Sp.zn. sukls161211/2024
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Esurap 20 mg enterosolventni tablety
esomeprazol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Esurap a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Esurap uzivat
Jak se ptipravek Esurap uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Esurap uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

- Dalsi uzitecné informace

QAP

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

Ptipravek Esurap obsahuje 1é¢ivou latku esomeprazol. Patii do skupiny 1éCivych piipravki
oznacovanych jako ,,inhibitory protonové pumpy*. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny tvorené
v zaludku.

Tento pripravek se pouziva ke kratkodobé 1éCbé ptiznakl refluxu, jako jsou naptiklad paleni zahy
nebo kysela regurgitace (vraceni zalude¢niho obsahu do jicnu) u dospélych.

Jako reflux se oznacuje zpétny tok kyseliny ze zaludku do jicnu, ktery se miiZe zanitit a byt bolestivy.
To muze vyvolat ptiznaky, jako je bolest na hrudi stoupajici az do hrdla (paleni zahy) a kysela chut’
v ustech (kysela regurgitace).

Esurap neptinasi okamzitou ulevu. Nékdy je tfeba, abyste uzival(a) pripravek 2-3 dny po sobé€, nez
ptiznaky ustoupi. Pokud se do 14 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Esurap uZivat
NeuZivejte pripravek Esurap:

- jestlize jste alergicky(a) na esomeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé ptipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napft.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1écbé infekce HIV).

- jestlize se u Vas nékdy po uziti esomeprazolu nebo jinych podobnych lécivych ptipravki
objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v Gstech.



Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Esurap se porad’te se svym lékatem, jestlize:

- jste v minulosti mél(a) zalude¢ni vied nebo jste prodélal(a) operaci zaludku.

- uzivate ptipravky k 1é¢be refluxu nebo paleni zahy po dobu 4 a vice tydni.

- mate zloutenku (zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma) nebo tézkou poruchu funkce jater.

- mate tézkou poruchu funkce ledvin.

- je Vam vice nez 55 let a mate nové ¢i nedavno zmeénéné projevy refluxu nebo potiebujete kazdy
den uZzivat voln¢ prodejné 1éky na zazivaci potize nebo paleni zahy.

- jste mel(a) kozni reakci po 1é€bé podobnym piipravkem, jako je ptipravek Esurap, ktery snizuje
produkci kyseliny v zaludku.

- mate podstoupit endoskopické vySetieni nebo dechovy test s mocovinou.

- mate podstoupit specialni vysetfeni krve (chromogranin A).

Porad’te se ihned s 1ékafem, pokud si pied nebo po uziti tohoto 1éCivého ptipravku v§imnete

- bezdtvodny vyrazny ubytek télesné hmotnosti

- problémy nebo bolest pii polykani

- bolest bficha nebo zazivaci potize, jako je pocit na zvraceni, pocit plnosti, nadymani, a to
zejména po piijmu potravy

- zvraceni potravy nebo krve, kterd se miiZze ve zvratcich jevit jako kavova sedlina

- ¢erna stolice (krvava stolice)

- zavazny nebo pretrvavajici prijem; esomeprazol je spojovan s mirn€ zvySenym rizikem
infek¢éniho prijmu.

- vyrazka na kazi, zejména v oblastech vystavenych slunci. Sd¢lte to co nejdiive svému lékaii,
protoze mozna bude nutné Vasi 1é¢bu ptipravkem Esurap ukoncit. Nezapomeiite uvést i
jakékoliv dalsi neptiznivé tcinky, jako je bolest kloub.

Pokud se u Vs objevi bolest na hrudi s motanim hlavy, pocenim a zavrati nebo bolesti v rameni
s dusnosti, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc. MiizZe se jednat o znamky zavazného onemocnéni
srdce.

V souvislosti s 1é€bou esomeprazolem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud zaznamenate kterykoli z piiznakt souvisejicich s témito zdvaznymi
koznimi reakcemi popsanych v bod¢ 4, prestante ptipravek Esurap uzivat a okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc.

Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych ptipadu tyka (nebo si nejste jisty(a)), obrat'te se ihned
na svého Iékare.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen pro deéti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Esurap

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze tento pfipravek mize ovlivnit ucinek jinych
1é¢ivych ptipravki a jiné 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit tento 1é¢ivy piipravek.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud zaroven uzivate 1é¢ivy ptipravek obsahujici nelfinavir (k 1écbé
infekce HIV).

