Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Esomeprazole Viatris 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Esomeprazole Viatris 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Esomeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1 Was ist Esomeprazole Viatris und wofir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Esomeprazole Viatris beachten?
3 Wie ist Esomeprazole Viatris einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5 Wie ist Esomeprazole Viatris aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ESOMEPRAZOLE VIATRIS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Esomeprazole Viatris enthalt ein Arzneimittel, das Esomeprazol genannt wird. Es gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Protonenpumpen-Hemmer* genannt werden. Sie
wirken, indem sie die Sduremenge einschranken, die Ihr Magen produziert.

Esomeprazole Viatris wird zur Behandlung der folgenden Zustande angewendet:

Erwachsene und Jugendliche im Alter von 12 Jahren und alter

. Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD). Dabei entweicht Saure aus dem Magen
in die Speiserdhre (die Roéhre, die den Rachen mit dem Magen verbindet), wodurch
Schmerzen, Entziindung und Sodbrennen verursacht werden.

. Geschwire im Magen oder oberen Teil des Darms, die mit einer Bakterie infiziert sind,
die ,Helicobacter pylori* genannt wird. Wenn Sie diese Erkrankung haben, verschreibt
Ihnen lhr Arzt moglicherweise auch Antibiotika, um die Infektion zu behandeln und die
Heilung des Magens zu férdern.

Erwachsene

. Magengeschwure, die durch Arzneimittel verursacht sind, die NSAR (nicht-steroidale
Antirheumatika) genannt werden. Esomeprazole Viatris kann auch angewendet
werden, um die Bildung von Magengeschwiren zu verhindern, wenn Sie NSAR
einnehmen.

. Zu viel Saure im Magen verursacht durch ein Geschwiir in der Bauchspeicheldriise
(Zollinger-Ellison-Syndrom).

. Langzeitbehandlung nach Vorbeugung einer erneuten Blutung von Geschwiren mit
intravendsem Esomeprazol.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ESOMEPRAZOLE VIATRIS
BEACHTEN?

Esomeprazole Viatris darf nicht eingenommen werden,

. Wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. Wenn Sie allergisch gegen die ,Benzimidazole® genannte Arzneimittelgruppe, die
andere Protonenpumpen-Hemmer enthalt (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol,
Omeprazol), sowie andere verschiedene Arzneimitteltypen sind.

J Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthalt (zur Behandlung einer
HIV-Infektion).

Sie dirfen Esomeprazole Viatris nicht einnehmen, wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Esomeprazole Viatris einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Esomeprazole Viatris

einnehmen,

. Wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

. Wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

. Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Esomeprazole Viatris
vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen
festgestellt haben.

. Wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit
Esomeprazole Viatris eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Die Einnahme eines Protonenpumpen-Hemmers wie Esomeprazol, insbesondere Uber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr, kann lhr Risiko auf eine Fraktur in der Hufte, im
Handgelenk oder in der Wirbelsaule geringflgig erhdhen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide einnehmen (was das Risiko auf
Osteoporose erhéhen kann).

Esomeprazol kann auch die Aufnahme von Vitamin B12 einschranken, insbesondere bei
einer Langzeitbehandlung.

Esomeprazole Viatris maskiert moglicherweise die Symptome anderer Erkrankungen. Wenn
Sie also vor oder wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels folgende Symptome
feststellen, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt:

. Sie verlieren grundlos viel Gewicht und haben Schluckbeschwerden.

. Sie bekommen Magenschmerzen oder Verdauungsstérungen.

. Sie beginnen, Nahrung oder Blut zu erbrechen.

. Ihr Stuhl ist schwarz (Blut im Stuhl).

Wenn Ihnen Esomeprazole Viatris ,nach Bedarf“ verschrieben wurde, missen Sie sich an
Ihren Arzt wenden, wenn |hre Symptome anhalten oder sich verandern.

Einnahme von Esomeprazole Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
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anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Esomeprazole Viatris kann namlich die Wirkungsweise bestimmter Arzneimittel beeinflussen
und bestimmte Arzneimittel kénnen Einfluss auf Esomeprazole Viatris haben.

Sie durfen Esomeprazole Viatris nicht einnehmen, wenn Sie ein Arzneimittel mit Nelfinavir
einnehmen (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen).

