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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Emanera 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Emanera 40 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

ezomeprazol

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je Emanera a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emaneru
Ako uzivat’ Emaneru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Emaneru

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Emanera a na ¢o sa pouZiva

Emanera obsahuje lie¢ivo ezomeprazol. Toto lie€ivo patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory
protonovej pumpy“. Posobi tak, Ze znizuje mnozstvo kyseliny, ktora tvori vas Zaladok.

Emanera sa pouziva pri nasledovnych stavoch:

Dospeli

Gastroezofagova refluxova choroba (GERD). Je to stav, ked’ sa zZalido¢na kyselina dostava zo
zaltdka do pazeraka (trubica spéjajuca vase hrdlo so zalidkom) a spdsobuje bolest’, zapal a
palenie zahy. Tento liek sa uziva na:

- vylieCenie poskodenia alebo zapalu vasho pazerdka,

- zabranenie navratu takychto stavov,

- ulavu od neprijemnych priznakov, ktoré takéto stavy sprevadzaju.

Zaludoéné vredy alebo vredy hornej &asti Griev sposobené baktériou nazyvanou Helicobacter

pylori. Ak mate takéto ochorenie, vas lekdr vam mdze predpisat’ tento liek v kombindcii s istym

druhom antibiotik na:

- liecbu dvanastnikovych vredov stvisiacich s baktériou Helicobacter pylori,

- predchadzanie opitovného vytvorenia dvanastnikovych vredov stvisiacich s touto
baktériou.

Zaludoéné vredy sposobené liekmi nazyvanymi nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).
Tento liek sa uziva na:

- vyliecenie vredov v zaludku spdsobenych NSAID,

- zabranenie vytvarania vredov v zalidku a dvanastniku, ak uzivate NSAID.

Dlhodoba liecba, ako predchédzanie opdtovnému krvacaniu vredov, po intravenéznom (do Zily)
podavani ezomeprazolu.
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- Nadmerné vylucovanie zaludocnej kyseliny, vratane Zollingerovho-Ellisonovho syndromu
(nadorové ochorenie pankreasu).

Dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

- Gastroezofagova refluxova choroba (GERD). Je to stav, ked’ sa zalido¢na kyselina dostava zo
zaltidka do pazeraka (trubica spajajuca vase hrdlo so zalidkom) a sposobuje bolest, zapal a
palenie zahy.

- Zaltdo¢né vredy alebo vredy hornej Casti ¢riev spésobené baktériou nazyvanou Helicobacter
pylori. Ak mate takéto ochorenie, vas lekar vam moze tiez predpisat’ antibiotikum na liecbu
infekcie a na zahojenie vredu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emaneru

Neuzivajte Emaneru

- ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky na iné lieky zo skupiny inhibitorov proténovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol),

- ak uzivate lick s obsahom nelfinaviru (pouzivany na liecbu HIV infekcie),

- ak sa u vas niekedy po uziti Emanery alebo inych podobnych liekov objavila zavazna kozna
vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Neuzivajte Emaneru, ked’ sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekamika predtym, ako za¢nete uzivat’ Emaneru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Emaneru, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate zavazné problémy s pecenou,

- mate zdvazné problémy s oblickami,

- mate nedostatok vitaminu Bz,

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po uziti liecku podobnému Emanere, ktory znizuje tvorbu
zalidocnej kyseliny,

- ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Vyrazka a kozné priznaky

Ak maéte na kozi vyradzku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné ukoncit’ lieCbu Emanerou. Ak mate akékol'vek iné vedlajsSie ucinky,
napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

-V suvislosti s liecbou Emanerou boli hlasené zdvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiaci s tymito
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestafite pouzivat’ Emaneru a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Emanera méze maskovat’ priznaky inych chorob. Preto, ak sa u vas pred uzivanim Emanery alebo
pocas jej uzivania objavia nasledovné stavy alebo priznaky, povedzte to okamzZite svojmu
lekarovi:

- bez zjavného dévodu chudnete a méte problémy s prehitanim,

- boli vas zalidok a mate problémy s travenim,

- zacali ste vracat’ jedlo alebo krv,

- mate Ciernu stolicu (stolica obsahuje krv).
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Ak vam lekar predpisal Emaneru, aby ste ju uzivali ,,podl'a potreby*, kontaktujte svojho lekara ak
priznaky pretrvavaju alebo sa zmenia.