Svého 1ékare nebo 1ékarnika informujte, pokud uzivate klopidogrel (k prevenci vzniku krevnich
srazenin).



Neuzivejte tento piipravek s jinymi 1éky, které snizuji mnozstvi kyseliny tvofené v Zaludku, jako jsou
inhibitory protonové pumpy (napft. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol nebo omeprazol) nebo
antagonisté H, receptorti (napf. ranitidin nebo famotidin).

V ptipadé€ potieby muzete tento pfipravek uzivat s antacidy (napf. magaldratem, kyselinou alginovou,
hydrogenuhli¢itanem sodnym, hydroxidem hlinitym, uhli¢itanem hofe¢natym nebo jejich
kombinacemi).

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, jestlize uzivate n€ktery z nasledujicich l1éki:

- ketokonazol, itrakonazol (k 1é€bé plisiiovych onemocnéni)

- vorikonazol (k 1écbé plisniovych onemocnéni) a klarithromycin (k 1é¢b¢ infekci); Lékar Vam
muze upravit davku ptipravku Esurap, pokud mate také té¢zkou poruchu funkce jater a lé¢ite se
dlouhodobé

- erlotinib (k 1écbé nadorového onemocnéni)

- methotrexat (k 1é¢bé nadorovych a revmatickych onemocnéni)

- digoxin (k 1é€bé srdecnich chorob)

- atazanavir, sachinavir (k 1écbé infekce HIV)

- citalopram, imipramin nebo klomipramin (k 1€¢b¢ deprese)

- diazepam (k 1écbé tzkosti, k uvolnéni svalti nebo pfi epilepsii)

- fenytoin (pouzivany pii epilepsii)

- 1€ky, které se pouzivaji k fedéni krve, jako je warfarin. Je mozné, ze Vas Iékai bude chtit
na zacatku nebo na konci 1éCby ptipravkem Esurap sledovat.

- cilostazol (k 1é¢bé intermitentni klaudikace — bolesti v nohou pii chlizi, ktera je zplisobena
nedostateCnym prokrvenim svall)

- cisaprid (k 1é¢b¢ poruch traveni a paleni zahy)

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy)

- takrolimus (pouzivany po organovych transplantacich)

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (k 16¢b¢ deprese)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se uzivani pfipravku Esurap béhem téhotenstvi. Pokud
kojite, ptipravek Esurap neuzivejte.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Existuje mala pravdépodobnost, ze by pripravek Esurap ovliviioval schopnost fidit vozidla nebo
obsluhovat stroje. Méné Casto se vSak mohou objevit nezadouci G¢inky jako je zavrat’ a poruchy zraku
(viz bod 4). Pokud je to Va3 pfipad, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Esurap obsahuje laktézu a sacharézu
Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite neékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Esurap uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi piipravku Esurap mate uzivat

- Doporucend davka piipravu je jedna tableta denné.

- Neuzivejte vice nez tuto doporu¢enou davku, jednu tabletu (20 mg) denné, a to ani v piipade, ze
nepocitujete okamzité zlepseni.

- Muze byt nutné uzivat tablety 2 nebo 3 dny po sob¢, nez se Vase ptiznaky refluxu (napft. paleni
zahy a kysela regurgitace) zlepsi.

- Délka 1é¢by je az 14 dni.



- Pokud Vase ptiznaky zcela vymizi, piestante tento 1é¢ivy piipravek uzivat.
- Pokud se Vase ptiznaky refluxu zhors$i, nebo se nezlepsi ani po uzivani tohoto pfipravku
nepfetrzit¢ po dobu 14 dnii, musite se poradit s Iékatem.

Pokud mate trvalé nebo dlouhodobé, Casto se opakujici pfiznaky i po 1é€bé timto ptipravkem,
kontaktujte svého 1ékare.

Zpusob uZivani

- Tablety muizete uzivat kdykoli béhem dne bud’ s jidlem, nebo nalacno.

- Tabletu spolknéte v celku a zapijte polovinou sklenice vody. Tablety nezvykejte ani nedrt'te.
Tablety obsahuji pelety (malé granule) opatfené potahem, ktery zabrauje jejich naruseni
zalude¢ni kyselinou. Proto je dtlezité, aby se pelety neposkodily.