Erlotinib (zur Behandlung von Krebs).

Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Behandlung von Depression).

Diazepam (zur Behandlung von Angst, zur Muskelentspannung oder bei Epilepsie).

Phenytoin (bei Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin einnehmen, wird Sie Ihr Arzt

Uberwachen mussen, wenn Sie mit der Einnahme von Esomeprazole Viatris beginnen

oder aufhdren.

. Blutverdinner, wie Warfarin. lhr Arzt wird Sie mdglicherweise Uberwachen missen,
wenn Sie mit der Einnahme von Esomeprazole Viatris beginnen oder aufhéren.

. Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio intermittens - einem Schmerz, der beim

Gehen in lhren Beinen aufgrund von Durchblutungsstérungen auftritt).

Cisaprid (bei Verdauungsstérungen und Sodbrennen).

Clopidogrel (zur Hemmung der Bildung von Blutgerinnseln (Thrombosen)).

Digoxin (angewendet bei Herzproblemen).

Tacrolimus (zur Einschrankung der Immunreaktion, wodurch AbstoRungsreaktionen

nach einer Organtransplantation verhindert werden sollen, oder zur Behandlung von

Hautreaktionen wie Ekzem).

. Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei der Chemotherapie zur
Behandlung von Krebs eingesetzt wird) — wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis
einnehmen, setzt |hr Arzt lhre Behandlung mit Esomeprazole Viatris moglicherweise
vorubergehend ab.

. Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

. Johanniskraut (Hypericum perforatum) (zur Behandlung von Depressionen)

Wenn lhr Arzt die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin gleichzeitig mit Esomeprazole
Viatris verschrieben hat, um Geschwiire zu behandeln, die durch eine Infektion mit
Helicobacter pylori verursacht sind, missen Sie Ihrem Arzt auf jeden Fall sagen, welche
anderen Arzneimittel Sie einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Esomeprazole Viatris
wahrend dieser Zeit einnehmen drfen.

Es ist nicht bekannt, ob Esomeprazol in die Muttermilch tbergeht. Sie dirfen Esomeprazole
Viatris daher nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Esomeprazole kann Nebenwirkungen wie Schwindel und verschwommenes Sehen
verursachen. Wenn Sie darunter leiden, sollten Sie kein Fahrzeug flihren und keine
Maschinen bedienen.

Esomeprazole Viatris enthélt Sucrose und Natrium
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Bitte nehmen Sie Esomeprazole Viatris erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen Bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit, zum Beispiel gegen
Sucrose, leiden.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST ESOMEPRAZOLE VIATRIS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen

Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

. Esomeprazole Viatris ist flr Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

. Wenn Sie dieses Arzneimittel Uber lange Zeit einnehmen, wird Sie lhr Arzt Gberwachen
(insbesondere, wenn Sie es Uber ein Jahr einnehmen).

. Wenn Ihnen |Ihr Arzt empfohlen hat, dieses Arzneimittel bei Bedarf einzunehmen,
mussen Sie ihn informieren, wenn sich Ihre Symptome &ndern.

Hinweise zur Einnahme

. Sie kénnen lhre Kapseln zu jeder Tageszeit einnehmen.

. Sie konnen lhre Kapseln mit Nahrungsmitteln oder auf nichternen Magen einnehmen.

. Schlucken Sie lIhre Kapseln im Ganzen mit einem Glas Wasser. Die Kapseln duirfen
nicht gekaut oder zerdriickt werden. Die Kapseln enthalten namlich Gberzogene
Pellets, die verhindern, dass das Arzneimittel durch die Saure in Ihrem Magen
abgebaut wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht beschadigt werden.

Was konnen Sie tun, wenn Sie Probleme beim Schlucken der Kapseln haben?

Wenn Sie Probleme beim Schlucken der Kapseln haben:

. Offnen Sie die Kapsel und leeren Sie die Pellets in ein halbes Glas stilles Wasser
(ohne Kohlensaure). Nehmen Sie dafir keine andere Flissigkeit.

. Trinken Sie die Mischung sofort oder innerhalb 30 Minuten. Rihren Sie die Mischung
immer unmittelbar vor dem Trinken.

