ESORAL%ZO mg, gélule gastro-résistante
ESORAL™40 mg, gélule gastro-résistante
Esoméprazole

Veuillez lire attentivement cefte nofice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
? Gadez cete ntice Vous pourriez aoir beson de [a relire

+ Si vous avez d autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharma

+ Ce médicament vous a été persomnellcment p prescn[ 'Ne le donnes fas  d-auires personnes, T pourai leur étre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.

Ceci s'applique aussi 4 tout effet indé e nofice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
L §u est-ce que ESORAL, gélule gastro-résistante, et dans quels cas est-il utilisé ?

uelles sont les informations a connaitre avant de plendxe ESORAL, gélule gastro-résistante ?
'omment 1p(eud1e ESORAL, %elule gastro-1
uels sont les effets indésirables éventuels ?
'omment conserver ESORAL, e gastro-
6. Contenu de 'emballage et autres s
1. QU’EST-CE QUE ESORAL, gélule gastro-résistante ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique - Code ATC : code A02BCOS
ESORAL contient une substance appelée é C’est un
1a pompe a protons. 11 diminue la sécrétion acide au niveau & Iesomac.
igolRAL 20 mg, gélule gastro-résistante, est utilisé dans le traitement des maladies suivantes :
ultes
: Le reflux gastro-oesophagien (ROO) lorsque Pacide de Iestomag remonte au niveau de I sophage (1e tube qui
relie votre gorge 4 vofre estomac) ef enfraine une douleur, une inflammation et des bral
« L ulcére de Iestomac ou du duodénum (intestin gréle) en cas dinfection par une bactérie appelée Helicobacte-
rpylori. Si vous étes dans cette situation votre médecin pourra également vous prescrire des antibiotiques pour
traiter I'infection et permettre a l'ulcére de cicatriser,
* Le traitement et la prévention des ulcéres associésa la prise_d’anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).
ESORAL peut aussi étre utilisé pour stopper la formation d'ulceres si vous prenez des anti-inflammatoires non stéroidiens
« Un excés d’acide dans D'estomac dii a un syndrome de Zollinger-Ellison.
Adolescents nges de 12 ans et plus
: Le reflux gastro ien (RGO) lorsque Dacide de Iestomag remonte au niveau de Possophage (le tube qui
relie votre gorge a wotre estomac) et entraine une douleur, une inflammation et des brlures,
L ulcers de I'estomac ou du duodenum (intestin aréle) en cas o infection par une bactérie appelée Helicobacter-
gylon Shvos idu o situation votre medecm pourra également vous prescrire des antibiotiques pour
aiter Iinfection et permettre a 'ulcére de cicatris
RAL 40 mg, gelule gastro-résistante est £

stante ?

de la classe des inhibi de

Adunes

+Le traitement de I'esophagite érosive par reflux lorsque Iacide de I'estomac remonte au niveau de I'cesophage

(tube qui relie votre gorge a votre estomac) et entraine une douleur, une inflammation et des bralures.

« Un excés d’acide dans I"estomac d a un syndrome de Zollinger-Ellison.

: Poursuite du tralteinent aprés prévention avec ESORAL par voie intraveineuse dela récidive hémorragique
“un ulcére gast

Adolescents figés de 12 ans et plus

Poursuite du traitement ap: & prévention avec un inhibiteur de Ia pompe i proton par voie
intr n ulcére gastro-duodénal.
La dose recommandée st dune gélule de 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines.
Utilisation chez les adolescents (agés de 12 ans et plus)
T—'—(_E;lmtemem des symptomes du reflux gasero-oes
+Si_votre_médeci de est de 40 mg
FESORAL wne fois pat jour pendzmt 4" semaines. Un traitement shpplémentaire de 4 Semaines peut €tre
nécessaire pour obletir Une guérison compléte,
. apre de i est une gélule CESORAL 20 mg une fols par _]Om'
b cesophage ne presente pas d’ Ia dose st d’une gélule "ESORAL 20 m
une fois par jour.

+ Si vous avez de graves problémes hépatiques, il est possible que votre médecin vous donne une dose phus faible.
En cas dinfection par Ia bactérie appelée Helicobacterpylori, traitement de I'ulcere du duodenum et
révention de la récidive de I'ulcére de Pestomac ou du X
a dose recommande est d’une gélule ’ESORAL 20 mg deux fois par jour pendant une semaine.
Totre medecin vous demandera cgalemet de prendie des par exemple de 1
clari
Mode d’administration
“Vous pouvez prendre vos gélules & w’importe quel moment de Ia journée.
Vous pouvez prendre vos gélules pendant ou en dehors des repas —

. E%\‘
N\ e

Avallez vos gdlules avec un verre d"ean. Les gélules ne doivent pas &t ni michées i croquées. En effet les gélules
e gram

(ritures ctx acides)

etde la

|
de Pacidité de I'estomac qui ne doivent pas &tre
endommagees.

