Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mesopral, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Mesopral, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Mesopral i w jakim celu si¢ go stosuje

Mesopral zawiera substancje czynng o nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
»inhibitorami pompy protonowej”. Ich dzialanie polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu wytwarzanego
w zotadku.

Mesopral jest stosowany w leczeniu nastepujacych schorzen:

Dorosli

Choroba refluksowa przetyku (ang. Gastroesophageal reflux disease, GERD). Wystegpuje ona,
gdy kwas z zotgdka przedostaje si¢ do przetyku (rurka taczaca gardto z zotagdkiem), powodujac
bol, stan zapalny i zgagg.

Wrzody zotadka lub zakazenie gornej czesci jelita z zakazeniem bakterig Helicobacter pylori.
W razie wystgpienia jednego z powyzszych schorzen, lekarz moze roéwniez przepisac
antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wyleczenia wrzodu.

Wrzody Zotadka powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne. Mesopral moze by¢
rowniez stosowany dla zatrzymania procesu tworzenia si¢ wrzodow zotadka podczas
stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku powodowana przez gruczolaka trzustki (zespo6t Zollingera-
Ellisona).

Przedtuzone leczenie po zapobieganiu nawrotom krwawienia za pomoca ezomeprazolu
podawanego dozylnie.

Miodziez w wieku 12 lat i powyzej

Choroba refluksowa przetyku (ang. Gastroesophageal reflux disease, GERD). Wystegpuje ona,
gdy kwas z zoladka przedostaje si¢ do przetyku (rurka taczaca gardto z Zzotadkiem), powodujac
bol, stan zapalny i zgagg.



- Wrzody zotadka lub zakazenie gornej czgsci jelita z zakazeniem bakterig Helicobacter pylori.
W razie wystgpienia jednego z powyzszych schorzen, lekarz moze roéwniez przepisac
antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wyleczenia wrzodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mesopral

Kiedy nie stosowa¢ leku Mesopral:

- jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy inhibitorow pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub zluszczanie skory,
powstawanie pgcherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po podaniu leku Mesopral lub innych
podobnych lekow.

- jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Jesli wystepuje jedna z wymienionych sytuacji, nie nalezy stosowac leku Mesopral. W razie

watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mesopral nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute:

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Mesopral, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,

- jesli u pacjenta wystapila wysypka skérna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Mesopral. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich
innych wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

- o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Stosowanie leku Mesopral moze maskowac¢ objawy innych chorob, dlatego tez nalezy niezwlocznie
poinformowaé lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku wystepuje
ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

- znaczna, niezamierzona utrata masy ciata i zaburzenia potykania,

- boéle brzucha lub objawy niestrawnosci,

- wymioty lub wymioty z domieszka krwi,

- czarne, smoliste stolce (ze §ladami krwi).

Jesli Mesopral jest stosowany doraznie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem jesli objawy nadal
wystepuja lub zmienit sie ich charakter.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Mesopral, zwlaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwickszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia zkaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszac¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

Powazne reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka,
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS), zgtaszano w zwigzku

z leczeniem lekiem Mesopral. Pacjent powinien przesta¢ stosowac lek Mesopral i zasiggna¢ porady
lekarza natychmiast po zaobserwowaniu ktoregokolwiek z objawdw zwigzanych z tymi cigzkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Lek Mesopral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢. Nalezy uwzgledni¢ takze leki



zakupione bez recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Mesopral moze zmienia¢ dziatanie innych lekow,
badzZ tez dziatanie leku Mesopral moze zmieni¢ si¢, jesli jednoczesnie stosowane sg inne leki.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceutg, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z podanych lekow:

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

- Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow krwi).

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

- Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworow).

- Cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depres;ji).

- Diazepam (lek stosowany w leczeniu niepokoju, padaczki lub w celu rozluznienia mig¢$ni).

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Mesopral.

- Leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badanie na
poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Mesopral.