. Um sicherzustellen, dass Sie das gesamte Arzneimittel geschluckt haben, spiilen Sie
das Glas sehr gut mit einem halben Glas Wasser, das Sie dann trinken. Die festen
Stlcke enthalten das Arzneimittel - Sie durfen sie nicht kauen oder zerdriicken.

Wenn Sie nicht schlucken kénnen, kann die Kapsel mit etwas Wasser gemischt und in eine
Spritze gefullt werden. Sie kann Ihnen dann Uber einen Schlauch direkt in den Magen
(,Magensonde*) verabreicht werden.

Wie viel ist einzunehmen?

Ihr Arzt wird lhnen sagen, in welcher Dosierung und wie lange Sie lhre Kapseln einnehmen
mussen. Das hangt von lhrem Zustand, lhrem Alter und Ihrer Leberfunktion ab. Wenn Sie
schwere Leberprobleme haben, wird lhnen Ihr Arzt moglicherweise eine niedrigere Dosis
verschreiben.

Die empfohlenen Dosen sind nachstehend angefihrt:

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund gastroosophagealer Refluxkrankheit

(GERD):

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren oder alter:

. Wenn |hr Arzt festgestellt hat, dass Ihre Speiserdhre leicht beschadigt ist, betragt die
empfohlene Dosis eine Esomeprazole Viatris 40-mg-Kapsel einmal taglich, 4 Wochen
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lang. Ihr Arzt empfiehlt Ihnen mdglicherweise dieselbe Dosis fur weitere 4 Wochen,
wenn lhre Speiserdhre noch nicht geheilt ist.

. Die empfohlene Dosis nach der Heilung der Speiserdhre betragt eine Esomeprazole
Viatris 20-mg-Kapsel einmal taglich.

. Wenn |hre Speiseréhre nicht beschadigt ist, betragt die empfohlene Dosis eine
Esomeprazole Viatris 20-mg-Kapsel taglich. Wenn Ihr Zustand unter Kontrolle ist, wird
Ihnen lhr Arzt mdglicherweise sagen, dass Sie lhr Arzneimittel nach Bedarf einnehmen
kdnnen, bis zu einer Hochstdosis von einer Esomeprazole Viatris 20-mg-Kapsel taglich.

Zur Behandlung von durch Helicobacter pylori-Infektion verursachten Geschwiiren

und zur Vorbeugung deren erneuten Auftretens:

. Erwachsene und Jugendliche im Alter von 12 Jahren oder alter: die empfohlene Dosis
betragt eine Esomeprazole Viatris 20-mg-Kapsel zweimal taglich eine Woche lang.

. Ihr Arzt wird lhnen auch die Einnahme der Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin
verschreiben.

Zur Behandlung von durch NSAR (nicht-steroidale Antirheumatika) verursachten

Magengeschwiiren:

. Erwachsene ab 18 Jahren oder alter: die empfohlene Dosis betragt eine Esomeprazole
Viatris 20-mg-Kapsel einmal taglich 4 bis 8 Wochen lang.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie NSAR einnehmen:
. Erwachsene ab 18 Jahren oder alter: die empfohlene Dosis betragt eine Esomeprazole
Viatris 20-mg-Kapsel einmal taglich.

Zur Behandlung von zu viel Saure im Magen verursacht durch eine Geschwulst in der

Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-Syndrom):

. Erwachsene ab 18 Jahren oder alter: die empfohlene Dosis betragt eine Esomeprazole
Viatris 40-mg-Kapsel zweimal taglich.

. Ihr Arzt wird die Dosis an Ihre Bedirfnisse anpassen und wird auch entscheiden, wie
lange Sie das Arzneimittel einnehmen muissen. Die Hochstdosis betragt 80 mg zweimal
taglich.

Als Langzeitbehandlung nach Vorbeugung einer erneuten Blutung von Geschwiiren

mit intravenésem Esomeprazol:

. Erwachsene ab 18 Jahren oder alter: die empfohlene Dosis betragt eine Esomeprazole
Viatris 40-mg-Kapsel einmal taglich 4 Wochen lang.

Wenn Sie eine groRere Menge von Esomeprazole Viatris eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine gré3ere Menge von Esomeprazole Viatris haben eingenommen, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Esomeprazole Viatris vergessen haben

. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie so schnell wie moglich nach.
Wenn es allerdings schon beinahe Zeit fur lhre nachste Dosis ist, lassen Sie die
vergessene Dosis aus.

. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (zwei Dosen zugleich) ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen feststellen, brechen Sie die
Einnahme von Esomeprazole Viatris ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
. Fraktur von Hufte, Handgelenk oder Wirbelsaule (wenn Esomeprazole Viatris in hohen
Dosen und uber lange Zeit angewendet wird).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

. Plétzliche pfeifende Atmung, Schwellung von Lippen, Zunge und Rachen oder Korper,
Ausschlag, Ohnmacht oder Schluck- oder Atembeschwerden (schwere allergische
Reaktion).

. Gelbe Haut, dunkler Harn, heller Stuhl mit Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen und
Mudigkeit, was Anzeichen fir Leberprobleme sein kénnen.

. Senkung der Anzahl weil3er Blutkérperchen, was zu einem stark verschlechterten
Allgemeinzustand oder Fieber mit Anzeichen einer lokalen Infektion wie Schmerzen im
Nacken, Rachen oder Mund oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen flihren kann.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Personen betreffen):

. Roétung der Haut mit Blasenbildung oder Abschélen der Haut. Auch starke
Blasenbildung und Blutung an Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien mit
Gelenkschmerzen und hohem Fieber kbnnen auftreten. Das kdnnte ein ,Erythema
multiforme®, ein,Stevens-Johnson-Syndrom* oder eine ,toxische epidermale Nekrolyse*
sein.

. Veranderungen der Anzahl bestimmter Blutkérperchen, die Midigkeit, Schwache oder
Blasse (geringe Anzahl roter Blutkérperchen), haufigere Bluterglisse oder langer als
normal anhaltende Blutungen (geringe Anzahl von Blutplattchen) verursachen.

. Geringere Harnmenge als Ublich oder kein Wasser lassen kdnnen, Blut oder Schleim
im Urin, Schmerzen im Unterriicken, méglicherweise mit Ausschlag, Fieber, Ubelkeit
oder Erbrechen. Das kdnnen Anzeichen von Nierenproblemen sein.

. Bei Patienten, die Leberprobleme haben, kdnnen diese schlimmer werden und zu einer
Schwellung des Gehirns flihren, was Veranderungen von Konzentration, Personlichkeit
oder Verhalten, Konzentrations- oder Denkprobleme oder Schlafrigkeit oder
Benommenheit verursachen kann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

. Entziindung des Darms, die Schmerzen und Durchfall verursacht, der mdglicherweise
Blut enthalt.

. Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken.

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

. Kopfschmerzen.

. Wirkungen auf Magen oder Darm: Durchfall, Magenschmerzen, Verstopfung,
Blahungen (Flatulenz).

«  Ubelkeit oder Erbrechen.

. Gutartige Magenpolypen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
. Schwellung der FiiRe und Kndchel.
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Schlafstérung (Insomnie).

Schwindel, Prickeln und Kribbeln, Schlafrigkeit.

Drehendes Gefuhl (Vertigo).

Mundtrockenheit.

Veranderungen von Blutwerten, mit denen kontrolliert wird, wie lhre Leber funktioniert.
Hautausschlag, knotiger Ausschlag (Nesselsucht) und juckende Haut.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen)

. Niedriger Natriumspiegel im Blut. Das kann Schwache, Erbrechen und Krampfe
verursachen.

Agitiertheit, Verwirrtheit oder Depression.

Veranderte Geschmacksempfindung.

Sehstérungen wie verschwommenes Sehen.

Plétzliche pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit (Bronchospasmus).

Eine Entzindung der Mundschleimhaut.

Eine Infektion, die ,Soor* genannt wird. Sie kann den Darm betreffen und wird durch
einen Pilz verursacht.

Haarausfall (Alopezie).

Hautausschlag bei Sonneneinwirkung.

Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie).

Allgemeines Unwohlsein und mangelnde Energie.

Vermehrtes Schwitzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Personen betreffen)

. Aggression.

. Dinge sehen, flihlen oder hoéren, die nicht da sind (Halluzinationen).
. Muskelschwéache.