Utilisation chez les enfants igés de moins de 12 ans
ESORAL, gdlule gastro-résistante, et pas tecommande ches les enfants dgés de moins de 12 ans.
Sujets agés

Un ajustement de la posologie west pas nécessaire chez les sujets agés.

Si vous avez pris plus CESORAL, gelule gastro résistante, que vous wauriez di

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharm

Si vous oubliez de prendre ESORAL, gélule gnstlo— tante :

«Prenez-le dés que possible. Cependant, si vous étes 4 proximité du moment de prendre la dose suivante, ne prenez
pas la dose que vous avez oubliée, mais poursuivez votre traitement normalement

+Ne prenez pas de dose double pour compenser Ia dose que vous avez oubliée de prendre.

Si vous ave: autres questions sur Putlisation de ce médicament, demande: plus & informations & votre médecin
ou i votre pharma

4 QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce medicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
chez tout le mong

+ Te reflux gastro-oesophagien (RGO) lorsque [acide de Iestomac remonte au niveay de I (tube qui
el votre %u g¢ 4 voire estomac) et entraine une douleur, une inflammation et des bralure
S SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PREN'DRE ESORAL,

sl ésistante
e plenez ‘jamais ESORAL, gélule gastro-vésistante :
*Si_vous étes ou I'un des autres composants contenus dans ce

médicament (menuonnes ‘dans la rubriqu

Si vous remarquez I'un de ces eﬂ'ﬂs indésirables graves, arrétez de prendre ESORAL et contactez

médecin immédiatement

'Appmmon soudaine d’une respiration sifflante, gonflement des Iévres, de la langue, de la gorge ou du corps,

ruptions cutanses, erte de connaissance et iffculés a avaler (réactions allergiques graves).

+ Rougeurs de lapeau avec des bulles ou une desquamation, Parfois, les bulles peuvent étre importantes et

s accompager P saignement ay niveau des Levres, des yeu, de la bo uche, du nez ou des parties génitales. Ceci
u i

)

: Sivous etes allergique a un autre inhibiteur de la pompe & protons, (par exemple :
rabéprazole, oméprazi
+’S1 Vous prefiez tn médicament contenant du nelfinavir (utilisé dans le traitement de I'infection par le VIH).
Sivous éfes dans une des situations décrites ci-dessus, ne prenez pas  Si vous avez des doutes paflez-
en a votre médecin ou votre pharmacien avant toute administration d’ESO!
Avertissements et Ee
‘Adressez-vous a voire médecin ou pharmacien avant de prendre ESORAL, gelule gastro-résistante.
+'Si vous avez des problémes hépatiques séveres.
* S1 vous aver des problemes renau sevare
l. Si ‘a:);s aw%z] déja eu une réaction cutanée ap s un traitement par un médicament similaire 8 ESORAL réduisant

acidité gastriqu
+ §i Vous eves faire un examen  sanguin spécifique (Chromogtanine A).
ESt peut masquer des sympfomes d’autres maladies. Si vous prenez ESORAL vous devez informer
immédiatement votre médecin si :
< vous perde du poids sans raison et vous avez d des groblemes pour avaler,
« vous avez des douleurs a I’estomac ou une indi
« vous vomissez de la nourriture ou du sang,
+ vous avez des selles noires teintées de sang.
En cas de prescription d’in traifement « 4 I demande » en fonction des besoins, vous devez contacter votre
médecin si les s} mﬂmptomes ersistent ou se modifient,
La prise d’un inhibiteur de la pompe a protons tel qu'ESORAL, en particulier sur une Eeuode supérieure 4 un an,
By eut legérement augmenter le risque de fracture de la hanche, du poignet ou des vertébres

révenez votre médecin si vous souffrez d'ostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui peuvent augmenter
Ie risque d'ostéoporose).
Si votis developpez une éruption cutanée, en particulier au niveau des zones exposées au soleil, consultez votre
médecin dés que possible, car vous devrez peut-éfre arréter votre traitement par ESORAL. N'oubliez pas de
mentionner également tout autre effet indésirable, comme une douleur dans vos ticolatons:
Autres medicaments et ESORAL, gelule gastro-resistante
Informez votre médecin ou pharmacien si Vous prenez, avez récemment