Ak uzivate inhibitor protonovej pumpy, ako je Emanera, dlhsie ako 1 rok, mdze sa u vas mierne zvysit
riziko zlomeniny bedrového klbu, zapastia alebo chrbtice. Ak mate osteopordzu alebo uzivate
kortikosteroidy (lieky, ktoré mozu zvysit’ riziko osteopordzy), informujte o tom svojho lekara.

Deti mladsie ako 12 rokov
Emanera sa neodporuca uzivat’ detom mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a Emanera

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To plati aj pre lieky bez lekarskeho predpisu. Je to potrebné preto,
lebo Emanera moze ovplyvnovat sposob, akym iné lieky a¢inkuju a niektoré liecky mézu ovplyviiovat
ucinok Emanery.

Neuzivajte Emaneru ak uzivate nasledovné lieky:
- nelfinavir (pouziva sa na liecbu HIV infekcie).

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- atazanavir (pouZziva sa na lie¢bu HIV infekcie),

- ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivaju sa na liecbu infekcii sposobenych hubami),

- digoxin (pouziva sa na liecbu srdcovych problémov),

- erlotinib (pouZiva sa na liecbu rakoviny),

- citalopram, imipramin alebo klomipramin (pouZzivajt sa na lieCbu depresie),

- diazepam (pouziva sa na lie¢bu tizkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii),

- fenytoin (pouZziva sa na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, lekar vas bude musiet’ na zac¢iatku a
na konci liecby Emanerou monitorovat’.

- lieky, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin. Lekar vas bude na zaciatku a na konci
liecby Emanerou monitorovat’.

- cilostazol (pouziva sa na lie¢bu ob¢asného krivania — prejavujiiceho sa bolest'ou v nohach, ked’
chodite zapric¢ineného nedostatocnym zasobovanim krvou),

- cisaprid (pouziva sa pri poruche travenia a paleni zahy),

- metotrexat (chemoterapeutikum, ktoré sa pouziva vo vysokych davkach na lie¢bu rakoviny) — ak
uzivate vysoké davky metotrexatu, vas lekar vam moze docasne prerusit’ liecbu Emanerou,

- klopidogrel (pouZziva sa na zabranenie vzniku krvnych zrazenin (trombov)).

- takrolimus (pouziva sa v pripadoch transplantacie organu),

- rifampicin (pouZziva sa na liecbu tuberkul6zy),

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum; pouziva sa na lieCbu depresie).

Ak vam lekar predpisal na liecbu vredov spdsobenych infekciou Helicobacter pylori spolu
s Emanerou aj antibiotikd amoxicilin a klaritromycin, je vel'mi dblezité, aby ste mu povedali
o vSetkych liekoch, ktoré¢ uzivate.

Emanera a jedlo, napoje a alkohol
Kapsuly mozete uzivat' s jedlom alebo na prazdny zaludok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i
modzete Emaneru uzivat’ pocas tohto obdobia.

Nie je zname, ¢i Emanera prechadza do materského mlieka. Preto neuzivajte Emaneru pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Je nepravdepodobné, ze by Emanera mala vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Mengj Casto alebo zriedkavo sa vSak mozu vyskytnit’ vedl'ajsie ucinky ako zavrat a rozmazané videnie
(pozri Cast’ 4). Ak sa vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

Emanera obsahuje sacharoézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Emaneru

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,

overte si to u svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak uzivate tento lick dlhodobo, vas lekar vas bude chciet’ sledovat’ (najmé ak uzivate lick dlhsie
ako jeden rok).

- Ak vam lekar predpisSe tento liek, aby ste ho uzili len podl'a potreby a vase priznaky sa zmenia,
povedzte to svojmu lekarovi.

KoPko lieku uzivat’

- Vas lekar vam povie, kol’ko kapsul a ako dlho ich mate uzivat. Bude to zalezat’ od vasho stavu,
veku a od toho ako pracuje vasa pecen.

- Odporucané davky st uvedené niZsie.

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Liecba palenia zahy, ktora je zapriinena gastroezofagovou refluxovou chorobou (GERD):

- Ak lekar zisti, ze vas$ pazerak bol mierne poskodeny, odporac¢ana davka je jedna gastrorezistentna
kapsula Emanery 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdinov. Ak nebude vas pazerak este vylieCeny,
lekar vam mozno povie, aby ste uzivali ta istu davku lieku d’alSie Styri tyZdne.

- Po prelieceni pazerdka je odporti¢ana davka jedna gastrorezistentnd kapsula Emanery 20 mg
jedenkrat denne.

