Sp. zn. sukls15482/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Emanera 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Emanera 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
esomeprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zac¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Emanera a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Emanera uZivat
3. Jak se ptipravek Emanera uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Emanera uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Emanera a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Emanera obsahuje 1ék zvany esomeprazol. Ten patti do skupiny 1€kt nazyvanych ,,inhibitory
protonové pumpy“. Snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny tvofené ve Vasem zaludku.

Ptipravek Emanera se pouziva k 1écbe:

Dospéli

- »Refluxni choroby jicnu®, pfi které pronika kyselina ze zaludku do jicnu (trubice spojujici hrdlo
se zaludkem) a zplisobuje bolest, zanét a paleni zahy. Tento piipravek se podava k:
- vylééeni Vaseho jicnu, pokud doslo k jeho poskozeni nebo zanétu,
- prevenci navratu té€chto stavi,
- poskytnuti tlevy od ¢astych nepiijemnych doprovodnych projevii nemoci.

- Viedy v Zaludku nebo dvanactniku, které jsou infikovany bakterii zvanou ,,Helicobacter pylori®.
Pokud se Vas tento stav tyka, muze Vam Vas lékai predepsat tento 1€k také v kombinaci
s uritymi antibiotiky k:
- vylééeni dvanactnikovych viedl souvisejicich s baktérii Helicobacter pylori,
- prevenci opétovného vyskytu viedi spojenych s touto bakterii.
ptipravek se podava k:
- vylééeni viedli ve Vasem zaludku zplsobenych NSAID,
- prevenci vzniku zalude¢nich a dvanactnikovych viedi, pokud uzivate NSAID.

- Prevence opétovného krvaceni viedt jako pokraCovani intravendzni (podavané do Zzily) 1écby
esomeprazolem.

- Zvysenad tvorba zaludecni kyseliny zpisobena rlstem slinivky biisni (Zollinger-Ellisoniv
syndrom).

Dospivajici ve véku od 12 let
- »Refluxni choroby jicnu®, pfi které pronika kyselina ze zaludku do jicnu (trubice spojujici hrdlo
se zaludkem) a zpiisobuje bolest, zanét a paleni zahy.
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- Viedy v zaludku nebo dvanactniku, které jsou infikovany bakterii zvanou ,,Helicobacter pylori®.
Pokud se Vas tento stav tyka, mize Vam Vas 1ékar také predepsat antibiotika k vylé¢eni infekce
a viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Emanera uZivat

Neuzivejte pripravek Emanera

- Jestlize jste alergicky(4d) na esomeprazol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste alergicky(d) na jiné léky typu inhibitoru protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- Jestlize uzivate 1€k obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1é¢bé infekce HIV).

Neuzivejte pripravek Emanera, pokud se na Vas vztahuje kterakoli z uvedenych skute¢nosti. Pokud si
nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika diive, nez zacnete ptipravek Emanera uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Emanera se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem

- Jestlize mate zdvazné problémy s jatry.

- Jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.

- Jestlize mate nedostatek vitaminu Bi..

- Pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé piipravkem, ktery je podobny piipravku
Emanera a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A).

Vyrazka a kozni priznaky

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprsktim, sdélte to co
nejdiive svému Iékari, protoze Vasi 1éCbu piipravkem Emanera bude mozna nutné ukonéit. Neopomente
uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

U pacientli uzivajicich esomeprazol se objevily zavazné kozni vyrazky (viz také bod 4). Vyrazka mtze
zahrnovat viedy v ustech, krku, nosu, genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Tyto zavazné
kozni vyrazky Casto ptichazeji po ptiznacich podobnych chiipce, jako je horecka, bolest hlavy, bolest
téla. Vyrazka mtze pokryt velké ¢asti téla s puchyti a olupovanim ktize. Pokud se u Vas kdykoli béhem
1écby (i po nekolika tydnech) objevi vyrazka nebo néktery z téchto koznich piiznaki, prestaiite tento
ptipravek uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Pripravek Emanera miize zakryt pfiznaky jinych onemocnéni. Proto, pokud zaznamenate kteroukoliv
z nasledujicich skutecnosti dFive, neZ za¢nete uZivat piipravek Emanera nebo v prubéhu jeho
uzivani, sdélte to ihned svému lékari:

- Vyznamny ubytek télesné hmotnosti bez zjevné pri¢iny a problémy s polykanim.

- Bolesti zaludku nebo $patné traveni.

- Zvraceni potravy nebo krve.

- Cerna stolice (zptisobena zabarvenim krvi).