ris ou pourriez prendre tout autre
peut interagir sur le fonctionnement

s
el compie {réciproquement
Vous ne devez pas prendre ESO! si vous prenez le med\cameut suivant :
s pelfnavir (utfse dans le raitement de Pinfection par le VI
Vaus devez infommer votre medecin ou phamacien i vous [euez Iun des médicaments suivants :
~ atazanavic (utilise dans le traitement b I nfection par
« clopidogre] (uuhse pour prévenir la formation de Rillofs dand e sang 2
« kétoconazole, itraconazole ou voriconazole (utilisés dans le traitement des infections fongiques) ;
« erlotinib (utl].\se dans e traitement du cancer
« citaloy ramin utilisés dans le e la
* Giazepam. (um.s dans le traitement de Ianxicte, de I eﬁmegs;e g e usculaire) ;
« phénytoize (utl repilepsic) :si vous preiiz de la phenytoine, une survellance par votre médecin sera
necessaire au debu et a A Tarrat d.e 1 dmnu d’ES L. gélule gastro-résistante ;
1e Sang fel que Ta- Wartarite ; une surveillance_par votre médecin
. gélule gasfro-résistante ;
- douleur dans les jambes lorsque vous

poun‘alt &tre nécessaire au debut G anet o
+ cilostazol (utilisé
marchez qui est causée par un apport sanguin insufh )
« cisapride (utilisé en cas d'indigestion ou de anlules d’estomac) ;
- digoxine (utilisé pour des problemes car
+ méthotrexate (medicament utilisé en chimiot ?.e & forte dose dans le raitement du cancer) — i vous prenez
une forte dose de méthotrexate, yotrer medecm peul ESO!
+ tacrolimus (iransplantation d"organ

utilisé pour le

rforatum) (utilisé pour ualter ia dépression).
stante, avec des aliments et boissons
Vous pouties prende vos gelules avec de la nourmure ou a jeun.
Grossesse, allaitement et fertilité

i vous étes enceinte, si vous pensez éte enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil & votre médecin

harmacien avant' ce médicas
Volre médecin vous dira si vous pouvez ;l)rendm SORAL pendant cette période.
On e sai pas si ESORAL passe dans e it maternel ; en conséquence, vous e’ devez pas uiliser ESORAL
Torsque vous allaif
Coninite de vebicaies ct utilsation de machines
west pas susceptible d’entrainer des effets sur Paptitude 4 conduire des véhicules et 4 utiliser des
machines. Cependant, des effets cEcandaites (ol ana des Slotrhsesments of whe vision ouble peuvent survenir
réquemment ou farement (voir rubrique 4). Si vous étes affectés par I'un de ces effets, vous ne devez pas

conduire ou utiliser des machines.
ES ro-résistante, contient du saccharose
i ante, contient des spheres de sucres 4 base de saccharose (un type de sucre). Son
Siieatior 5t dbe aseiiize ahes 1os patiants
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
3. COMMENT PRENDRE ESORAL, gélule gastro-résistante ?
Prenez toujours ce médicament exactement comme votre médecin ou votre pharmacien vous I'a dit.
Demandez conseil i votre médecin ou a votre pharmacien si besoin.
* Si vous prenez ce médicament depuis longtemps (en particulier depuis plus d’un an), votre médecin sera amené &
vous surveiller.

+ Sivotre medecin vous it de prendre ce médicament « la demande » en fonction des besoins, vous der
si les symptomes se modifient

Posologi
Votre médecin vous dira le nombre de gélules & prendre et la durée du traitement. Ceci dépendra de votre état de santé,
de votre age et du fonctionnement de votre foie.
Les doses recommandées sont mentionnges ci-dessous :

Gilisation chez les adultes digés de 18 ans et plus :

u reflux gastry ien (brilures et r 3

ostique tne inflarmation de 1eesophage, 1a dose recommandee est s mg C’ESORAL une

semaines. Un traitement supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir une

*informer

b votre et

fols par jour pendant

guérison compléte.

* La dose recommandse aprés cicatrsation de I'esophage est uneelule 'ESORAL 20 me une fois par jour,

; Si votte esophiage ne presente pas dinflammation. Ia dose recommandée est e e gefule &' 20mg

fols par jour. Une fois le controle des symptomes abtém, vofre médecin peut vous recommander ey prendre une gélule
PESORAL 20 me mne fors %az Jour, S Tonction de v0s besoins.

51 ous ave: de graves problei hépati es, i est possible e votre meédecin vous donne une dose plus faible.

En cas d'infection par la bactérie appel Do de I'ulcére du

et prévention de la ¢ de I'ulcere de Festomac ou 4 duodénum.

e etommande oo Fins selule & LSORAL 30 mg deu fois par jout pendant une ou deu semaines

+Votre medecin vous demandera également de prendre dés antibiotiques. par exemple de I'amoxicilline et de Ia clarithromycine.

Traitement des ulcéres de 'estomac associés A la prise d’anti-inflammatoires non stéroidiens

+ La dose recommandée est d’une gélule ’ESO] mg une fois par jour pendant 4 a 8 semaines.

Prevention des ulceres associés a a prise d-antf inflammatoires non steroidiens

,La dose recommandge est dune gelule " ESORAL 20 me ue fois par jour

Traitement de exces *acide dans Iestomac dii au syndrome de ollinger-Ellison.

