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Navodilo za uporabo

Faras 20 mg trde gastrorezistentne kapsule
esomeprazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 14 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Faras in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Faras
Kako jemati zdravilo Faras

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Faras

Vsebina pakiranja in druge informacije

- Dodatne uporabne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Faras in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Faras vsebuje zdravilno u¢inkovino esomeprazol. Ta spada med zdravila, imenovana
"zaviralci protonske Crpalke". Delujejo tako, da zmanjSajo nastajanje kisline v Zelodcu.

To zdravilo se uporablja za kratkotrajno zdravljenje simptomov refluksa (npr. zgage in regurgitacije
kisline) pri odraslih.

Refluks pomeni vracanje kisline iz zelodca nazaj v poziralnik (prebavno cev, ki povezuje zrelo z
zelodcem), ki se lahko vname in boli. To lahko povzroci simptome, kot sta bole¢ obcutek v prsnem
kosu, ki sega do zrela (zgaga) ali kisel okus v ustih (regurgitacija Kisline).

Zdravilo Faras ne prinese takojsnjega olajSanja. Morda bo potrebno jemati kapsule 2-3 dni
zaporedoma, da bo prislo do izboljSanja. Ce se znaki vaSe bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 14
dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Faras

Ne jemljite zdravila Faras:

- Ce ste alergi¢ni na esomeprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce ste alergi¢ni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske ¢rpalke (npr. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol ali omeprazol),

- ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV).

Ne jemljite tega zdravila, e kaj od navedenega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Faras se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:
- ste imeli v preteklosti razjedo na Zelodcu ali operacijo na Zelodcu,

- jemljete zdravila za zdravljenje refluksa ali zgage 4 tedne ali vec,
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- imate zlatenico (rumeno obarvano kozo ali o¢esne belocnice) ali hudo okvaro jeter,

- imate hudo okvaro ledvic,

- ste starejsi od 55 let in so se vam pojavili novi ali pred kratkim spremenili simptomi refluksa ali
pa vsakodnevno jemljete zdravila, ki se dobijo brez recepta, proti tezavam z Zzelodcem ali zgage,

- ste naroCeni na specificno preiskavo krvi (kromogranin A),

- Ce ste ze kdaj imeli kozno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Faras, ki
zmanjsuje izlocanje zelod¢ne kisline.

Ce se pojavi kozni izpus¢aj, zlasti na koZi, ki je izpostavljena soncu, &im prej obvestite zdravnika, saj

boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Faras. Ne pozabite omeniti morebitnih drugih

nezelenih u¢inkov, kot je bolecina v sklepih.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, ¢e se vam pred zacetkom jemanja tega zdravila ali med

njegovo uporabo pojavi kateri izmed naslednjih simptomov, saj je lahko znak druge, resne bolezni:

- Nenamerna izguba telesne mase.

- Imate tezave ali bolecCine pri poziranju.

- Se vam pojavijo bole¢ine v zelodcu ali znaki tezav prebavnih motenj, kot na primer slabost
(siljenje na bruhanje), ob&utek polnosti, napihnjenost, posebno po vnosu hrane.

- Zacnete bruhati hrano ali kri, ki lahko izgleda kot temna kavna usedlina v izbruhani vsebini.

- Odvajate ¢rno (ali krvavo) blato.

- Imate hudo ali dolgotrajno drisko (diarejo): esomeprazol povezujejo z rahlim zve¢anjem
tveganja za infekcijsko diarejo.

Poiscite nujno zdravnisko pomoc, ¢e se pri vas pojavijo bole¢ine v prsnem kosu z omotico, znojenje,
vrtoglavica ali bole¢ine v rami s kratko sapo. To so lahko znaki resnega obolenja srca.

Pred jemanjem tega zdravila se posvetujte se z zdravnikom, Ce:
- ste naroéeni na endoskopijo ali dihalni test s se¢nino,
- Dboste opravljali specifi¢en pregled krvi (kromogranin A).

Ce kaj od zgoraj navedenega Vvelja za vas (0ziroma niste prepri¢ani), se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Otroci in mladostniki
To zdravilo ne smejo jemati otroci in mladostniki mlajsi od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Faras

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To zdravilo namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih
zdravil in nekatera druga zdravila lahko vplivajo na delovanje tega zdravila.