Alternativni zpusob uZivani

- Vlozte tabletu do sklenice s neperlivou vodou. Nepouzivejte zadné jiné tekutiny.

- Michejte, dokud se tableta nerozpadne (smés nebude ¢ira), pak smés ihned nebo do 30 minut
vypijte. Smes vzdy tésné pied vypitim promichejte.

- Abyste vypil(a) celou davku 1€ku, sklenici znovu napliite do poloviny vodou, peclive ji
vyplachnéte a vodu vypijte. Pevné ¢astice obsahuji 1éCivou latku — nezvykejte je ani nedrt’te.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Esurap, nezZ jste mél(a)

Jestlize uzijete vice pifipravku Esurap, nez je doporuceno, porad’te se ihned se svym lé¢kaiem nebo
Iékarnikem. Mohou se u Vas vyskytnout ptiznaky jako prijem, bolest bficha, zacpa, pocit na zvraceni
nebo zvraceni a slabost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Esurap
Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, jeSté tyz den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud si vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich aéinkii, prestarite

pripravek Esurap uZivat a obrat’te se ihned na svého lékaie:

- nahle vzniklé sipani, otok rtl, jazyka a hrdla, vyrazka, mdloby nebo obtize pii polykani
(zavazna alergicka reakce); objevuji se vzacné

- z¢ervenani ktize s tvorbou puchyit nebo odlupovanim kiize. Mohou se téz vyskytnout zavazné
puchyte a krvaceni ze rtl, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organii. Muze se jednat o ,,Stevenstv-
Johnsontiv syndrom‘ nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu‘; objevuji se velmi vzacng.

- zezloutnuti kiize, tmava moc a inava, coz mohou byt pfiznaky problémd s jatry; objevuji se
vzacné.

- generalizovana vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na I€k); objevuje se velmi vzacné.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich priznaku infekce, obrat’te se co nejdiive na
svého lékate:

Tento 1é¢ivy ptipravek mize ve velmi vzacnych ptripadech ovlivnit bilé krvinky, coz vede

k nedostate¢né obranyschopnosti. Pokud se u Vas objevi infekéni onemocnéni s ptiznaky, jako je
horecka se zavaznym zhorSenim celkového stavu nebo horecka s piiznaky mistni infekce, jako je
bolest v krku, hrdle ¢i ustech nebo obtize pti moceni, musite se co nejdiive poradit se svym lékaiem,
aby bylo mozno vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytdzu) vySetienim krve. Je dulezité,
abyste pri této prilezitosti 1ékare informoval(a) o 1écich, které uzivate.
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Dalsi nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

bolest hlavy

ucinky na zaludek ¢i stfeva: prijem, bolest bficha, zacpa, vétry (nadymani)
pocit na zvraceni nebo zvraceni

nezhoubné polypy (vyrtstky) v zaludku

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

otok chodidel a kotnikl

poruchy spanku (nespavost), ospalost

zavrat', brnéni (mravenceni)

toceni hlavy

sucho v tstech

zvyseni jaternich enzymt v krevnich testech, které ovetuji funkci jater
kozni vyrazka, koptivka a svédeéni ktize

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

krevni poruchy, jako je snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To mtize
zplisobovat slabost, tvorbu modfin nebo vétsi nachylnost k infekeim.

nizké hladiny sodiku v krvi. To mlze zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

pocity stavu vzruseni, zmatenost nebo deprese

zmény chuti

poruchy zraku, jako je rozmazané vidéni

nahle vzniklé sipani ¢i obtizné dychani

zanét dutiny Ustni

infekce oznacovana jako ,,moucnivka®, ktera mtize postihnout stfeva a je zptisobena plisni
vypadédvani vlast

kozni vyrazka pii vystaveni slunci

bolest kloubii nebo svali

celkovy pocit nepohody a nedostatek energie

zvysené pocenti

Velmi vzdacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

nizky pocet Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek (stav zvany pancytopenie)
agresivita

halucinace — zrakové, sluchové nebo pocitové vjemy, které nejsou skuteéné

tézka porucha funkce jater, kterd vede k selhani jater a zanétu mozku

svalova slabost

tézka porucha funkce ledvin

zvétseni prsit u muza

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych idaju nelze urcit)

pokles hladiny hot¢iku v krvi, ktery maze vést k unave, zvraceni, kireCim, tfesu a zménam
srdec¢niho rytmu. Velmi nizka hladina hot¢iku v krvi mize byt spojena i s poklesem hladin
drasliku a/nebo vapniku v krvi.

