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NAVODILO ZA UPORABO: INFORMACIJE ZA BOLNIKA

Esomeprazol Mylan 20 mg gastrorezistentne tablete
Esomeprazol Mylan 40 mg gastrorezistentne tablete
esomeprazol

Pred zacetkom jemanja natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj je v navodilu:

Kaj je zdravilo Esomeprazol Mylan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Esomeprazol Mylan
Kako jemati zdravilo Esomeprazol Mylan

Mozni nezeleni uéinki

Kako shranjevati zdravilo Esomeprazol Mylan

Vsebina pakiranja in ostale informacije

oukrwdE

1. KAJ JE ZDRAVILO ESOMEPRAZOL MYLAN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Esomeprazol Mylan vsebuje zdravilno u¢inkovino, ki se imenuje esomeprazol. Spada med zdravila,
ki jih imenujemo "zaviralci protonske ¢rpalke". Ta zdravila zmanj$ujejo nastajanje kisline v zelodcu.

Zdravilo Esomeprazol Mylan se uporablja za zdravljenje naslednjih bolezni:

Odrasli in mladostniki, stari 12 let in veg

. "Gastroezofagealno refluksno bolezen" (GERB), ki nastane zaradi vracanja Zelod¢ne kisline v
poziralnik (del prebavne cevi, ki povezuje zrelo in Zelodec) in povzroca bolecino, vnetje in zgago.
o razjed na zelodcu ali zgornjem delu &revesa, okuzenih z bakterijo Helicobacter pylori. Ce imate to

bolezen, vam bo zdravnik za ozdravitev okuzbe in zaceljenje razjed predpisal tudi antibiotike.

Odrasli

o razjed na zelodcu, ki so posledica zdravljenja z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAR). Zdravilo
Esomeprazol Mylan je mogoce uporabiti tudi za prepreitev nastajanja razjed na Zelodcu, ¢e jemljete
nesteroidna protivnetna zdravila.

. ¢ezmernega izlo¢anja Zelod¢ne kisline zaradi novotvorb v trebusni slinavki (Zollinger-Ellisonov
sindrom).

. preprecevanje ponovne Krvavitve zelod¢ne razjede po zdravljenju z esomeprazolom v parenteralni
obliki.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ESOMEPRAZOL MYLAN

Ne jemljite zdravila Esomeprazol Mylan:

. Ce ste alergi¢ni na esomeprazol ali katerokoli sestavino zdravila tega zdravila (navedene v poglavju 6),

. ¢e ste alergi¢ni na druge zaviralce protonske ¢rpalke (npr. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol),

. ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (za zdravljenje okuzbe z virusom HIV).

Ne jemljite zdravila Esomeprazol Mylan, &e kaj od navedenega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte
svojim zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Esomeprazol Mylan.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden vzamete zdravilo Esomeprazol Mylan, se morate posvetovati s svojim zdravnikom ali farmacevtom:

. ¢e imate hude tezave z jetri,
. ¢e imate hude tezave z ledvicami,
. ¢e imate zmanjSane telesne zaloge ali prisotne dejavnike tveganja za zmanj$ano absorpcijo vitamina

B, in se dlje casa zdravite z zdravilom Esomepraozol Mylan. Tako kot vsa druga zdravila, ki zavirajo
izlo¢anje kisline, lahko tudi Esomeprazol Mylan zmanjusSuje absorpcijo vitamina By,.

Zdravilo Esomeprazol Mylan lahko prikrije simptome drugih bolezni. Zato se morate nemudoma
posvetovati z zdravnikom, ¢e se vam pred za¢etkom jemanja zdravila Esomeprazol Mylan ali med
njegovo uporabo pojavi kaj od naslednjega:

o brez razloga moc¢no hujsate in imate tezave s poziranjem.
. Se vam pojavijo bolecine v Zelodcu ali tezave z zZelodcem.
. zacnete bruhati hrano ali kri.

. odvajate ¢rno (ali krvavo) blato.

Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Esomeprazol Mylan za jemanje »po potrebi«, se morate z njim
posvetovati, ¢e simptomi ne izzvenijo ali se spremenijo.

Druga zdravila in zdravilo Esomeprazol Mylan

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali, 0ziroma bi lahko jemali
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. Zdravilo Esomeprazol Mylan namre¢ lahko vpliva na
delovanje nekaterih drugih zdravil in nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravilo Esomeprazol Mylan.

Ne jemljite zdravila Esomeprazol Mylan, ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (za zdravljenje okuzbe z
virusom HIV).