Ne jemljite tega zdravila, ¢e Ze jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (uporablja se za zdravljenje
okuzbe s HIV).

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e jemljete klopidogrel (uporablja se za prepreevanje
nastajanja krvnih strdkov).

Ne jemljite tega zdravila z drugimi zdravili, ki zmanjsujejo nastanek Zelod¢ne kisline, kot so zaviralci
protonske ¢rpalke (npr. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol ali omeprazol) ali antagonisti receptorjev
H> (npr. ranitidin ali famotidin).

Ce je potrebno, lahko to zdravilo jemljete skupaj z antacidi (npr. magaldrat, alginska kislina, natrijev
bikarbonat, aluminijev hidroksid, magnezijev karbonat ali kombinacija teh ué¢inkovin).

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- ketokonazol in itrakonazol (uporablja se za zdravljenje glivi¢nih okuzb),

- vorikonazol (uporablja se za zdravljenje glivi¢nih okuzb) in klaritromicin (uporablja se za
zdravljenje okuzb). Zdravnik bo morda prilagodil odmerek zdravila Faras, ¢e imate hudo okvaro
jeter ali se zdravite dolgo ¢asa.
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- erlotinib (zdravilo za zdravljenje dolo¢enih vrst raka),

- metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka in revmati¢nih obolenj),

- digoksin (zdravilo za zdravljenje dolo¢enih srénih tezav),

- atazanavir, sakvinavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV),

- citalopram, imipramin ali klomipramin (uporablja se za zdravljenje depresije),

- diazepam (uporablja se za zdravljenje tesnobnosti, za spros¢anje misic ali pri epilepsiji),

- fenitoin (uporablja za zdravljenje epilepsije),

- zdravila za red¢enje krvi, kot je varfarin. Zdravnik vas bo morda moral spremljati, ko boste zaceli
ali koncali jemanje zdravila Faras,

- cilostazol (uporablja se za zdravljenje intermitentne klavdikacije — bolecine v nogah in tezave med
hojo, ki jo povzroci nezadostna oskrba s krvjo)

- cisaprid (uporablja se za zdravljenje tezav z Zelodcem in zgage),

- rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze)

- takrolimus (uporablja se po presaditvi organov)

- Sentjanzevka (Hypericum perforatum) (za zdravljenje depresije)

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zaradi previdnosti, se je bolje izogniti uporabi zdravila Faras med nose¢nostjo. Med dojenjem tega
zdravila ne smete jemati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Verjetnost, da bo zdravilo Faras imelo vpliv na vaso sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev, je
majhna. Vendar pa se lahko ob¢asno pojavijo neZeleni ucinki, kot so omotica in motnje vida (glejte
poglavie 4). Ce se ti nezeleni uéinki pojavijo pri vas, ne smete voziti ali upravljati s stroji.

Zdravilo Faras vsebuje natrij in saharozo

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na trdo gastrorezistentno kapsulo, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Faras

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek

- Priporoceni odmerek je ena kapsula na dan.

- Priporoc¢enega dnevnega odmerka (1 kapsula oz. 20 mg) ne smete prekoraciti, ceprav morda ne
boste obcutili takoj$njega olajSanja.

- Morda boste morali zdravilo jemati vsaj 2 ali 3 dni zaporedoma, da boste ¢utili izboljSanje
simptomov refluksa (npr. zgaga in regurgitacija kisline).

- Zdravljenje lahko traja najvec 14 dni.

- Ko simptomi refluksa popolnoma izginejo, prenehajte z jemanjem tega zdravila.

- Ce se simptomi refluksa poslabajo ali pa ne izbolj$ajo po 14 dneh neprekinjenega jemanja
zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate trdovratne in dolgotrajne, pogosto ponavljajoée se simptome tudi po zdravljenju s tem
zdravilom, se morate posvetovati z zdravnikom.

Jemanije tega zdravila
- Kapsule lahko vzamete kadarkoli v teku dneva, s hrano ali na prazen Zelodec.
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- Kapsule zauzijte cele s kozarcem vode. Kapsul ne Zvecite in ne drobite, kervsebujejo oblozene
pelete, ki preprecijo, da bi kislina v zelodcu razgradila zdravilo. Pomembno je, da se pelete ne
poskodujejo.