zanét ve strevech (vedouci k prijmu)

vyrazka, ptipadné provazena bolesti kloubti

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Esurap obsahuje

Lécivou latkou je esomeprazol (ve forme trihydratu hofe¢naté soli esomeprazolu). Jedna
enterosolventni tableta obsahuje trihydrat hotecnaté soli esomeprazolu, coz odpovida 20 mg
esomeprazolu.

Dal$imi slozkami ptipravku jsou: zrnény cukr (sacharédza a kukufi¢ny Skrob), hypromeldza (E 464),
mastek, polysorbat 80, magnesium-stearat, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu (1:1),
glycerol-monostearat, triethyl-citrat, makrogol (E 1521), monohydrat laktozy, kukuti¢ny skrob,
mikrokrystalicka celul6za, krospovidon, povidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, lehky tekuty
parafin, oxid titaniCity (E 171), Cerveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Esurap vypada a co obsahuje toto baleni

Esurap enterosolventni tablety obsahuji 20 mg esomeprazolu.
Tablety jsou ovalné, svétle rizove, bikonvexni enterosolventni tablety o rozmérech ptiblizn€é 14x7 mm
a s vyrazenym ozna¢enim ,,E2* na jedné stran¢.

Esurap 20 mg je dodavan v Al (vn&jsi OPA folie / vnitini PVC folie) / Al (teplem aktivovany lak)
blistrech obsahujicich 7, 14 a 28 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avenida de Miralcampo 7,

Poligono Industrial Miralcampo,

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanélsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Esurap

Estonsko: Esomeprazole STADA

Francie: ESOMEPRAZOLE EG LABO CONSEIL20 mg, comprimé gastrorésistant

Irsko: Esomeprazole Clonmel 20 mg gastro-resistant tablets

Litva: Esomeprazole STADA 20 mg skrandyje neirios tabletés

Lotyssko: Esomeprazole STADA 20 mg zarnas $kistosas tabletes

Malta: Esomeprazole Clonmel 20 mg gastro-resistant tablets

Nizozemsko: Trekpleister maagzuurremmende tabletten Esomeprazol 20 mg, maagsapresistente
tabletten

Portugalsko: Esomeprazol Stada 20 mg Comprimido gastrorresistente

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 10. 2025

DALSI UZITECNE INFORMACE

Jaké jsou priznaky paleni Zahy?
Obvyklymi ptiznaky refluxu jsou bolestivy pocit na hrudi stoupajici az do hrdla (paleni zahy) a kysela
chut’ v ustech (kysela regurgitace).

Pro¢ mate tyto priznaky?

Péleni Zahy mtze vzniknout nasledkem pfejidani, pozivani potravin s vysokym obsahem tukt, jezenim
ve spéchu a konzumaci velkého mnozstvi alkoholu. Také si mizete v§Simnout, Ze se pfi ulehnuti paleni
zahy zhorsi. Pokud mate nadvahu nebo koutite, zvySujete pravdépodobnost, ze se u Vas obtize

s palenim zahy objevi.

Co mohu udélat pro zmirnéni priznaki?

- Jezte zdravéji a snazte se vyhybat kofenénym a tuénym pokrmiim a velkym porcim jidla kratce
pred spanim.

- Vyhybejte se perlivym napojim, kave, cokolade a alkoholu.

- Jezte pomalu a mensi porce.

- Snazte se zhubnout.

- Prestante koufit.

Kdy mam vyhledat radu nebo pomoc?
- Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc, jestlize se u Vas objevi bolest na hrudi, motani hlavy,
poceni, zavrat’ nebo bolest v rameni spolu s dusnosti.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ptiznakli uvedenych v bodé 2 této pribalové informace

s doporucenim, abyste se obratil(a) na svého lékate nebo lékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti podrobné popsanych v bod¢ 4, ktery
vyzaduje l1ékafskou pomoc.