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

. atazanavir (za zdravljenje okuzbe z virusom HIV)

ketokonazol, itrakonazol ali vorikonazol (za zdravljenje glivi¢nih okuzb)

citalopram, imipramin ali klomipramin (za zdravljenje depresije)

diazepam (za zdravljenje tesnobnosti, za sproScanje misic ali pri epilepsiji)

fenitoin (pri epilepsiji). Ce jemljete fenitoin, vas bo moral zdravnik ob zagetku ali koncu zdravljenja z

zdravilom Esomeprazol Mylan, nadzorovati.

. zdravila za red&enje krvi, npr. varfarin. Ce jemljete varfarin vas bo moral zdravnik ob zagetku ali
koncu zdravljenja z zdravilom Esomeprazol Mylan, nadzorovati.

. cilostazol (za zdravljenje intermitentne klavdikacije — bole¢ine v nogah ob gibanju zaradi nezadostne

preskrbe nog s krvjo).

cisaprid (uporablja se za zdravljenje tezav z zelodcem in zgage).

klopidogrel (za preprecevanje nastanka krvnih strdkov - trombov)

digoksin (za zdravljenje tezav s srcem).

metotreksat (kemoterapevtik, ki se v visokih odmerkih uporablja za zdravljenje raka) — ¢e jemljete

metotreksat v visokih odmerkih , vam bo zdravnik morda zacasno ukinil zdravljenje z zdravilom

Esomaprazol Mylan.

. rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze).

. Sentjanzevka (Hypericum perforatum) (uporablja se za zdravljenje depresije).

Ce vam je zdravnik poleg zdravila Esomeprazol Mylan za zdravljenje razjed, ki jih povzro¢a okuzba z
bakterijo Helicobacter pylori, predpisal tudi antibiotika amoksicilin in klaritromicin, je zelo pomembno, da
mu poveste za vsa druga zdravila, ki jih jemljete.

Zdravilo Esomeprazol Mylan skupaj s hrano in pijaco
Tablete lahko vzamete s hrano ali na prazen Zelodec.

Nosecnost in dojenje
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Ce ste nose¢i ali dojite, domnevate, da ste zanosili ali noseénost naértujete, to pred za¢etkom jemanja

zdravila Esomeprazol Mylan povejte svojemu zdravniku ali farmacevtu. Vas zdravnik bo odlo¢il, ali lahko v

tem obdobju jemljete zdravilo Esomeprazol Mylan.

Ni znano, ali zdravilo Esomeprazol Mylan prehaja v materino mleko, zato ga ne smete jemati, ¢e dojite.

Sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Esomeprazol Mylan vplivalo na vaso sposobnost voznje ali upravljanja z orodji in
S stroji.

Esomeprazol Mylan vsebuje saharozo
Ce vam je zdravnik povedal, da imate netoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnhikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ESOMEPRAZOL MYLAN

Pri jemanju zdravila Esomeprazol Mylan natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
. Zdravilo Esomeprazol Mylan ni priporo¢ljivo za otroke, mlajse od 12 let.

. Ce to zdravilo jemljete dolgo Gasa, bo zdravnik nadziral vase zdravljenje (zlasti ¢e zdravilo jemljete
vec kot eno leto).
. Ce vam je zdravnik narocil, da to zdravilo vzamete po potrebi, mu morate povedati, ¢e se vam

simptomi spremenijo.

Jemanje tega zdravila

o Tablete lahko vzamete kadarkoli tekom dneva.

. Tablete lahko vzamete s hrano ali na prazen Zelodec.

. Tablete zauzijte cele z nekaj vode. Ne Zzvecite jih in ne drobite; vsebujejo namre¢ obloZena zrnca, ki
preprecijo, da bi kislina v Zelodcu razgradila zdravilo. Pomembno je, da zrnc ne poskodujete.

Kaj storiti, ¢e imate tezave s poziranjem tablet
e Ce imate tezave s poziranjem tablet:

Tableto raztopite v kozarcu navadne (negazirane) vode. Ne uporabljajte nobenih drugih tekocin.
Mesajte dokler tableta ne razpade (meSanica ne bo bistra). MeSanico popijte takoj ali najkasneje v
30 minutah. Vedno premesajte meSanico, tik preden jo popijete.
Da bi se prepricali, da ste zauzili cel odmerek zdravila, zelo dobro sperite kozarec s pol kozarca
vode, premesajte in jo prav tako popijte. Trdni delci vsebujejo zdravilo — ne smete jih zveciti ali
zdrobiti.
e Ce ne morete pozirati, lahko tableto raztopite in zmesate v nekaj vode ter daste v brizgo. Tako se

lahko zdravilo da po cevki ("gastri¢ni sondi") neposredno v zelodec.

