NAVODILO ZA UPORABO
VIMOVO 500 mg/20 mg tablete s prirejenim spros¢anjem
naproksen in esomeprazol

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

podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

J Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIMOVO in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VIMOVO

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok own

Kaj je zdravilo VIMOVO in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo VIMOVO

Zdravilo VIMOVO vsebuje dve zdravilni u¢inkovini. Imenujeta se naproksen in esomeprazol. Vsaka

od njiju ima drugacno delovanje.

o Naproksen spada v skupino zdravil, imenovanih "nesteroidna protivnetna zdravila" (NSAID -
Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs). Zmanjsuje bole¢ine in vnetje.

o Esomeprazol spada v skupino zdravil, imenovanih "zaviralci protonske ¢rpalke". Zmanjsuje
koli¢ino kisline v Zelodcu.

Esomeprazol pomaga zmanj$ati tveganje za nastanek razjed in teZav z Zelodcem pri bolnikih, ki
morajo jemati NSAID.

Za kaj uporabljamo zdravilo VIMOVO

Zdravilo VIMOVO se uporablja za olajSanje simptomov:
e osteoartritisa,

e revmatoidnega artritisa,

e ankilozirajoCega spondilitisa.

Zdravilo VIMOVO pomaga zmanj$ati bolecine, oteklost, pordelost in toploto (vnetje).
To zdravilo boste dobili, ¢e zdravnik meni, da manj$i odmerek NSAID ne bi olajsal vasih bole€in in

pri vas obstaja tveganje za nastanek razjede na zelodcu ali razjede na zacetnem delu tankega Crevesa
(dvanajstniku), ki jo lahko povzroc¢i jemanje NSAID.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIMOVO
Ne jemljite zdravila VIMOVO:

J Ce ste alergicni (preobcutljivi) na naproksen.
J Ce ste alergicni na esomeprazol ali kaksno drugo zdravilo iz skupine zaviralcev protonske
Crpalke.
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o Ce ste alergi¢ni na katerokoli drugo sestavino tega zdravila (nastete so v poglavju 6).

. ¢e jemljete zdravilo, ki se imenuje "atazanavir" ali "nelfinavir" (ti zdravili se uporabljata za
zdravljenje HIV).

o ¢e so vam acetilsalicilna kislina, naproksen ali druga NSAID, npr. ibuprofen, diklofenak ali
zaviralci COX-2 (npr. celekoksib, etorikoksib) kdaj povzrocili astmo (piskajoce dihanje) ali
alergijsko reakcijo, npr. srbenje ali izpu$caj na kozi (koprivnico).

. e ste v zadnjih 3 mesecih nosecnosti.

. ¢e imate hude tezave z jetri, ledvicami ali srcem.

. ¢e imate razjedo na zelodcu ali ¢revesu.

o ¢e imate motnjo strjevanja krvi ali hudo in nepri¢akovano krvavitev.

Ne vzemite zdravila VIMOVO, &e kaj od zgoraj nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo VIMOVO.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom jemanja zdravila Vimovo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ne vzemite zdravila VIMOVO in se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢e se vam kaj od nastetega zgodi
pred zacetkom jemanja zdravila VIMOVO ali med njegovim jemanjem; to zdravilo namrec¢ lahko
prikrije simptome druge bolezni:

. brez razloga precej shujSate in imate tezave s poziranjem.

J zacnete bruhati hrano ali kri.

o iztrebljate ¢rno blato (Kri v blatu).

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali Ge niste prepricani), se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Preden vzamete to zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o ¢e imate vnetje ¢revesja (Crohnovo bolezen ali ulcerozni kolitis).

J Ce imate kakSne druge tezave z jetri ali ledvicami, ali Ce ste starejSa oseba.

o e prejemate zdravila, kot so kortikosteroidi (peroralni), varfarin, klopidogrel, selektivni
zaviralci privzema serotonina (SSRI), acetilsalicilna kislina ali NSAID, vklju¢no z zaviralci
COX-2 (glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo VIMOVO).

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e niste prepri¢ani), se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravniku morate povedati, ¢e ste kdaj imeli razjedo na zelodcu ali krvavitev v Zelodcu. Zdravnik
vam bo narocil, da ga obvestite o vseh neobicajnih zelod¢nih simptomih (npr. bolecinah).