. Vergrolerte Briste beim Mann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

. Wenn Sie Esomeprazole Viatris langer als drei Monate einnehmen, kénnen die
Magnesiumwerte in Ihrem Blut sinken. Niedrige Magnesiumwerte auf3ern sich durch
Mudigkeit, unwillkirliche Muskelkontraktionen, Desorientierung, Konvulsionen,
Schwindel, erhdhte Herzfrequenz. Wenn Sie eines dieser Symptome feststellen,
wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen auch
zu einer Senkung der Kalium- oder Calciumwerte im Blut fihren. lhr Arzt wird
mdglicherweise beschlielten, regelmalige Bluttests durchzufihren, um Ihre
Magnesiumwerte zu Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Belgien:
Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Brussel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
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oder Division de la Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé
Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ESOMEPRAZOLE VIATRIS AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett, dem Umkarton oder der
Blisterpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackungen: Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Flaschen: Nicht Uber 25°C lagern. Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen. Nach Anbruch innerhalb drei Monate verbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Esomeprazole Viatris enthalt

Der Wirkstoff ist: Esomeprazol. Esomeprazole Viatris magensaftresistente Hartkapseln sind

in zwei Starken mit 20 mg oder 40 mg Esomeprazol (als Esomeprazol-Magnesium)

erhaltlich.

Die sonstigen Bestandteile des Kapselinhalts sind:

. Kern: Zuckerpellets (Sucrose und Maisstarke), Siehe Abschnitt 2 ,Esomeprazole Viatris
enthalt Sucrose und Natrium®, Crospovidon, Hydroxypropylcellulose, Natriumhydroxid,
Siehe Abschnitt 2 ,Esomeprazole Viatris enthalt Sucrose und Natrium*

. Hullschicht: Mannitol, Sucrose

. Enterischer Uberzug: Methacrylsaure-Ethylacrylat-Polymer (1:1) Dispersion 30 %,
Triethylcitrat, Glycerolmonostearat, Polysorbat 80

. Gleitmittel: Talk

Die sonstigen Bestandteile der Kapselhlle sind: Eisenoxid rot E172, Eisenoxid gelb E172

(nur 40 mg), Titandioxid E171, Gelatine, Wasser, Natriumlaurylsulfat.

Die sonstigen Bestandteile der Druckfarbe sind: Schellack, Propylenglykol, konzentrierte

Ammoniaklésung, Eisenoxid schwarz E172 und Kaliumhydroxid.

Wie Esomeprazole Viatris aussieht und Inhalt der Packung

Esomeprazole Viatris 20-mg-Kapseln sind Gelatine-Hartkapseln mit rosafarbener Kappe und
rosafarbenem Kérper, mit Aufdruck ,Mylan® Gber ,EM 20“ in schwarzer Druckfarbe auf Kappe
und Kaorper, geflllt mit weilRen bis cremefarbenen Pellets.

Esomeprazole Viatris 40-mg-Kapseln sind Gelatine-Hartkapseln mit brauner Kappe und
braunem Kérper, mit Aufdruck ,Mylan® Gber ,EM 40“ in schwarzer Druckfarbe auf Kappe und
Kérper, geflllt mit weiRen bis cremefarbenen Pellets.

Ihre Kapseln sind in Blisterpackungen mit 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 oder 100

Kapseln und in Flaschen mit 7, 14, 28, 30, 56, 98 oder 100 Kapseln erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
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Packungsbeilage

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Viatris GX
Terhulpsesteenweg 6A
B-1560 Hoeilaart

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13, Irland
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungarn

Zulassungsnummern

BE:

20 mg:
Blisterpackung:
Flasche:

40 mg:
Blisterpackung:
Flasche:

LU:
20 mg:
40 mg:

BE391142
BE391151

BE391167
BE391176

2011110014
2011110015

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Esomeprazole Viatris 20 mg & 40 mg
Bulgarien Esopragen 20 mg & 40 mg
Danemark Esomeprazol Viatris 20 mg & 40 mg
Luxemburg Esomeprazole Viatris 20 mg & 40 mg
Norwegen Esomeprazol Viatris 20 mg & 40 mg
Portugal Esomeprazol Mylan 20 mg & 40 mg
Schweden Esomeprazol Viatris 20 mg & 40 mg
Niederlande Esomeprazol Mylan 20 mg & 40 mg
Vereinigtes Konigreich Esomeprazole 20 mg & 40 mg
(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 06/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2023.
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