Pokud Vam byl ptipravek Emanera pfedepsan k uZzivani ,,podle potfeby*, obrat'te se na svého lékate,
pokud Vase piiznaky pokracuji nebo se méni jejich charakter.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pfipravek Emanera, po dobu delsi nez 1 rok, mtzete
mit mirn€ zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratld). Sdélte svému
1ékati, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko osteoporozy).

Déti ve véku do 12 let
Ptipravek Emanera se nedoporucuje détem do12 let.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Emanera

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky, které koupite bez 1ékarského predpisu. To proto, ze
ptipravek Emanera mtize ovliviiovat zptisob, kterym ptisobi nékteré l1éky, a n€které léky mohou mit vliv
na pisobeni pfipravku Emanera.

Neuzivejte ptipravek Emanera, pokud uzivate nasledujici 1éky:
- Nelfinavir (uzivany k 1écb¢ infekce HIV).

Oznamte svému lékati nebo 1ékarnikovi, jestlize uzivate kterykoliv z nésledujicich 1ékt:

- Atazanavir (uzivany k 1écb¢ infekce HIV).

- Ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (pouZzivané k 1é¢b¢ plisiiovych onemocnéni).

- Digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ srdecnich chorob).

- Erlotinib (k 1é¢bé rakoviny).

- Citalopram, imipramin nebo klomipramin (uzivané k 1é¢b¢ deprese).

- Diazepam (uzivany k 1é¢b¢ tizkosti, k uvolnéni svald nebo pfi epilepsii).

- Fenytoin (uzivany pii epilepsii). Pokud uzivate fenytoin, bude Vas lékat vyzadovat Vase
sledovani pii zahajovani nebo ukonCovani uzivani ptipravku Emanera.

- Léky, které se pouzivaji k fedéni krve, jako je warfarin. Jestlize zahajujete nebo ukoncujete
uzivani ptipravku Emanera, mtize Vas 1ékat vyzadovat Vase sledovani.

- Cilostazol (pouziva se k 1écbé intermitentni klaudikace - bolesti v nohou pii chizi, ktera je
zpusobena nedostateCnym krevnim zasobenim).

- Cisaprid (uzivany pii Spatném traveni a paleni zahy).

- Methotrexat (1ék pouzivany pii chemoterapii ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) - jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, Va$ lékat muze docCasné zastavit 1écbu piipravkem
Emanera.

- Klopidogrel (uzivany k prevenci krevnich srazenin (tromb)).

- Takrolimus (pouzivany po orgadnovych transplantacich).

- Rifampicin (k 1écbé tuberkulozy).

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouzivana pii 1écbé depresi).

Pokud Vam I¢kar predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin spolu s pfipravkem Emanera
k 1éceni viedd zplsobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dulezité, abyste svého lékate
informoval(a) o kterychkoliv dal$ich 1écich, které uzivate.

Piipravek Emanera s jidlem a pitim
Tobolky muzete uzivat spolu s jidlem nebo nalacno.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Vas l1ékar rozhodne, zda
v tomto obdobi muizete pfipravek Emanera uZzivat.

Neni znamo, zda se ptipravek Emanera vylucuje do matetského mléka. Proto nemate piipravek Emanera
uzivat, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Emanera ovliviitoval Vasi schopnost fidit vozidla nebo pouzivat
jakékoliv nastroje ¢i obsluhovat stroje. Méné ¢asto nebo vzacné se vSak mohou objevit nezadouci aéinky
jako je zavrat’ a rozmazané vidéni (viz bod 4). Pokud je to Vas pripad, nemate fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Emanera obsahuje sacharosu a sodik

Pokud Vam 1ékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento
ptipravek uZivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je



v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Emanera uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- Jestlize uzivate tento 1€k po delsi dobu, mtze Vas 1ékat vyzadovat Vase sledovani (zejména pokud
jej uzivate déle nez jeden rok).

- Jestlize Vam Vas 1ékar sdelil, ze mate tento 1€k uzivat podle potieby, informujte svého 1ékarte,
pokud se zméni Vase ptfiznaky.

Davkovani

- Vas Iékat Vam sd¢li, kolik tobolek mate uzivat a jak dlouho. Toto zavisi na Vasem stavu, véku a
funkci Vasich jater.

- Doporucené davky ptipravku se uvadéji nize.

Dospéli ve véku od 18 let

Lécba paleni Zahy nasledkem refluxni choroby jicnu (prinik Zalude¢ni kyseliny do jicnu):

- Pokud Vas 1€kar zjistil mirné poskozeni VaSeho jicnu (hltanu), doporucend davka je jedna
enterosolventni tobolka pfipravku Emanera 40 mg jednou denné podavana po dobu 4 tydnt. Vas
Iékai mize urcit, ze mate uzivat stejnou davku po dobu dalSich 4 tydnt, pokud Vas jicen nebyl
dosud zhojen.