Uporabo zdravila, kot je VIMOVO, lahko spremlja nekoliko vecje tveganje za sréni infarkt
(miokardni infarkt) ali mozgansko kap. Vsako tveganje je ve¢je med uporabo velikih odmerkov in
med dolgotrajnim zdravljenjem. Ne prekoracite priporocenega odmerka in trajanja zdravljenja.

Zdravilo VIMOVO vsebuje nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) naproksen. Da bi zmanjsali
tveganje za nezelene ucinke, je treba tudi naproksen (tako kot vsa NSAID) uporabljati v najmanjsem
ucinkovitem odmerku in najkrajs$i moZzni Cas. Zato bo vas$ zdravnik v rednih presledkih ocenil, ali je
zdravilo VIMOVO Se primerno za vas.

Zdravilo VIMOVO ni primerno za hitro olajSanje akutnih bolecin: traja namre¢ vec ur, preden
protibolecinska ucinkovina naproksen pride v kri.

Prav tako se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom, ¢e imate kaksne tezave s srcem, Ce
ste kdaj imeli mozgansko kap, ali mislite, da vas ogrozajo takSne tezave. TakSne tezave vas lahko

0grozajo:

. ¢e imate visok krvni tlak.

J ¢e imate tezave s krvnim obtokom ali strjevanjem krvi.
J ¢e imate sladkorno bolezen.
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. ¢e imate visok holesterol.
° ¢e kadite.

Jemanje zaviralca protonske ¢rpalke (Ki je sestavni del zdravila VIMOVO), zlasti v obdobju veé kot
eno leto, lahko rahlo poveca tveganje za zlom kolka, zapestja ali hrbtenice. Svojemu zdravniku morate
povedati, Ce imate osteoporozo ali ¢e jemljete kortikosteroide (ki lahko povecajo tveganje za
0steoporozo).

Otroci in mladostniki
Zdravila VIMOVO ni priporoc€ljivo uporabljati pri otrocih in mladostnikih starih 18 let ali man;.

Druga zdravila in zdravilo VIMOVO

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo
zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki ste jih kupili brez recepta, vkljuéno z zelis¢nimi pripravki.
Zdravilo VIMOVO namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil. Tudi nekatera druga
zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila VIMOVO.

Ne vzemite tega zdravila in zdravniku ali farmacevtu povejte, ¢e jemljete:
o zdravilo "atazanavir" ali "nelfinavir" (uporabljata se za zdravljenje HIV).

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

o acetilsalicilna kislina. Ce jemljete majhne odmerke acetilsalicilne kisline, lahko uporabljate
zdravilo VIMOVO.

o druge NSAID (vklju¢no z zaviralci COX-2).

o dolocena zdravila npr. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ali vorikonazol (uporabljajo se za
zdravljenje glivicnih okuzb).

o erlotinib (ali drugo zdravilo proti raku iz iste skupine).

J holestiramin (uporablja se za znizanje holesterola).

J klaritromicin (uporablja se za zdravljenje okuzb).

J “kinolonski antibiotik” (za okuzbe), npr. ciprofloksacin ali moksifloksacin.

. diazepam (uporablja se za zdravljenje tesnobnosti, za spros¢anje misic ali pri epilepsiji).
o hidantoine, npr. fenitoin (uporabljajo se za zdravljenje epilepsije).

o litij (uporablja se za zdravljenje nekaterih vrst depresije).

o metotreksat (uporablja se za zdravljenje revmatoidnega artritisa, psoriaze in raka).

o probenecid (za protin).

o "selektivne zaviralce privzema serotonina” (SSRI) (uporabljajo se za zdravljenje velike
depresije ali anksiozne motnje).

o ciklosporin ali takrolimus (zdravili, ki se uporabljata za zaviranje imunskih reakcij telesa).

J digoksin (uporablja se za zdravljenje srénih motenj).

J sulfonilse¢nine, npr. glimepirid (peroralno zdravilo, ki se uporablja za uravnavanje krvnega
sladkorja pri sladkorni bolezni).

o zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, imenovana diuretiki (npr. furosemid ali
hidroklorotiazid), zaviralci ACE (npr. enalapril), antagonisti receptorjev angiotenzina Il (npr.
losartan) in zaviralci beta (npr. propranolol).

o kortikosteroidna zdravila, npr. hidrokortizon ali prednizolon (uporabljajo se kot protivnetna
zdravila).

o zdravilo proti strjevanju krvi, npr. varfarin, dikumarol, heparin ali klopidogrel.

o rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze).

J Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (uporablja se za zdravljenje blage depresije).

J cilostazol (uporablja se proti bole¢inam v nogah, ki so posledica slabaga pretoka krvi).

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e niste prepri¢ani), se pred jemanjem zdravila VIMOVO
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Zdravilo VIMOVO skupaj s hrano in pijaco
Zdravila VIMOVO ne jemljite s hrano, kajti ta lahko zmanjsa in/ali upoc¢asni u¢inek zdravila
VIMOVO. Tablete vzemite vsaj 30 minut pred jedjo.

Nosecnost, dojenje in plodnost

. Zdravila VIMOVO ne jemljite, ¢e ste v zadnjih 3 mesecih nosec¢nosti.
. Ce ste v prvem ali drugem trimesedju noseénosti, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete

to zdravilo. Zdravnik bo presodil, ali lahko jemljete zdravilo VIMOVO.
. Ne dojite, ¢e jemljete zdravilo VIMOVO. Majhna koli¢ina se namre¢ lahko izlo¢i v materino
mleko. Ce nameravate dojiti, ne smete jemati zdravila VIMOVO.

Ce ste nose¢i, &e bi lahko zanosili ali &e dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden
vzamete katerokoli zdravilo. Zdravilo VIMOVO lahko otezi zanositev. Zdravnika morate obvestiti, ¢e
nacrtujete nosecnost ali ¢e imate tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med jemanjem zdravila VIMOVO se vam lahko pojavi omotica ali zamegljen vid. Ce se vam to zgodi,
ne vozite in ne uporabljajte orodij oziroma strojev.

Zdravilo VIMOVO vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat
(E216). Ti sestavini lahko povzrocita alergijske reakcije. Taksne reakcije so lahko zapoznele.

3. Kako jemati zdravilo VIMOVO

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje tega zdravila

J Tablete zauzijte cele z nekaj vode. Ne grizite jih, ne lomite in ne drobite. Tablete morate zauziti
cele, da bodo delovale ustrezno.

o Tablete vzemite vsaj 30 minut pred jedjo. Hrana lahko zmanj$a varovalni u¢inek zdravila
VIMOVO na zelodec in ¢revo. Hrana lahko tudi mo¢no upocasni ublazitev bolecin in vnetja.

o Ce to zdravilo jemljete dolgo ¢asa, vas bo zdravnik kontroliral (zlasti &e zdravilo jemljete ved

kot eno leto).

Koliko zdravila morate vzeti

J Jemljite po eno tableto dvakrat na dan, in sicer toliko Casa, kot vam je narocil zdravnik.

o Zdravilo VIMOVO je na voljo samo v odmerku 500 mg/20 mg. Ce bo zdravnik presodil, da ta
odmerek ni primeren za vas, vam lahko predpiSe drugo zdravljenje.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila VIMOVO, Kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila VIMOVO, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Simptomi prevelikega odmerjanja so lahko omotica, zaspanost, bolecina in/ali
nelagodje v zgornjem predelu trebuha, zgaga, siljenje na bruhanje, zmedenost, bruhanje, krvavitve v
zelodcu ali ¢revesu, izguba zavesti, hudo otekanje obraza, alergijske reakcije in nenadzorovani
premiki telesa.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo VIMOVO

J Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite. Ce pa je Ze skoraj &as za naslednji
odmerek, preskocite izpusceni odmerek.
J Ne vzemite dvojnega odmerka (dveh odmerkov hkrati), ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Med uporabo tega zdravila se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki.
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Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, nehajte jemati zdravilo VIMOVO
in nemudoma pojdite k zdravniku. Morda boste potrebovali nujno zdravnisko pomoc.

. Nenadno piskajoce dihanje, oteklost ustnic, jezika in Zrela ali telesa, izpusc€aj, omedlevico ali
tezave s poziranjem (huda alergijska reakcija).

. Pordelost koze z mehurji ali lupljenjem. Pojavijo se lahko tudi hudi mehurji in krvavitve na
ustnicah, o¢eh, ustih, nosu in spolovilih.

° Porumenelost koze ali o¢esnih belo¢nic, temen urin in utrujenost; to so lahko simptom tezav z
jetri.

. Zdravila, kakr$no je VIMOVO, lahko spremlja nekoliko vecje tveganje za sréni infarkt
(miokardni infarkt) ali mozgansko kap. Med znaki so bole¢ina v prsih, ki se Siri v vrat in rame
ter navzdol po levi roki, zmedenost ali miSi¢na Sibkost ali omrtvi¢enost, lahko samo na eni
strani telesa.