+ La dose recommandée est ESORAL 40 mg deux fois par jour.

« Votre médecin vous indiquera la dose et la durée de traitément en fonction de vos besoins. La dose maximale est de

80 mg deux fois par jour.
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une destruction toxique de la peau.
P Saunisse, nrines foncée et faizue peuvent étre des symptomes d’une maladie du foie.

Ces effets sonf rares et peuvent affeciel jusqu'a une personne sur

Les aunes effets indé: bles

Effets bles fréquents (peuvem affecter jusqu’a 1 personne sur 10)

* Maux de téte.

« Effets sur estomac ou Dintestin : diarrhée, douleurs a I'estomac, constipation, flatulence.
+ Nausées, vomissements.

olypes bemns dans Testomac

Effefs indé a)eu ﬂeqnems (peuvem affecter jusqu’a 1 personne sur 100)

PG enament dev pieds et des cheville

« Troubles du somume

et
échetesse de la bouche.
* Auementation dans le sang des enzymes du foe.
ruptions cutanées, urticaire et démangeaisor
« Fracture de la hanche, du polgnet o des vertébres (si ESORAL, gélule gastro-résistante, est utilisé a des doses
élevées et sur une longue peri
Effets indésirables rares (pemem affecter jusqu’a 1 persoune sur 1000)
+ Troubles sanguins tels qu’une diminution du fiombre de globules blancs ou de plaquettes. Ces effets peuvent
provoquer une faiblesse, des ecchymoses et faciliter la survenue dinfections.
: Diminution du tau de “sodium dans le sang. Celle-ci peut provoquer une faiblesse, des nausées, des vomissements
et des crampes.
* Agitation, confusion, dépression.
« Troubles du
* Troubles de fa vue tels que vision trouble.
* Respiration slfﬂante ou souffle court (Rlonchospasme)
Pinterieur de la bouc
* Infection de 'intestin
« Troubles hépatiques mcluan Ia jaunisse, pouvam entrainer une peau colorée en jaune, des urines sombres et de la fatigue.
+ Perte de chevex (alopecie).
« Eruption cutanée lors d’exposition au sol
* Dotlleurs articulaires (arthialgie) o musculau'es (myalgie).
+ Sensation de faiblesse et manque d’énergi
+ Augmentation de la sueur.
Effefs indésirables trés rares glmnem affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000
« Modification du nombre de celliles du sang incluarit 'agranulocytose (déficit en globules blancs).
« Agressivi
. featons visuelles, sensorielles ou auditives
+ Troubles hepatiques séveres entrainant une hépatique et une i
oudaine d°éruptions cutanées séveres, bulles ou desthmauons lmpommes (reacuons bulleuses) powvant
e Eereten e e Dt den domtens
syndrome de Lyell)
aiblesse musculai
« Troubles rénaux sévéres.
+ Gonflement des seins chez I’homu
Effets indésirables de fré équence Indéterminée (ne peut pas étre gstimee i partir des données disponibes).
+'Si vous prenez ESORAL, gelule %astm—leslsmme pendant plus de trois mois. i est possible que le tayx de magnésium
dans vore sang diminue. De faibles taux de magnesium pewvent se traduire par une fatigue, des contractions
musculaire es sensations du
card.laque St vous preseme un de ces symptomes veuilleZ en informer {imédiatement Votre fmédecin. De fibles
taux de magnésium peuvent également entrainer une diminution des taux de potassium ou de calcium dans le sang.
Votre médecin pourra décider deffectuer des examens sanguins mgulms pour surveiller votre taux de magnésium.
+ Inflammation de lintestn (entrainant des diarthees)
+ Eruption cutande, de douleurs
ESOI ‘peut dans de trés rares cas affecter les glob\Lles blancs enfrainant un déficit immunitaire. Vou
consulter votre médecin dés que possible si vous avez une infection avec des symptomes tels que de Ia fievre avec
une fahFue générale tres importante, ou de la fiévre avec des symptomes d’infection locale tels que des douleurs dans
e cou, fa gorge, la bouche, ou des difficultés a uriner. Si vous avez ces symptomes, un_déficit de globules blancs
(agranilocytose) pourra eife limine par un test sanguin. I st important que vous donniez des informations sur vos
médicameits dans
Déclaration des effets secondaires
i vous ressente= un quelconque effet indésirable parlez-en d votre médeein ou votre pharmacien. Ceci appligus
aussi a tout effef indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous poutes également déclare [es effets
indésirables directement via le systéme national de déclaration : Centre National de Pharmacovlgllance CNPV.
alantles effets indésirables, vous contribue- a fourn davantage dinformations sur la sécurite du médicament,
5. COMMENT CONS] VER tSRAL gelule gastro-résistante ?
Tenir ce médicament hors et d la portée des enfants.
Nutilisez pas ce oo dpxes o date de'péremption indiquée sur I'étui et Ie iacon aprés EXP. La date de péremption
fait référence au dernier jour de ce moi
A conserver § une fempérature e depassant pas 30°C.
‘A conserver dans 'emballage d’origin
Ne jetez aucun médicament au tout- ST égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien d'éliminer
les medicaments que vous nutilise: plus, Ces mesures contribueront & protéger I'environnement.
6. CONTENU DE L’EMBAL T AUTRES INFORM