- Ak vas pazerdk nebol poskodeny, odporicand davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery
20 mg jedenkrat denne. Ked’ uz vas stav bude pod kontrolou, lekdr vdm moze povedat’, ze budete
uzivat’ liek len podl'a potreby, najviac vSak jednu gastrorezistentnu kapsulu Emanery 20 mg
jedenkrat denne.

- Ak mate zavazné problémy s peceiou, lekar vdm moze predpisat’ nizsie davky.

Liecba vredov sposobenych infekciou vyvolanou baktériou Helicobacter pylori a zabranenie

opitovnému vytvoreniu vredov:

- Odporucana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 20 mg, dvakrat denne pocas
jedného tyzdna.

- Lekar vam sucasne predpise aj antibiotikd, napriklad amoxicilin a klaritromycin.

Liecba zaliido¢nych vredov sp6sobenych uzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov

(NSAID):

- Odporucana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 20 mg jedenkrat denne pocas 4 az
8 tyzdnov.

Prevencia vzniku Zaliido¢nych vredov pri uZivani nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAID):
- Odporucana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 20 mg jedenkrat denne.

Dlhodoba lie¢ba, ako predchidzanie opitovnému Krvacaniu vredov, po intravenéznom (do Zily)
podavani ezomeprazolu:
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- Odportucana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 40 mg jedenkrat denne pocas
4 tyzdnov.

Liecba stavov spojenych s nadmernym vylucovanim Zaliido¢nej kyseliny, vratane Zollingerovho-

Ellisonovho syndrému (niadorové ochorenie pankreasu):

- Odporucana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 40 mg dvakrat denne.

- Lekar vam upravi davku v zavislosti od vasich potrieb a taktiez rozhodne ako dlho budete liek
uzivat. Maximalna davka je 80 mg dvakrat denne.

Dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Liecba palenia zahy, ktora je zapric¢inena gastroezofagovou refluxovou chorobou (GERD):

- Ak lekar zisti, ze vas pazerak bol mierne po§kodeny, odporic¢ana davka je jedna gastrorezistentna
kapsula Emanery 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdiiov. Ak nebude vas pazerak este vylieCeny,
lekar vam mozno povie, aby ste uzivali ta ista davku lieku d’alSie Styri tyzdne.

- Po prelieceni pazeraka je odporicana davka jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 20 mg
jedenkrat denne.

- Ak vas pazerak nebol poSkodeny, odporac¢ana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery
20 mg jedenkrat denne.

- Ak mate zavazné problémy s pecenou, vas lekar vam moéze predpisat’ nizie davky.

Liecba vredov sposobenych infekciou vyvolanou baktériou Helicobacter pylori a zabranenie

opatovnému vytvoreniu vredov:

- Odporucana davka je jedna gastrorezistentna kapsula Emanery 20 mg dvakrat denne pocas
jedného tyzdna.

- Lekar vam sucasne predpiSe aj antibiotika, napriklad amoxicilin a klaritromycin.

UZivanie tohto lieku

- Kapsuly mézete uzivat’ kedykol'vek pocas dia.

- Kapsuly moZete uzivat’ s jedlom alebo na prazdny zaludok.

- Prehltnite kapsulu vcelku a zapite ju vodou. Kapsuly nezujte ani nedrvte. Kapsula totizto obsahuje
obal'ované pelety, ktoré zabraiuju, aby sa liek v kyslom prostredi zalidka znehodnotil. Je dolezité,
aby sa pelety neposkodili.

Co robit’, ked’ mate problém s prehltnutim kapsul
- Ak mate tazkosti s prehltnutim kapsul:
- Otvorte kapsulu a vyprazdnite jej obsah do pol pohara vody (neperlivej). Nepouzite ziadnu ina
tekutinu.
- Co najskor alebo do 30 minut vypite rozmiesané pelety. Vzdy, tesne pred pitim, si napoj
premiesajte.
- Aby ste sa uistili, Ze ste vypili vSetok liek, dokladne vyplachnite pohér polovicnym objemom
vody a vypite to. Pevné Ciastocky obsahuju lieCivo, a preto ich nerozhryzajte alebo nedrvte.
- Ak nemdzete vobec prehitat’, obsah kapsuly sa moze rozmiesat’ s vodou a dat’ do strieckacky. Moze
sa podat’ hadickou priamo do zaludka (,,gastricka sonda”).