- Jakmile doslo ke zhojeni jicnu, doporucena davka je 1 enterosolventni tobolka pfipravku Emanera
20 mg jednou denné.

- Pokud Vas jicen nebyl poskozen, doporuc¢ena davka je jedna enterosolventni tobolka piipravku
Emanera 20 mg jednou denné. Jakmile je Vas stav upraven, Vas 1ékat Vam muize sdélit, Ze mate
svij 1€k brat podle potieby, a to nejvyse jednu enterosolventni tobolku ptipravku Emanera 20 mg
jednou denné.

- Pokud mate zavazné problémy s jatry, Vas lékai Vam miize predepsat nizsi davku.

Lécba vicedu zptsobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich opakovani:

- Doporucena davka je jedna enterosolventni tobolka pfipravku Emanera 20 mg dvakrat denné
po dobu jednoho tydne.

- Vas 1ékai Vam téz muze sdélit, Ze mate uzivat antibiotika, naptiklad amoxicilin a klarithromycin.

Lécba Zaludec¢nich vi‘edt zpisobenych NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky):
- Doporucena davka je jedna enterosolventni tobolka ptipravku Emanera 20 mg jednou denné
po dobu 4 az 8 tydnt.
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Prevence vzniku Zalude¢nich vi‘edi, pokud uZivate NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky):
- Doporucena davka je jedna enterosolventni tobolka ptipravku Emanera 20 mg jednou denné.

K prevenci opétovného krviceni z viredi jako pokracovani intravendzni (podavané do Zily) 1é¢by

esomeprazolem:

- Doporucena davka je jedna enterosolventni tobolka pfipravku Emanera 40 mg jednou denné
po dobu 4 tydnd.

Lécba zvySené tvorby Zaludefni Kkyseliny zptlsobené nadmérnou c¢innosti slinivky brisni

(Zollinger-Ellisontiv syndrom):

- Doporucend davka je jedna enterosolventni tobolka piipravku Emanera 40 mg dvakrat denné.

- Vas 1ékatr Vam upravi davku v zavislosti na Vasich potiebach a také rozhodne, jak dlouho budete
1€k uzivat. Maximalni davka je 80 mg dvakrat denné.

Dospivajici ve véku od 12 let




Lécba paleni Zahy nasledkem refluxni choroby jicnu (prunik Zalude¢ni kyseliny do jicnu):

- Pokud Vas 1€kar zjistil mirné poskozeni VaSeho jicnu (hltanu), doporucend davka je jedna
enterosolventni tobolka pfipravku Emanera 40 mg jednou denné podavana po dobu 4 tydnt. Vas
lékat muze urcit, ze mate uzivat stejnou davku po dobu dalsich 4 tydnti, pokud Vas jicen nebyl
dosud zhojen.

- Jakmile doslo ke zhojeni jicnu, doporuc¢ena davka je 1 enterosolventni tobolka ptripravku Emanera
20 mg jednou denné.

- Pokud Vas jicen nebyl poSkozen, doporuc¢ena davka je jedna enterosolventni tobolka piipravku
Emanera 20 mg jednou denng.

- Pokud mate zavazné problémy s jatry, Vas 1ékat Vam miize predepsat nizsi davku.

Lécba viedi zpisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich opakovani:

- Doporucend davka je jedna enterosolventni tobolka pfipravku Emanera 20 mg dvakrat denné
po dobu jednoho tydne.

- Vas lékat Vam téz muze sdelit, Ze mate uzivat antibiotika, naptiklad amoxicilin a klarithromycin.

Zpusob uzZivani

- Tobolky muzete uzivat v kteroukoli denni dobu.

- Tobolky muzete uzivat s jidlem nebo nala¢no.

- Spolknéte tobolky celé a zapijte je vodou. Tobolky nezvykejte ani nedrt’'te. Je to duleZzité z toho
divodu, ze tobolky obsahuji pelety (malé granule) opatfené potahem, ktery zabranuje jejich
naruseni zalude¢ni kyselinou. Je dulezité, aby se tyto pelety neposkodily.

Co délat v pripadé obtizi pii polykani tobolek
- Jestlize mate potize pfi polykani tobolek:

- Oteviete tobolku a vyprazdnéte pelety do sklenice naplnéné do poloviny neperlivou vodou.
Nepouzivejte zadné jiné tekutiny.