Ce que contient ESORAL, gélule gastro-résistante

ESORAL 20 mg, gélule gastro- ESORAL 40 mg, gélule gastro-
résistante résistante
Principe actif 20 mg d’ésoméprazole |40 mg d’éoméprazole
et A;cng}lwc;:}vl'lg%meDlyn}ézde T titane,
composants I3 lmethlcellulosephtalate, Lauryl sodivm sulfate,
R A R e ey

Qu est-ce que ESORAL, gélule astrn résistante et contenu de I’emballage extérieur B
Ce médicament est sous forme de gelule gastro-résistante dans des blisters en AlwAlu emballé dans des boites de 08, 16 et 28 gélules.
Condition de prescription ef de délivrance : Liste IL/Tableau

ESORAL ZOmg, bmie de 08 : 9233565
ESORAL 20mg’ boite de 16 - 9233561
ESORAL 20mg, bone de 28 - 9233562
ESORAL 40mg, boite de 08 - 9233566
ESORAL 40mg’ boite de 16 9233563
ESORAL 40mg boite de 28 - 9233564

P% 'aumnn de mise sur le marché et fabricant
crdloties

- BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
3916 72 233 006/}'ﬂx +216 72 235 016
contact@labomedis.com

]'Eel
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : 05 /2020
[T

-Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
| Un médicament e un produit qu agit sus voize santé e sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose

- R:spcctez Tigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d'emploi qu'il vous a prescrit, suivez les conseils

NOO0064
Vo4

| ds votre pharmacien
Vouemédecin e voire phamaci i
i propre imiatye e e Tt s de prescrite.

ien connaissent etses d

Bl

p

Gardez les médicaments hors de portée des enfants




]ZSORAI® 20 mg, Gastro-resistant capsule
ESORAL™ 40 mg, Gastro-resistant capsule

Esomeprazole

Use in adolescents (12 years of age and older)

Treatment of symptoms of gastrocsophageal reflux (burns and acid reflux)
the

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains

important information for you.

+ Keep this leaflet. You may need fo read it again.

+ If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

« This medicine has been prescribed for you only. Do ot pass it on to others., It may harm them, even
if their signs of illness are the same as yours.

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this this leaflet. See section 4.

‘What is in this leaflet?
. What is ESORAL. Gastro-resistant capsule, and in which case is it used?

- What you nesd to know before you take ESORAL, Gastro-resistant capsule ?
- How fo take ESORAL, Gastro-fesistant capsule ?

Bowsbie side effocis?

- How to store ESORAL, Gastro-resistant capsule ?

6. Contentof the packaging and other information.

1. WHAT IS ESORAL, Gastro-resistant capsule, AND IN WHICH CASE IS IT USED ?
Pharmacotherapeutic class - ATC code : code A02BC05

ESORAL contains a substance called esomeprazole. This medicine belongs to the class of medications called
proton pump inhibitors. It decreases the amount of acid produced by the stomach.

ESORAL 20 mg, Gastro-resistant capsule is used in the treatment of the following deseases :

Adults

 Gastroesophageal reflu disease (GERD) when stomach acid ises o (e level of the esophagus (he tube that
comnects the thioat 0 the stomacl) and causing pain. inflamination and

*The stomach or duodenum (small intestine) uleer in case of infection by a bacteria called Helicobacter byl
If you are in this situation your doetor may also prescribe antibiotics {0 reat the infection and allow the ulcer fo

with i gs (NSAIDS).
ESORAT ot o e omi o sto%lhe formation of ulcers if you fake non-steroidal anti-] mﬁammatory drugs).
«"An excéss of acid in the stomach due to Zollinger-Ellison syndrome:
Adolescents aged 12 nm‘l over
< Gastroesophageal re < (GERD) when stomach acid rises (0 the level of the esophagus (the tube that
T e A P U R R S
“A'Stomach or diodemim (small infestine) uicer in casé of infectionbya bacteria called Helicobacterpylo. If you
are in his situation your doctor may also preseribe antibiotcs o freat the infection and allow the ulcer 10 heal.
ESORAL 40 mg, Gastro-resistant capsule, is used in the treatment of the following disease
Adults

* Treating erosive reflux esophagitis when stomach acid rises {0 the level of the esophagus (the tube that connets
Sour thréat fo your stomachy and causes pain. inflammation, and burms.
* Excess acid n tle stomach due fo Zoliinger Ellison s{ndrome
of treatment after pi
peptic