Deti mladsie ako 12 rokov
Emanera sa neodportica detom mladsim ako 12 rokov.

Starsi pacienti
U starSich osob nie je potrebna uprava davky.

Ak uZijete viac Emanery, ako maite
Ak uZijete viac Emanery, ako vam predpisal lekar, povedzte to okamzite svojmu lekéarovi alebo

lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ Emaneru
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- Ak zabudnete uzit’ davku, uZzite ju hned’ ako si na to spomeniete. Ak vSak mate uzit’ v kratkom
case d’alsiu davku, vynechanti davku uz neuzivajte.
- Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky naraz), aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK pocitite niektory z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov ako zavazZny, prestaiite uZivat’ Emaneru

a okamZite sa obrat’te na svojho lekara:

- zozltnutie pokozky, tmavo sfarbeny moc a inava, ktoré mézu byt priznakmi poruchy funkcie
pecene.

Tieto vedlajsie ucinky su zriedkavé, mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb.

- nahla dychavi¢nost’, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo problémy
s prehitanim (zavazna alergicka reakcia).

Tieto vedlajsie ucinky su zriedkavé, mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb.

- nahly vyskyt zavaznej vyrazky alebo zacervenanie pokozky s vytvaranim pluzgierov alebo
odlupovanim pokozky. M6zZu sa taktiez vyskytnat’ vacsie pluzgiere a krvacanie z pier, o€i, ust,
nosa a genitalii. M6Ze ist’ o tzv. ,,multiformny erytém®, ,,Stevensov-Johnsonov syndrém* alebo
»toxick epidermélnu nekrolyzu®.

Tieto vedrlajsie ucinky su zriedkavé, moézu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob.

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek). Tieto vedl'ajsie Gi¢inky st zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako
1 z 10 000 o0s6b.

Medzi d’al$ie vedlajsie Gcinky patria:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- bolest hlavy

- ucinky na zaltidok alebo ¢reva: hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, plynatost’ (vetry)
- nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie

- benigne polypy v zaludku.

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- opuch chodidiel a ¢lenkov

- porucha spanku (nespavost)

- zavrat, tfpnutie s pocitom mravcenia, pocit ospalosti

- pocit tocenia (vertigo)

- sucho v Ustach

- zmeny v krvnych testoch, ktoré vypovedaju o stave pecene

- kozna vyrazka, pluzgierovitd vyrazka (zihl'avka) a svrbenie

- zlomenina bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice (ak sa Emanera uZiva vo vysokych davkach
a pocas dlhého obdobia).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob)

- poruchy krvi, ako su zniZzeny pocet bielych krviniek (leukopénia) alebo krvnych dosticiek
(trombocytopénia); toto moze sposobit’ slabost’, vytvaranie modrin alebo nachylnost’ k infekénym
ochoreniam

- nizka hladina sodika v krvi; toto méze spdsobit’ slabost’, pocit nevol'nosti (vracanie) a kice

- pocit rozrusenia, zmitenosti alebo utlmu

- zmeny chuti
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- poruchy videnia, ako je zahmlené videnie

- nahly pocit sipl'avého alebo skrateného dychu (bronchospazmus)

- zapal vo vnutri ustnej dutiny

- infekcia sposobena hubami nazyvana , kandid6za“, ktorda moéze postihnit’ ¢revny trakt

- poruchy funkcie peCene, vratane Zltacky, ktora moze byt’ pri¢inou zozltnutia pokozky, tmavého
mocu a Unavy

- strata vlasov (alopécia)

- kozna vyrazka po vystaveni slne¢nému ziareniu

- bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)

- celkovy pocit choroby a strata energie

- zvySené potenie.

Vel’mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)

- zmeny v krvnom obraze, vratane nedostatku bielych krviniek (agranulocytoza)

- agresivita

- videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie)

- zavazné poruchy funkcie pecene vedtce k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu

- nahly vyskyt zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovania pokozky; toto méze byt spojené
s vysokymi teplotami a bolestou kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém,
toxicka epidermalna nekrolyza, lieckova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi)

- svalova slabost’

- zavazné problémy s oblickami

- zvécSenie prsnikov u muzov.

Nezndme (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- ak uzivate Emaneru dlhsie ako 3 mesiace, mdze u vas dojst’ k poklesu hladiny hor¢ika v krvi. Nizka
hladina hor¢ika sa prejavi ako inava, mimovol'né stahy svalov, dezorientacia, kr¢e, zavraty,

zrychleny srdcovy tep. Ak mate niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.
Nizka hladina hor¢ika moze viest’ aj k zniZeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Lekar sa
mdze rozhodnut', Ze vam bude pravidelne robit” krvné testy na sledovanie hladiny horcika.