- Vypijte tuto smés ihned nebo béhem 30 min. Pfed vypitim smés vzdy zamichejte.

- Abyste si byl(a) jisty(a), ze jste vypil(a) veskery 1€k, vyplachnéte velmi dobte sklenici
polovi¢nim mnozstvim vody a obsah vypijte. Pelety obsahuji 1é¢ivou latku, nezvykejte je
ani je nedrt'te.

- Jestlize nemiiZzete viibec polykat, mohou se pelety smichat s trochou vody a nabrat do stiikacky.

Potom se mohou podat trubici piimo do zaludku (,,zalude¢ni sonda‘).

Déti do 12 let véku
Ptipravek Emanera se nedoporucuje u déti do 12 let véku.

Stars$i pacienti
U starSich pacientti neni prava davky nutna.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Emanera, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Emanera, nez Vam piedepsal 1ékat, oznamte to ihned svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Emanera

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize se vSak jiz blizi
doba pro Vasi dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich tucinki, prestaiite
pripravek Emanera uzivat a obrat’te se ihned na svého lékaie:

Zluta kiize, tmava mo¢ a inava, coz mohou byt pfiznaky jaternich problémi.

Tyto nezadouci t€inky jsou vzadcné a mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt.

N4hla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrdzka, mdloby nebo obtize pii polykani
(zavazna alergicka reakce).

Tyto nezadouci u€inky jsou vzdcné a mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt.

Nahly vznik zavazné vyrdzky nebo z€ervenani kiize s tvorbou puchyti nebo odlupovanim ktze.
Mohou se téz vyskytnout zavazné puchyie a krvaceni ze rtdi, o¢i, Gst, nosu a pohlavnich organt.
Tyto kozni vyrdzky se mohou rozvinout do zdvazného rozsahlého poskozeni ktize (odlupovani
pokozky a povrchovych sliznic) se zivot ohrozujicimi nasledky. Muze se jednat o ,.erythema
multiforme*, ,,Stevenstiv-Johnsondv syndrom®, ,,toxickou epidermalni nekrolyzu* nebo ,,1ékovou
reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky*.

Tyto nezadouci u€inky jsou velmi vzadcné a mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti.

Ostatni nezadouci U¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)

Bolest hlavy.

Uginky na Vas zaludek ¢&i stieva: prijem, bolest Zaludku, zicpa, vétry (nadymaén).
Pocity nevolnosti nebo zvraceni.

Nezhoubné polypy Zaludku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

Otok nohou a kotniku.

Naruseny spanek (nespavost).

Zavraté, pocit brnéni (mravenceni), pocit ospalosti.

Pocit toceni hlavy.

Sucho v tstech.

Zmény v krevnich testech, které ovétuji funkci jater.

Kozni vyrazka, koptivka a svédéni kize.

Zlomenina krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratlll) (jestlize je pripravek Emanera
uzivan ve vysokych davkach a po dlouhou dobu).

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

Krevni poruchy, jako je snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie) nebo krevnich desticek
(trombocytopenie). To miize zpiisobovat slabost, tvorbu modfin nebo vétsi nachylnost k infekcim.
Nizké hladiny sodiku v krvi. To miiZze zptisobovat slabost, zvraceni a kiecCe.

Pocity stavu vzruSeni, zmateni nebo deprese.

Poruchy chuti.

Poruchy zraku, jako je rozmazané vidéni.

Nahlé pocity dusnosti ¢i obtizné dychani (bronchospasmus).

Zanét sliznice dutiny Gstni.

Infekce zvana moucnivka, ktera mtize postihnout stteva, je zptisobena plisni.

Problémy s jatry, véetné zloutenky, ktera mize zpusobit zezloutnuti klize, tmavé zbarveni moci
a Gnavu.

Vypadavani vlasi (alopecie).

Kozni vyrazka pfi vystaveni slunci.

Bolesti kloubt (artralgie) nebo svalli (myalgie).

Celkovy pocit nevolnosti a ztraty energie.



- Zvysené pocent.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

- Zmény krevniho obrazu véetné nedostatku bilych krvinek (agranulocytdza).

- Agresivita.

- Videéni, pocitovani ¢i slySeni neexistujicich jevt (halucinace).

- Zavazné problémy s jatry, které vedou k selhani jater a zdnétu mozku.
vysokou horeckou a bolestmi kloubil (erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza, 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky).

- Svalova slabost.

- Zavazné problémy s ledvinami.

- ZvétSeni prsi u muZzu.