Adolescents aged 12 and over
« Gastroesophageal reflux disease (GERD) when stomach acid rises to the level of the esophagus (the tube that
connects your throat to your stomach) and causes pain. inflammation, and burns.
2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE ESORAL, gastro-resistant capsule ?
Never take ESORAL, gastro-resistant capsule :
s ifyou are aflergic
listéd in section 6
« If you are allergic to another proton pump inhibitor (ex :
« If you take medicines containing nelfinavir(used in the treatment of HIV infection).
If you are in any of the situations described above, do not take ESORAL. If you are not sure, talk to your doctor
or phamacist before any administration of ESORAL.

rings and precautions
Sontat Jour doctor or pharmacist before you take ESORAL, gastro-resistant capsule.
+If you Rave severe liver problem:
*If Jou have severe kidney probeths.
* It you have ever had a skin eaction afer reatment with a medication similar to ESORAL that reduces stomach
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of the hemorrhagic recurrence of a

contained in this medicine

orto any other

Tf you need to have a specific blood test (Chromogranin A).
ESORAL can hide symptoms of other illnesses. If you take ESORAL you should tell your doctor
immediately if :
+ You lose weight for no reason or if you have problems swallowing,
+ You have stomach pain or indigestion,
* You vomit food or blood.
ou have blood stained biack stools.
I rescribed "on demand"” treatment as needed, you should contact your doctor if the symptoms persist or change.
Taking a proton ‘pump inhibitor like ESORAL, especially over a period of more than a year, may slightly increase
the risk of wrist, or vertebral fractures. Tell your doctor if you have osteoporosis or if you are taking
comcosterolds ( ‘hich may increase the risk of osteopolosls)
op el especially in areas exposed to the sus, consult you doctor as soon as possible. as you may
neud fo stog mkm ESORAL. Do not forget to mention ny other side effect, such as pain in your joints.
Other medicines and ESORAL, gastro-resistant capsule
Tell your doctor o plamnacist i You are faking. have recently taken ot night ake any other medicines, including
medicines obtained without a prescription. ESORAL can interact with the functioning of other medicines an
vice versa.
You should not take ESORAL ifyou are taking the following medicines
« nelfinavir (used to treat HIV n).
‘You should tell your doctor or pharmacist if you are taking any of the following medicines :
« atazanavir (used to treat HIV infection) 2
+ clopidogrel (used to prevent blood clofs) ;
+ ketocorazole, itraconazole or voriconazole (used in the treatment of fungal infections) ;
+ erlotinib (used in the treatment of cancer)
: Gialopram, imipramine or clomipramine (sed in the treatment of depression) ;
« diazepaun. {used i the treatment of anxiety. epilepsy of as 3 muscle elaxanl)
« phenytoin (used in epilepsy) ;i you are faking phenytoin, monitoring by your doctor will be necessary it the
s fart and sto]
anti- coa
s'an an
ol &sed to treat intermittent claudiation - pain in e  Togs when walking that s caused by insufficient

ot medicines to thin the blood st as warfarin; momtonng by your doctor may be necessary at the

blood su
* cisapride (used in case of indigestion or heartburn) ;
+ digoxine (used for heart problems) ;
+ methotrexate (medicine used in high dose chemotherapy to treat cancer) - if you are taking @ high dose of
methotrexate, your doctor may temporarily stop your treatment with ESORAL ;
« tacrolimus (crgan transplant é’
+ rifampicine (used to treat tuberculosis
; millepertuss (Hypers rforatum) (used to treat depression).
E 'ORAL, gastro-resistant capsule, with food and drinks
Gapsules tay be taken with or wi
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Pregnancy, breastfeeding and fertility
It you are pregnant or breasifeeding, if you think you are pregnant or planning pregnancy, ask your doctor or
is medicis

h:
Qe anna:ns

ot if you can take ESORAL during this per

ctor i
L5 not knowin if ENORAL Jpassos into breast milk; therefore, yon 1 ould not use ESORAL while breastfeeding.
in,