- zapal Criev (sposobujuci hnacku)

- vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Emanera méze mat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch vplyv na pocet bielych krviniek, o mdze viest’
k oslabenej imunite. Ak mate infekciu prejavujiicu sa horuckou a celkovo sa citite vel'mi zle alebo
prejavujucu sa horackou s prejavmi miestnej infekcie spojenej s bolestou krku, hrdla alebo ustne;j
dutiny alebo t'azkosti s mocenim, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekdrom, aby mohol skontrolovat’
vas krvny obraz a zistit’ pripadny nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je to dolezita
informadcia pre nasadenie spravnej lieCby pocas infekcie.

Hlasenie vedPajSich tic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Emaneru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blistrové balenie zlozené z OPA/Alu/PE + DES filmu/Alu + PE folie
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Blistrové balenie zlozené z OPA/Alu/PVC/Alu folie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

HDPE obal
Uchovavajte obal dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
Po prvom otvoreni spotrebujte lieck do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emanera obsahuje

- Liecivo je ezomeprazol.

Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg alebo 40 mg ezomeprazolu (ako dihydrat
hore¢natej soli ezomeprazolu).

- Dalsie zlozky s sachardza, kukuriény $krob, povidon K30, laurylsiran sodny, polyvinylalkohol,
oxid titani¢ity (E171), makrogol 3000, makrogol 6000, mastenec, tazky zasadity uhliitan
hore¢naty, kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1) a polysorbat 80 v peletach v
jadre kapsuly a zelatina, oxid titanicity (E171) a Cerveny oxid Zelezity (E172) v obale kapsuly.
Pozri ¢ast’ 2 “Emanera obsahuje sacharozu a sodik*®.

Ako vyzera Emanera a obsah balenia

Emanera 20 mg:

Telo a vie¢ko 20 mg tvrdych gastrorezistentnych kapsul je svetloruzové. Obsah kapsuly tvoria biele
az takmer biele pelety.

Emanera 40 mg:

Telo a viecko 40 mg tvrdych gastrorezistentnych kapsul je staroruzové. Obsah kapsuly tvoria biele az
takmer biele pelety.

Kapsuly st dostupné v skatul’kéch so 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 tvrdymi
gastrorezistentnymi kapsulami v blistrovych baleniach a v plastovych obaloch s 98 tvrdymi
gastrorezistentnymi kapsulami. Nejedzte kapsulu s vystusadlom, ktoré je vlozené v obale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Rakusko, Dansko, Finsko, Island, Norsko Esomeprazol Krka
Bulharsko, Ceska republika, Pol’sko, Emanera
Rumunsko, Slovenskd republika

Mad’arsko Emozul Control
Estonsko, LotySsko, Litva Escadra

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lieciv (www.sukl.sk).


http://(www.sukl.sk/
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podavanie cez gastrickll sondu (velkosti > 16 F)
1. Otvorte kapsulu a pelety vyprazdnite do vhodnej striekacky a naplnte strickacku priblizne 25 ml
vody a priblizne 5 ml vzduchu.
U niektorych sond je potrebné pelety dispergovat’ v 50 ml vody, aby nedoslo k upchatiu hadiciek.
Pretrepte ihned’ strickackou, aby sa pelety rovnomerne rozdispergovali v celom objeme.
Striekacku drZte hrotom nahor a skontrolujte, ¢i hrot nie je upchaty.
Pripevnite striekacku k sonde pri zachovani vysSie opisanej polohy.
Pretrepte strickackou a obrat'te ju do polohy hrotom smerujucim nadol. Thned’ vstreknite 5 — 10 ml
do sondy. Otocte strickacku po vstrieknuti a pretrepte nou (strickacka sa ma drzat’ hrotom nahor,
aby sa predislo jeho upchatiu).
6. Otocte striekacku hrotom nadol a okamzite vstreknite d’alSich 5 — 10 ml do sondy. Tento postup
opakujte, kym sa strickacka nevyprazdni.
7. Ak je potrebné vyplachnut’ sediment, ktory zostal v strickacke, napliite strickacku 25 ml vody
a 5 ml vzduchu a opakujte postup opisany v bode 5. Pre niektoré sondy je potrebné pouzit’ 50 ml
vody.
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