Kaj storiti, ¢e teZko pogoltnete kapsule

Ce tezko pogoltnete kapsule:

- Kapsulo odprite in stresite vsebino v pol kozarca negazirane vode (vode brez mehurckov). Ne
uporabljajte nobenih drugih tekocin.

- Mesanico popijte takoj ali najpozneje v 30 minutah. Preden popijete vsebino kozarca, jo vedno
premesajte.

- Da boste popili zares vse zdravilo, kozarec nato zelo dobro splaknite s pol kozarca vode in to vodo
popijte. Trdni delci vsebujejo zdravilo — ne Zvegite jih in ne drobite.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Faras, kot bi smeli

Ce ste vzeli veé zdravila Faras, kot vam je bilo priporo¢eno, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Pojavijo se lahko simptomi kot so diareja, boleCine v trebuhu, zaprtost, slabosti s
siljenjem na bruhanje ali bruhanje in Sibkost.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Faras
- Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite Se isti dan, ¢im se spomnite.
- Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, nehajte jemati zdravilo Faras in se

nemudoma posvetujte z zdravnikom:

- Nenadno piskajoce dihanje, oteklost ustnic, jezika in Zrela, izpuscaj, omedlevico ali tezave s
poziranjem (huda alergijska reakcija, ki se pojavlja redko).

- Pordelost koZe z mehurji ali lupljenjem. Pojavijo se lahko tudi hudi mehurji in krvavitve na
ustnicah, o¢eh, ustih, nosu in spolovilih. To je lahko t. i. »Stevens-Johnsonov sindrom« ali
»toksicna epidermalna nekroliza«, ki se pojavlja zelo reko.

- Porumenelost koZe, temen urin in utrujenost; to so lahko simptomi tezav z jetri, ki se pojavlja
redko.

V primeru, da se pri vas pojavijo naslednji znaki okuzbe, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom:
To zdravilo lahko v zelo redkih primerih vpliva na bele krvne celice, kar vodi v zmanjSanje
odpornosti. Ce imate okuZbo s simptomi, kot so zvisana telesna temperatura in zelo slabo splosno
stanje ali zvisana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe, kot so bole¢ina v vratu, grlu ali ustih
ali tezave pri uriniranju, se morate ¢im prej posvetovati z zdravnikom, da bo lahko s preiskavo krvi
izkljucil pomanjkanje belih krvnih celic (agranulocitozo). Pomembno je, da mu takrat omenite vsa
zdravila, ki jih jemljete.

Med drugimi nezelenimi ucinki so:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- glavobol,

- ucinki na Zelodec ali ¢revo: driska, bolecine v trebuhu, zaprtje, vetrovi (napenjanje),
- slabost s siljenjem na bruhanje ali bruhanje,

- benigni polipi v Zelodcu.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- otekanje stopal in gleZnjev,
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- motnje spanja (nespecnost), zaspanost,

- omotica, mravljincenje,

- vrtoglavica,

- suha usta,

- spremembe izvidov krvnih preiskav, s katerimi preverjamo delovanje jeter,
- izpusc€aj na kozi, bulast izpusc¢aj (koprivnica) in srbenje koze,

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
spremembe krvi, npr. zmanj$anje $tevila belih krvnih celic (levkocitov) ali krvnih plos¢ic
(trombocitov). Povzrocijo lahko Sibkost, podplutbe ali ve¢jo verjetnost okuzb.

- nizka koncentracija natrija v krvi. Povzroci lahko Sibkost, slabost (bruhanje) in krée.