and using machines
DACHRE 10t expected to affect the ability to drive and use machines. However, side effects such as dizziness
and blurred vision may occur infrequenly or farely (see section 4). If you are affected by any of these effects,
Eou should not drive or use machine:
SORAL, gastr ant capsule, contans saccharose
RAL, gastro-tesistant apsule contains sphieres of sucrose-based sugars (a type of sugar). Its use is not
in patients wi o sucrose (rare hereditary disease). If your doctor has told you that
you have an infolerance to some sugars, contact your doctor before taking this médicine.
3. HOW TO TAKE ESORAL, gastro-resistant capsule ?
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Ask your doctor or pharmacist
for advice if necess
: Ifou have been tad ig this medicine for a long time (especially for more than a year), your doctor will have to
moiitor y
B i your Hoctor has told you to take this medication "on demand" as needed, you should tell them f your symptoms
cl
Dosag
Your doctor will tell you the number of capsules to take and the duration of treatment. This will depend on your health,
ygur age and how your iver is workin
e recommended doses are mentioned below
Use in adults 18 years of age and older:
Treatment of symptoms of gastroesopliageal reflux (burns and acid reflux).
« If your doctor diagnoses dose "is 40 mg ESORAL once daily for
4 weeks. Additional 4 week treatment ma be zeqmrea to achme complete recovery.
* The recommended dose after scamng of the esophagns is one ESORAL 20 mg Capsule once a day.
« If your esoph oes not e is one 20 mg capsule of ESORAL once a day.
Once symptom contol s Obiained., your doctor may  recommend that yo\l take one ESORAL 20 mg capsule once a day,
gen ing on your needs.
ou have severe liver problems, your doctor may give you a lower dose.
In case of infection with the bactori called Helicobacter pylori, treatment of duodenal ulcer and prevention
of recurrence of stomach ulcer or duoden
The recommended dose is one 20 mg capsule ofESORAL twice a day for one or two weeks.
Your doctor will also ask you to take for example and
Treatment of stomach ulcers associated with mkmg nonsteroidal anti-inflammatory drugs
7, [he recommended dose is one 20 mg ESORAL capsulé once a day for d o § weeks.
Prevention of ulcers associated with taking nonsteroidal anti- mﬂmmmm drugs
+ The recommended dose is one 20 mg ESORAL capsule once
Treatment of excess stomach acid due to Zollinger-Ellison syndlome
« The recommended dose is ESORAL 40 mg twic
« Your doctor will tell you the dose and duration of reatment according to your needs. The maximum dose is 80 mg
twice a day.
oo (8

of after
hemorrhagic ulcer of peptic ulcer.
The recommended dose is one 40 mg capsule once daily for 4 weeks.

with an intravenous proton pump inhibitor of recurrent

« If your doctor diagnoses dose is 40 mg ESORAL once
daily for 4 weeks. Additional 4 week it required to achieve complete recovery.

«The dose aftr scarrin of the esophagus is one ESORAL 20 me arpsule once 2 day.

« If your does not have i dose is one 20 mg capsule of ESORAL once
dail

.
« If you have severe liver problems, your doctor may give you a lower dose.

In case of infection with the bacteria called Helicobacterpylori, treatment of duodenal ulcer and
prevention of recurrence of stomach ulcer or duodenum.

The recommended dose s one 20 mg ESORAL capsule twice a day for one weck.

oue dociol wul also ask you to take antibioti and

mode

You con'ake yox capsules at any time of the day.
You can take your capsules with or without meafs

Swallow your capsules with a glass of water, The capsules must not be chewed or crunched. Indeed, the capsules are
‘made up of film-coated granulés protecting the medicine from the acidity of the stomach which must not be damaged.

fm

S ‘ ;’:
Use in children under 12 years of age A

E?ER{\L gastro-resistant capsule, is ot recommended for children under the age of 12.
Dose adjustment s not necessary in the elderly.
If you take more ESORAL, gastro-resistant capsule, than you should:
Consultimmediately your d doctor or pharmacist.
If you forget to tal . gastro-resistant capsule :
«Take it as soon as poss)ble However, if you are close to when to take the next dose, do not take the missed dose,
+Do not take a double dose to make up for the dose you forgot to take.
Ifyou Lave any urtier questions on the use of this medici, ask your doctor or pharmuacist or ore fnformiaion
SSIBLE SIDE EFFECTS ?

tike any ‘medicine, this medication can cause side effects, but they do not occur systematically in everyone.
If you notice the following side effects, these are raré but serious, stop taking ESORAL, gastro-resistant
capsule, and contact immediately a doctor :

« Sudder, onset of wheezing, swelling of the lips, tongue and throat or body, rash, loss of consciousness or difficulty
swallowing (severe allez ic reactions).
“Redness of the o ‘bubbles or desquamation. Sometimes, the bubbles can be significant and be accompanied
by bleeding in the lips. eyes, mouth, nose and genitals, This tmay be Stevens-Johnson syndrome or foxic epidermal
necrolysis
~Saundice, dark urine and fatigue can be symptoms of liver problems
These effects are rare and may affect up to 1 in 1,000 people.
The other side effects are:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people)
+ Headache.
« Effects oxl the stomach or intestine : diarthea, stomach pain, constipation, flatulence.
« Nausea, vomitin
« Mild polyps in the stomach
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people)
« Swelling of the feet and
« sleep disorders (insomia).

: Diz-fuess, tglng, drowsiness.
ines:

* Di
* D
Dickensadiver enzymes in the blood.

« Skin rash, hives and itching.