Koliko zdravila jemati

. Vas$ zdravnik vam bo povedal, koliko tablet morate jemati in koliko ¢asa. Odmerek in trajanje jemanja
bosta odvisna od vase bolezni, starosti in delovanja jeter.

. Spodaj so napisani priporoceni odmerki.

Zdravljenje zgage zaradi gastroezofagealne refluksne bolezni (GERB):

Odrasli in otroci, stari 12 let in veé:

. Ce je va$ zdravnik ugotovil, da imate poskodovan poziralnik, je priporo¢eni odmerek ena tableta
zdravila Esomeprazol Mylan 40 mg enkrat na dan 4 tedne. Vas$ zdravnik vam bo morda svetoval enak
odmerek za nadaljnje 4 tedne, ¢e se poziralnik Se ni pozdravil.

o Ko se poziralnik pozdravi, je priporo¢eni odmerek ena tableta zdravila Esomeprazol Mylan 20 mg
enkrat na dan.

° Ce poziralnik ni poskodovan, je priporoéeni odmerek ena tableta zdravila Esomeprazol Mylan 20 mg
enkrat na dan. Po izbolj$anju stanja vam bo zdravnik morda svetoval, da jemljete zdravilo, ko ga
potrebujete, a najvec eno tableto zdravila Esomeprazol Mylan 20 mg enkrat na dan.

. Ce imate huj3o bolezen jeter, vam lahko va$ zdravnik predpise manjsi odmerek.
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Zdravljenje razjed zaradi okuzbe z H. pylori in prepre¢evanje ponovitve:

o Odrasli in mladostniki, stari 12 let ali ve¢: priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol
Mylan 20 mg dvakrat na dan en teden.

. Vas zdravnik vam bo predpisal tudi antibiotika amoksicilin in klaritromicin.

Zdravljenje razjed na Zelodcu, Ki so posledica zdravljenja z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili

(NSAR):

. Odrasli, stari 18 let in ve¢: priporoceni odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol Mylan 20 mg
enkrat na dan od 4 do 8 tednov.

Preprecevanje razjed na Zelodcu, ¢e jemljete nesteroidna protivnetna zdravila:
. Odrasli, stari 18 let in ve¢: priporoceni odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol Mylan 20 mg
enkrat na dan.

Zdravljenje ¢ezmernega izlo¢anja Zelod¢ne Kisline zaradi novotvorb v trebusni slinavki (Zollinger-

Ellisonov sindrom):

o Odrasli, stari 18 let in ve¢: priporoceni odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol Mylan 40 mg
dvakrat na dan.

o Zdravnik vam bo odmerek prilagodil glede na vase potrebe in bo tudi odloc¢il, koliko ¢asa morate
jemati zdravilo. Najvecji odmerek je 80 mg dvakrat na dan.

PodaljSano zdravljenje z esomeprazolom z namenom preprecevanja ponovne krvavitve iz razjed po

intravenskem zdravljenju:

. Odrasli, stari 18 let in veé: priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Esomeprazol Mylan 40 mg
enkrat na dan 4 tedne.

¢e ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Esomeprazol Mylan, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ zdravila Esomeprazol Mylan, kot vam ga je predpisal zdravnik, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Esomeprazol Mylan

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

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.
4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Esomeprazol Mylan nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce opazite kateregakoli izmed naslednjih neZelenih u¢inkov, nemudoma prenehajte jemati zdravilo
Esomeprazol Mylan in se posvetujte z zdravnikom:

. nenadno zasoplost, otekanje ustnic, jezika in zrela ali telesa, izpuscaj, omedlevico ali tezave s
poziranjem (huda alergijska reakcija);
. pordelost koze z mehurji ali lu§¢enjem. Pojavijo se lahko tudi hude kozZne reakcije z mehurji in

krvavitvami na ustnicah, o¢eh, ustih, nosu in spolovilih. To sta lahko "Stevens-Johnsonov sindrom" ali
"toksi¢na epidermalna nekroliza".
. rumeno obarvanje koze, temen urin in utrujenost so lahko simptomi tezav z jetri.