- obc¢utek vznemirjenosti, zmedenost ali potrtost,

- motnje okusSanja,

- tezave z vidom, npr. zamegljen vid,

- nenaden pojav piskajocega ali tezkega dihanja (bronhospazem),

- vhetje v ustih,

- okuzba, imenovana »gobice«: povzrocajo jo glivice in lahko prizadene ¢revo,

- izpadanje las (alopecija),

- izpusc€aj na kozi po izpostavljenosti soncu,

- bolecina v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija),

- splosno slabo pocutje in pomanjkanje energije,

- mocnejse znojenje.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

- zmanj$anje Stevila rdecih krvnih celic, belih krvnih celic in krvnih plos¢ic (Stanje imenovano
pancitopenija) ,

- agresivnost,

- videnje, obC¢utenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije),

- hude tezave z jetri, ki povzrocijo odpoved jeter in vnetje mozganov,

- Sibkost misSic,

- hude tezave z ledvicami,

- povecanje prsi pri moskih.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- Nizka raven magnezija v krvi. To lahko povzroci §ibkost, slabost (bruhanje), krce, tresenje in
spremembe srénega ritma (aritmije). Ce imate zelo nizko raven magnezija, imate lahko znizane
tudi koncentracije kalcija in/ali kalija v krvi.

- Vnetje ¢revesja (ki vodi v diarejo).

- Izpuscaj, lahko z bolecino v sklepih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinekov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana;
Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna
stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Faras

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na pretisnem
omotu in $katli poleg oznake “EXP”. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

OPA/AIU/PE + DES film/Alu pretisni omot
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

OPA/AIu/PVC/Alu pretisni omot
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Faras
- Zdravilna uéinkovina je esomeprazol. Ena trda gastrorezistentna kapsula vsebuje 20 mg
esomeprazola (v obliki magnezijevega dihidrata).

- Druge sestavine zdravila so sladkorne kroglice (vsebujejo saharozo in koruzni §krob), povidon
K30, natrijev lavrilsulfat, polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3000 (E1521),
makrogol 6000 (E1521), smukec (E553b), tezki magnezijev subkarbonat, polisorbat 80 (E 433),
30-odstotna disperzija kopolimera (1:1) metakrilne Kisline in etilakrilata v peletah v jedru,
Zelatina, titanov dioksid (E171), redeci zelezov oksid (E172) v ovojnici kapsule.

Izgled zdravila Faras in vsebina pakiranja

Rahlo roza trde gastrorezistentne kapsule (telo in pokrovéek), napolnjene z belimi do skoraj belimi
peletami. Kapsule so velikosti §t. 3.

Trde gastrorezistentne kapsule so pakirane v OPA/AIU/PE + DES film/Alu ali OPA/Alu/PVC/Alu
pretisne omote, ki so vstavljeni v skatlo.

Velikosti pakiranj:
Pretisni omot: 7, 10, 14 trdih gastrorezistentnih kapsul

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila Faras
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Hexal AG, IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen, Nemcija

Proizvajalci

KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nemcéija ESOMEP HEXAL bei Sodbrennen 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
Slovenija Faras 20 mg trde gastrorezistentne kapsule
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14.2.2020.

DODATNE UPORABNE INFORMACIJE

Kaksni so simptomi zgage?
Obicajni simptomi refluksa so bole¢ obéutek v prsih, ki se dviga do zrela (zgaga) in okus po kislem v
ustih (regurgitacija kisline).

Zakaj se pojavijo ti simptomi?

Zgaga je lahko posledica prevelike koli¢ine zauzite hrane, zelo mastne hrane, prehitrega hranjenja in
pitja ve¢jih koli¢in alkohola. Opazite lahko tudi, da se zgaga poslabsa, ko se ulezete. Ce ste pretezki ali
kadite imate vecjo verjetnost, da se pri vas pojavi zgaga.

Kaj lahko storimo, da olajsanjamo te simptome?

- Jejte zdravo hrano, skusajte se izogniti zacinjeni in mastni hrani ter velikim obrokom pozno
zvecer pred spanjem.

- Izogibajte se gaziranim pija¢am, kavi, cokoladi in alkoholu.

- Jejte pocasi in manjSe obroke.

- Poskusite zmanjsati telesno maso.

- Prenehajte kaditi.

Kdaj je treba poiskati nasvet ali pomo¢?

- Nujno zdravnisko pomo¢ morate poiskati, ¢e se pojavijo bole¢ine v prsnem koSu z omotico,
znojenjem, vrtoglavico ali boleéine v ramenu z zasoplostjo.

- Ce opazite katerega od simptomov, ki so opisani v poglavju 2 tega navodila, kjer se vam svetuije,
da se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce imate katerega od nezelenih u¢inkov, opisanih v poglavju 4, ki zahtevajo zdravnisko pomo¢.
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