. Iztrebljanje ¢rnega, lepljivega blata ali krvava driska.

o Bruhate lahko kri ali temne delce, ki so na pogled podobni kavnim zrnom.

Cim prej se posvetujte z zdravnikom, &e se vam pojavi karkoli od naslednjega:

Zdravilo VIMOVO lahko v redkih primerih neugodno vpliva na bele krvne celice in povzro¢i imunsko
pomanjkljivost.

Ce imate okuzbo s simptomi, kot sta npr. povisana telesna temperatura in zelo slabo splo§no stanje, ali
poviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe, npr. bole¢inami v vratu, Zrelu ali ustih, ali s
tezavami pri uriniranju, se morate ¢im prej posvetovati z zdravnikom, da bo lahko s preiskavo krvi
izkljucil pomanjkanje belih krvnih celic (agranulocitozo). Povedati mu morate za zdravila, ki jih
jemljete.

Med drugimi moZnimi neZelenimi ucinki so:

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov)

glavobol

utrujenost

Zeja

potrtost

obcutek kratke sape

mocnejSe znojenje

srbenje koZe in izpuscaj na kozi

vrtoglavica

rdece ali vijolicaste pege, podplutbe ali pike na kozi

siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje

obcutek razbijanja srca (palpitacije)

motnje spanja ali tezave s spanjem (nespecnost)

tezave s sluhom, npr. zvonjenje v uSesih

omotica, zaspanost in obéutek omoti¢nosti oziroma omedlevice

oteklost rok, stopal in gleznjev (edemi)

vnetje v ustih, peko¢ ob¢utek v ustih ali razjede v ustih

tezave z vidom, npr. zamegljen vid, vnetje veznice (konjunktivitis) ali boleCine v o¢eh
driska, bole¢ine v trebuhu, zgaga, teZave z Zelodcem, zaprtost, spahovanje ali vetrovi (flatulenca)

Ob¢asni, redki ali zelo redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 1.000 bolnikov ali manj)
o povisana telesna temperatura

. omedlevica

suhost ust

agresivnost

poslabsanje sluha

napad astme

napadi kréev ali napadi, podobni epilepti¢nim
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tezave z menstruacijo

sprememba telesne mase

izpadanje las (alopecija)

bulast izpus¢aj (koprivnica)

bolecine v sklepih (artralgija)

povecanje prsi pri moskih

vnet ali otekel jezik

trzanje ali tresenje miSic

tezave z apetitom ali spremembe okusa

misicna Sibkost ali bolecina (mialgija)

upocasnjeno strjevanje krvi

pri zenskah tezave z zanositvijo

povisana telesna temperatura, pordelost ali drugi znaki okuzbe

neredno, pocasno ali zelo hitro bitje srca

mravljincenje

tezave s spominom ali zbranostjo

obcutek vznemirjenosti, zmedenost, tesnobnost ali Zivénost

splosno slabo pocutje, Sibkost in pomanjkanje energije

oteklost ali bolecnost delov telesa zaradi zastajanja vode

visok ali nizek krvni tlak. Pojavita se lahko omedlevica ali omotica.

izpusc¢aj ali mehurji na koZi, vecja ob¢utljivost koze po izpostavljenosti son¢ni svetlobi.
videnje, obCutenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije)

spremembe Vv izvidih preiskav krvi, npr. preiskav delovanja jeter. Zdravnik vam lahko pojasni
ve¢ o tem.

okuzba, ki jo imenujemo "gobice" in lahko prizadene crevo; povzrocajo jo glivice.

kri v urinu (secu) ali druge tezave z ledvicami. Pojavijo se vam lahko bole¢ine v hrbtu.
tezko dihanje, ki se lahko polagoma slabsa. To je lahko znak, da se razvija pljucnica ali oteklina
pljuc.

nizka koncentracija soli (natrija) v krvi. Povzroci lahko Sibkost, bruhanje in krce.

simptomi meninigitisa, npr. povisana telesna temperatura, siljenje na bruhanje ali bruhanje,
togost vratu, glavobol, obcutljivost na mo¢no svetlobo in zmedenost.

tezave s trebusno slinavko. Med znaki so hude bole¢ine v trebuhu, ki se Sirijo v hrbet.