Ti ucinki so redki in se lahko pojavijo manj kot 1 od 1.000 bolnikov.
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Jemanje zaviralcev protonske ¢rpalke, kot je zdravilo Esomeprezol Mylan, posebno, ¢e je jemanje daljse od

enega leta, lahko blago poveca tveganje za zlome kolka, zapestja ali hrbtenice. Svojega zdravnika obvestite,

¢e imate osteoporozo ali jemljete kortikosteroide (lahko povecajo tveganje za osteoporozo).

Drugi nezeleni ucinki so:

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

° glavobol

° tezave z Zzelodcem ali érevesjem, driska, bolecine v trebuhu, zaprtje, vetrovi (flatulenca)
° obcutek slabosti (navzea), slabost (bruhanje)

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov)

otekanje stopal in gleznjev

tezave pri spanju (nespecnost)

omotica, obcutek mravljinéenja, zaspanost

vrtoglavica (vertigo)

suha usta

spremembe izvidov preiskav krvi, s katerimi se ugotavlja delovanje jeter

kozni izpusc¢aj, bulast izpusc¢aj (koprivnica), srbecica

zlomi kolka, zapestja ali hrbtenice (¢e se Esomeprazol Mylan uporablja v ve¢jih odmerkih in dalj
casa ).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. krvne spremembe, kot sta zmanjSanje Stevila belih krvnih celic ali zmanjSanje stevila krvnih ploscic;
lahko povzrocajo utrujenost, modrice ali pove¢ajo moznost okuzb

znizane ravni natrija v krvi; lahko povzroc¢i oslabelost, bruhanje ali krce

razdrazljivost, zmedenost, depresija

motnje okusa

tezave z vidom, npr. zamegljen vid

nenaden pojav piskajocega ali tezkega dihanja (bronhospazem)

vnetje v ustih

okuzba, imenovana "gobice": povzrocajo jo glivice in lahko prizadene ¢revo

tezave z jetri, vkljucno z zlatenico, ki lahko povzrocijo porumenelost koZe, temen urin in utrujenost
izpadanje las (alopecija)

kozni izpuséaj po izpostavljenosti soncu

bolecine v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija)

splosno slabo pocutje in pomanjkanje energije

povecano znojenje

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
spremembe krvne slike, vkljuéno z agranulocitozo (pomanjkanje belih krvnih celic)
agresivnost
videnje, ob¢utenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije)
hude teZzave z jetri, ki vodijo do odpovedi jeter in vnetja mozganov
nenaden pojav hudega izpus¢aja, mehurjev na kozi ali lus¢enja koze. Spremljajo jih lahko mo¢no
poviSana telesna temperatura in bole¢ine v sklepih (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom,
toksic¢na epidermalna nekroliza)
. Sibkost misic
. hude tezave z ledvicami
. povecanje prsi pri moskih

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce dolociti)

° vnetje érevesa (vodi v drisko)

° ¢e jemljete zdravilo Esomeprazol Mylan ve¢ kot tri mesece, se lahko zniZajo vrednosti magnezija v
vasi krvi. Nizke vrednosti magnezija v krvi lahko prepoznamo po naslednjih simptomih: utrujenost,
nehoteno kréenje misic, izguba orientacije, kréi, omotica, pospeseno bitje srca. Ce opazite katerega od
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nastetih simptomov, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika. Nizke vrednosti magnezija v krvi
lahko vodijo do zmanjSanih vrednosti kalija ali kalcija v krvi. Vas zdravnik se bo morda odlocil za
redno izvajanje krvnih testov, da bi preveril vrednosti magnezija v vasi krvi.

Zdravilo Esomeprazol Mylan lahko zelo redko povzro¢i zmanjSanje $tevila belih krvnih celic, kar oslabi
imunski sistem. Ce imate okuZbo z vro&ino in hudim poslabsanjem splosnega po¢utja ali povisano telesno
temperaturo z znaki lokalne okuzbe, ki se kazejo z boleCinami v vratu, Zrelu ali ustih ali kot tezave pri
uriniranju, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom, ki bo naredil preiskave krvi, da bi izkljuéil
moznost pomanjkanja belih krvnih celic (agranulocitoze). Pomembno je, da tedaj poveste, katera zdravila
jemljete.

Naj vam seznam moznih nezelenih u¢inkov ne vzbuja skrbi. Morda se pri vas ne bo pojavil nobeden od njih.
Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, oziroma nezeleni ué¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite
svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.