« Fracture of the hip, wrist or vertebrac (if ESORAL, gastro-resistant capsule, is used in high doses and over a long

peri
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people)
+ Blood disorders such as a decrease in the mumber of white blood cells or platelets. These effects can cause
weakness, bruising and facilitate the onset of infections.
« Decrease in the sodium level in the blood. This can cause weakness, nausea, vomiting and cramps.
et des crampes.
« Restlessness, confusion, depression.
 taste disorders.
« Vision problerns, such as blurred vision,
« Wheezing or shortness of breath (bronchospasm).
« Infiaation o the inside o the mou
« Bowel infection linked to a fungus (gastrointestinal candidiasis).
« Liver problems including jaundice, which can cause yellow skin, dark urine and fatigue.
« Hair loss (alopecia).
« Skin rash when exposed to th
« Joint (arthralgia) or muscle Pam  (yalsi).
« Sensation of weakness and fack of energy.
+ Increased sweating.
Very nue side effects (may affect up to 1 in 10,000 people)
« Change in the number of blood cells including agranulocytosis (whxte blood cell deficiency).
. Aggzessweness
« Visual, sensory or auditory hallucinations.
+ Severe liver problems leading to liver failure and inflammation of the brain.
+ Sudden onset of severe skin rashes, bubbles or severe scaling (bullous reactions) that may be associated with fever and
it pan (erythenna mliforme, Stevens-Johuson syndrome, Lyell syndrome)
* Muscular weaknes:
* Severe kidney probiems
+ Breast swelling in men.
Side effects of unknown frequency (cannot be estimated from the available data).
< T you ake ESORAL, gnstro-resstait capse, for more monts, the level of magnesiun i your blood nay
deciease. Low levels of magnesium can lead to fatigue, involuntary muscle contractions, disorientation, convulsions,
dizziness, increased heart rate. If you have any of these symptoms, please tell your doctor immediately. Low levels of
‘magnesium can also cause low potassium o calcium levels in the blood. Your doctor may decide toperform regular
blood tests fo monitor your magnesium levels.
* Iflamation o th htesine (leading o diarthen)
+ Skin rash, potentially accompanied by jo
ESORAL can in very fare cases affect e Biood cell resulting in an immune deficiency. You should see
docior s soon as possible i you have an infecion with symptoms such as fever with very general treduss,or fever
wnh symp nfection such as pain in the neck, throat, mouth, or difficulty urinating. If you have these
a deficit of white blood cells  agranulocytosis) can be eliminated by a blood test. It is important that you
ﬁve B onaafion about your medicines in s case.
eporting side effects
Ifyou getay side effects. talk to your doctor of plamacist. This also applies to any side effectnot. mentioned in
this le ‘ou can also report side effects directly via the national reporting syster :
Centre Nauona}i de ﬂha covigilance CNPY. " P
By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.
SHOW TO'STORE ESORAL, gastre fesistant capsule v
cep this ‘ediine out of the sight and reach of children.
Do ot use this medicine aftr the expiry date which is stated on the carton and the bottl after EXP. The expiration date
refers to the last day of this month,
Store at a temperaure not exceeding 30 ° C.
Store in the original packaging
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist to dispose of the medicines
‘you no longer use. These measures will help protect the environment.
6. CONTENTOF THE PACKAGING AND OTHER INFORMATION
‘What ESORAL, gastro-resistant capsule contains

ESORAL 20 mg, gastro-resistant
capsule

ESORAL 40 mg, gastro-resistant
capsule

Active substance | 20 mg esomeprazole | 40 mg esomeprazole

Cetyl alcohol, Titanium dioxide, hydroxypropylmethylcellulose,
hydroxypropylmethylcellulose phthalate, Lauryl sodium sulfate, disodium phosphate,
sodiun carbonate. sugar sphere

‘What does ESORAL look, gastro-resistant capsule, and contentof the outer packaging

This medicine is in the formofgastro-resistant capsule in Alu / Alu blisters packaged in boxes of 08, 16 and 28 capsules.
Prescription and supply condition:List IT

M.A. Ne:

ESORAL 20me, box of 08 :
ESORAL 20mg, box of 16

Excipients

9233565
233561

holder and

Les Laboratoires MediS.
Tunis Road - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Phone : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016
E-mail : contact@labomedis.com
This leaflet was Tast reviewed : 05 /2020
THIS IS A MEDICINE
- A medicine is a product but not like any other product
~A medicine is a product that affects your health. If it’s not used properly- it can be health treatening,
 Strictly adhere to the prescription of your Doctor and the use instructions prescribed , follow your

your pharmacist advice
* Your doctor aud yous pharmacist kaow the medicne. s use and side ffect
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- Don’t stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.
- Don’t retake, don’t increase the doses without doctor’s advice.

KEEP THE MEDICINES OUT OF REACH OF CHILDREN

p