svetlo blato; to je znak resnih tezav z jetri (hepatitis). Resne teZave z jetri lahko povzrocijo
odpoved jeter in vnetje mozganov.

kolitis ali poslabsanje vnetne ¢revesne bolezni, npr. Crohnove bolezni ali ulceroznega kolitisa.
Med znaki so bolecine v trebuhu, driska, bruhanje in huj$anje.

tezave s krvjo, npr. zmanjsano Stevilo rde¢ih krvnih celic (anemija), belih krvnih celic ali
krvnih plos¢ic. To lahko povzroci §ibkost, podplutbe, povisano telesno temperaturo, hudo
mrzlico in vnetje Zrela ali poveca verjetnost okuzb.

tezave s tem, kako srce ¢rpa kri po telesu, ali prizadetost zil. Med znaki so lahko utrujenost, tezko
dihanje, ob¢utek omedlevice, bole¢ina v prsih ali splo$ne bolecine.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Ce zdravilo VIMOVO jemljete ve¢ kot tri mesece, se vam lahko zniza koncentracija magnezija
v krvi. Nizka koncentracija magnezija se lahko kaze z utrujenostjo, nehotnim kréenjem misic,
dezorientiranostjo, konvulzijami (napadi kréev), omotico in hitrim bitjem srca. Ce se vam
pojavi kateri od teh simptomov, o tem takoj obvestite svojega zdravnika. Nizka koncentracija
magnezija lahko povzroci tudi znizanje koncentracije kalija ali kalcija v krvi. Zdravnik se bo
morda odlocil za redne preiskave krvi, s katerimi vam bo kontroliral koncentracijo magnezija.

Vendar naj vam ta seznam moznih neZelenih u¢inkov ne zbuja skrbi. Morda se vam ne bo pojavil
nobeden od njih.
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Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@Kkclj.si

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

5. Shranjevanje zdravila VIMOVO

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli,
stekleni¢ki ali pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Plastenka: Shranjujte v originalni ovojnini. Plastenka naj bo tesno zaprta za zagotovitev zas¢ite pred
vlago.

Pretisni omot: Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIMOVO

e Zdravilni u¢inkovini sta naproksen 500 mg in esomeprazol 20 mg.

e Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) v jedru tablete so premreZeni natrijev karmelozat,
magnezijev stearat, povidon, koloidni silicijev dioksid in v filmski oblogi karnauba vosek,
glicerilmonostearat 40-55, hipromeloza, Zelezov oksid (E172, rumeni, ¢rni), makrogol 8000,
kopolimer metakrilne Kisline in etilakrilata, metilparahidroksibenzoat (E218), polidekstroza,
polisorbat 80, propilenglikol, propilparahidroksibenzoat (E216), natrijev lavrilsulfat, titanov
dioksid (E171), trietilcitrat.

Izgled zdravila VIMOVO in vsebina pakiranja
To so ovalne rumene tablete, ki imajo s ¢rnim ¢rnilom izpisano oznako 500/20.

Plastenka:
Velikosti pakiranj — 6, 20, 30, 60, 100, 180 ali 500 tablet s prirejenim spro$¢anjem.

Plastenke vsebujejo susilo s silikagelom (da ostanejo tablete suhe). Blazinica, ki vsebuje susilo, ni
namenjena zauzitju.
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Aluminijski pretisni omot:
Velikosti pakiranj — 10, 20, 30, 60 ali 100 tablet s prirejenim spros¢anjem.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdajanja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
AstraZeneca UK Limited

2 Kingdom Street

London, W2 6BD

Velika Britanija

Izdelovalec
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-151 85 Sodertilje
Svedska

To zdravilo je odobreno v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija: Vimovo
Belgija: Vimovo
Bolgarija: Vimovo
Ceska: Vimovo
Danska: Vimovo
Estonija: Vimovo
Finska: Vimovo
Nemcija: Vimovo
Francija: Vimovo
Gr¢ija: Vimovo
Madzarska: Vimovo
Irska: Vimovo

Italija: Vimovo
Latvija: Vimovo
Litva: Vimovo
Luksemburg: Vimovo
Malta: Vimovo
Nizozemska: Vimovo
Norveska: Vimovo
Poljska: Vimovo
Portugalska: Vimovo
Romunija: Vimovo
Slovaska: Vimovo
Slovenija: Vimovo
Spanija: Vimovo
Svedska: Vimovo
Velika Britanija: Vimovo

Navodilo je bilo odobreno dne 24.07.2013
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