Neni zndamo (Cetnost z dostupnych tdaju nelze urcit)

- Pokud uzivate ptipravek Emanera déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hoif¢iku se projevuji tnavou, nechténymi zasSkuby svalul,
dezorientaci, kfeCemi, zavratémi a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas vyskytne néktery
z téchto ptiznakti, vyhledejte ihned Iékate. Nizka hladina hoiciku v krvi mize vyvolat i pokles
hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékaf mize rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol
hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

- Zanét ve stievech (vedoucti k prijmu).

- Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.

Ptipravek Emanera mtize ve velmi vzacnych ptipadech ovliviiovat bilé krvinky, coz vede k nedostatecné
obranyschopnosti. Pokud mate infekci s pfiznaky, jako je horecka se zdvaznym zhorSenim celkového
stavu nebo horecka s priznaky lokalni infekce, jako je bolest v krku, hrdle ¢i Gstech nebo obtize pfi
moceni, musite se co nejdiive poradit se svym lékafem, aby bylo mozno vyloucit nedostatek bilych
krvinek (agranulocytézu) na zaklad¢ krevniho testu. Je dilezité, abyste v€as poskytl(a) informaci
o0 soub&zné€ uzivanych lécich.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Emanera uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

OPA/Alu/PE+DES/Alu~+PE blistr:
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

OPA/Alu/PVC/Alu blistr:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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HDPE lahvicka:
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Ptipravek ma byt po prvnim otevieni spotfebovan do 6 mésict

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Emanera obsahuje

- Lécivou latkou je esomeprazolum. Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje esomeprazolum
20 mg nebo 40 mg (ve form¢e dihydratu hotecnaté soli).

- Pomocnymi latkami jsou sacharosa, kukuficny Skrob, povidon K30, natrium-lauryl-sulfat,
polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol 3000, makrogol 6000, mastek, t€zky zasadity
uhli¢itan hotec¢naty, kopolymer MA/EA 1:1 a polysorbat 80 v peletach v jadru tobolky a Zelatina,
oxid titanicity (E171) a cerveny oxid zelezity (E172) v télu a vi¢ku tobolky. Viz bod 2 ,,Ptipravek
Emanera obsahuje sacharosu a sodik®.

Jak pripravek Emanera vypada a co obsahuje toto baleni
Emanera 20 mg:
T¢lo a vicko tvrdé tobolky jsou svétle rizové. Tobolky obsahuji bilé az témér bilé pelety.

Emanera 40 mg:
T¢lo a vicko tvrdé tobolky jsou narizovélé. Tobolky obsahuji bilé az téméf bilé pelety.

Tobolky se dodavaji v krabickach po 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 tobolkach balenych
v blistrech a v plastovych lahvickach po 98 tobolkach. Nejezte pouzdro s vysouSedlem umisténé
v lahvicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev €lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Rakousko, Dansko, Finsko, Island, Norsko Esomeprazol Krka
Bulharsko, Ceska republika, Polsko, Rumunsko, Slovensko | Emanera
Mad’arsko 20 mg: Emozul Control

40 mg: Emanera
Estonsko, Litva, Loty$sko Escadra

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 12. 2023

Podrobné informace o tomto 1€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podani ptipravku zalude¢ni sondou (velikost >16 Frenchit)


http://www.sukl.cz/

wnkw

Oteviete tobolku, vyprazdnéte pelety do vhodné injekeni stiikacky a napliite ji asi 25 ml vody a 5
ml vzduchu.

Pro nékteré sondy je vhodnéjsi dispergace v 50 ml vody, aby se zabranilo ucpani sondy peletami.
Okamzité¢ trepejte injekcni stfikackou, aby bylo dosazeno rovnomérného rozlozeni pelet
V suspenzi.

Stiikacku drzte Gistim smérem nahoru a ovéite, Ze nedoslo k ucpani.

Nasad’te stiikacku na sondu a stale ji drzte Gstim smérem nahoru.

Protiepejte stiikacku a obrat’te ji ustim smérem dold. Okamzité aplikujte 5-10 ml do sondy. Poté
stiikacku obrat'te tistim smérem nahoru a opét protiepejte (drzte stiikacku ustim vzhiru, aby se
zabranilo ucpani stikacky).

Obrat’te stiikacku ustim smérem doli a okamzit¢ aplikujte dalsich 5-10 ml. Opakujte postup, az je
stiikacka prazdna.

Naplrite stiikacku 25 ml vody a 5 ml vzduchu a opakujte postup v bod¢€ 5, pokud je nutné vymyt
suspenzi, ktera ulpéla ve stiikaCce nebo sondé. Nekteré sondy je tieba naplnit 50 ml vody.