5. KAKO SHRANJEVATI ZDRAVILO ESOMEPRAZOL MYLAN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki plastenke,
Skatli ali pretisnem omotu, za oznako "Uporabno do". Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

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

6. VSEBINA PAKIRANJA IN OSTALE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Esomeprazol Mylan

Zdravilna u¢inkovina je esomeprazol. Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 20 mg ali 40 mg esomeprazola (v

obliki magnezijevega esomeprazolata).

Pomozne snovi so:

. Jedro tablete: sladkorne kroglice (vsebujejo saharozo in koruzni $krob), krospovidon (tip B) (E1202),
hidroksipropilceluloza (E463), natrijev lavrilsulfat
Podobloga 1: manitol (E421)

Podobloga 2: povidon (E1202), smukec (E553b), makrogol 6000

Gastrorezistentna obloga: 30 % disperzija kopolimera metakrilne Kkisline in etilakrilata, (1 : 1),
trietilcitrat (E1505), glicerilmonostearat (E471), polisorbat 80 (E433), smukec (E553b), titanov
dioksid (E171)

. Lubrikant: smukec (E553b)

Mesanje in stiskanje: mikrokristalna celuloza (E460), manitol (E421), krospovidon (tip A) (E1202),
makrogol 6000, natrijev stearilfumarat.

. Samo za jakost 20 mg: roznati Opadry, sestavljen iz: hipromeloze (E464), titanovega dioksida (E171),
makrogola 400, natrijevega lavrilsulfata, rdecega Zelezovega oksida (E172), rumenega Zelezovega
oksida (E172), érnega Zelezovega oksida (E172)

o Samo za jakost 40 mg: rjavi Opadry, sestavljen iz: hipromeloze (E464), titanovega dioksida (E171),
makrogola 400, natrijevega lavrilsulfata, rdec¢ega zelezovega oksida (E172), rumenega zelezovega
oksida (E172).

Izgled zdravila Esomeprazol Mylan in vsebina pakiranja
Esomeprazol Mylan 20 mg gastrorezistentne tablete so svetlo roza, podolgovate, bikonveksne filmsko
oblozene tablete, z vtisnjeno oznako "M" na eni strani in "EM3" na drugi strani tablete.
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PIL Esomeprazol Mylan 20 mg gastrorezistentne tablete

Esomeprazol Mylan 40 mg gastrorezistentne tablete
Esomeprazol Mylan 40 mg gastrorezistentne tablete so roza, podolgovate, bikonveksne filmsko oblozene
tablete z vtisnjeno oznako "M" na eni strani in "EMA4" na drugi strani tablete.

Tablete Esomeprazol Mylan so na voljo:

. v pretisnih omotih s po 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ali 200 gastrorezistentnih tablet.

o v perforiranih enoodmernih pretisnih omotih s po (14 x 1), (28 x 1), (56 x 1), ali (100 x 1)
gastrorezistentno tableto.

. v HDPE plastenkah s po 14, 28, 56, 98, 100, 200 ali 500 gastrorezistentnimi tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
Generics [UK] Ltd.,

Station Close,

Potters Bar,

Hertfordshire EN6 1TL,

Velika Britanija

Izdelovalci

- McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Irska
- Generics (UK) Ltd. Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija

- Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Madzarska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora odobreno z naslednjimi imeni:

Avstrija: Esomeprazol Arcana 20mg & 40mg magensaftresistente Tabletten
Belgija: Esomeprazole Mylan 20mg & 40mg maagsapresistente tabletten
Ceska: Esomeprazol Mylan 20mg & 40mg entersolventni tablety
Francija: Esomeprazole Mylan 20mg & 40mg Comprimé gastro-résistant
Irska: Esomeprazole Mylan 20mg & 40mg Gastro-resistant Tablets
Madzarska: Esomeprazole Mylan 20 mg & 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
Nemcija: Esomeprazol Mylan 20mg & 40mg magensaftresistente Tabletten
Nizozemska: Esomeprazol Mylan 20mg & 40mg maagsapresistente tablet
Portugalska: Esomeprazol Mylan 20mg & 40mg Gastro-resistant tablets
Slovenija: Esomeprazol Mylan 20 mg gastrorezistentne tablete

Esomeprazol Mylan 40 mg gastrorezistentne tablete
Spanija: Esomeprazol Mylan 20 mg & 40 mg comprimidos gastroresistentes EFG

Velika Britanija: Esomeprazole 20mg / 40mg Gastro-resistant Tablets

Navodilo je bilo odobreno: 25.02.2013
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