a nadmerného pitia alkoholu. M6zZete si tiez vS§imnut, Ze ked’ lezite, palenie zahy sa zhors$i. Ak mate
nadvahu alebo fajéite, zvySujete pravdepodobnost’ problémov s palenim zahy.

Co méZem urobit’, aby sa mi ulavilo od priznakov?

Jest’ zdravsie jedlo a vyhybat’ sa korenistému a tu¢nému jedlu a velkym porcidm pred spanim.
Vyhybat sa perlivym napojom, kave, cokolade a alkoholu.

Jest’ pomaly a menSie porcie.

Pokusit’ sa schudnut’.

Prestat’ fajcit’.

Kedy mam poziadat’ o radu alebo pomoc?

Ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudniku s pocitom tocenia hlavy, potenie, zavrat alebo bolest’ v
pleci s dychavi¢nost'ou, mate vyhl'adat’ okamzit lekarsku starostlivost.

Ak pocitujete niektory z priznakov opisany v Casti 2 tejto pisomnej informacie a ak sa v nej
odporuca obratit’ sa vasho lekara alebo lekarnika.

Ak pocitujete ktorykol'vek z vedlajsich i¢inkov opisany v ¢asti 4, ktory vyzaduje lekarsku
pozornost’.