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego - bol w nogach podczas
chodzenia spowodowany niedostatecznym ukrwieniem).

- Cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub zgagi).

- Digoksyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca).

- Metotreksat (Iek chemioterapeutyczny, stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworow)
- jesli pacjent stosuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ tymczasowe zaprzestanie
przyjmowania leku Mesopral.

- Takrolimus (stosowany po przeszczepie organu).

- Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu depresji).

Jesli lekarz zalecit stosowanie antybiotykéw (amoksycyliny i klarytromycyny) jednocze$nie z lekiem
Mesopral w celu leczenia wrzodéw spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, jest to bardzo
wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi o innych stosowanych lekach.

Mesopral z jedzeniem i piciem
Zalecane jest przyjmowanie leku Mesopral (najlepiej rano) na 30-60 minut przed pierwszym
positkiem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje czy pacjentka moze stosowac lek Mesopral w tym okresie. Nie ma danych
dotyczacych przenikania ezomeprazolu do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego tez nie nalezy
podawac¢ leku Mesopral kobietom karmigcym piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Mesopral najprawdopodobniej nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jednakze niezbyt czesto lub rzadko moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty
glowy lub niewyrazne widzenie (patrz punkt 4). Jesli wystapig takie dziatania niepozadane nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Mesopral zawiera sacharoze, kwas benzoesowy i séd

Mesopral zawiera sacharozg¢ (rodzaj cukru), kwas benzoesowy (E210) i sod.

- Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

- Lek zawiera 1,80 mikrograma kwasu benzoesowego w kazdej 20 mg kapsultce dojelitowej
twardej lub 3,50 mikrograma kwasu benzoesowego w kazdej 40 mg kapsutce dojelitowej
twardej.



- Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Mesopral

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli lek jest stosowany dlugotrwale, szczegdlnie ponad rok, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
kontrole i (lub) badania.

- Jesli lekarz zalecit stosowanie leku doraznie, tzn. wtedy, gdy pacjent tego potrzebuje, a objawy
zmienig si¢, nalezy mu o tym powiedziec.

Jak stosowa¢ lek Mesopral

- Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsutek nalezy przyjmowac i jak dtugo. Zalezy to od choroby
pacjenta, jego wieku i czynnosci watroby.

- Ponizej podano zalecang dawke.

Dorosli w wieku 18 lat i powyzej

Leczenie zgagi powodowanej przez chorobe refluksowa przetyku:

- Jesli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka leku Mesopral to
40 mg. Kapsulke¢ przyjmuje si¢ raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych w tym
czasie nie doszto do wyleczenia przetyku, lub u ktorych utrzymuja si¢ objawy, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

- Przy wyleczonym przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie jednej kapsutki Mesopral 20 mg raz
na dobg.

- U pacjentow, u ktorych wykluczono uszkodzenie $ciany przetyku, zalecana dawka leku to
20 mg raz na dobe¢. Kiedy objawy zostang opanowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku
Mesopral doraznie, tzn. wtedy, gdy wystepujg objawy, w dawce jedna kapsutka 20 mg raz na
dobe.

- U pacjentéw z ciezkimi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Leczenie choroby wrzodowej powodowanej przez zakazenie bakteriami Helicobacter pylori oraz
zapobieganie nawrotom:

- Zalecana dawka leku Mesopral to jedna kapsutka 20 mg dwa razy na dobe przez 1 tydzien.
- Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykéw, np. amoksycyliny i klarytromycyny.

Leczenie wrzodow zoladka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych:
- Zalecana dawka leku Mesopral to jedna kapsutka 20 mg raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie wrzodom zoladka podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych:
- Zalecana dawka leku Mesopral to jedna kapsutka 20 mg raz na dobe.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku powodowana przez gruczolaka trzustki (zespdt Zollingera-Ellisona):

- Zalecana dawka leku Mesopral to jedna kapsutka 40 mg dwa razy na dobg.
- Lekarz moze dostosowa¢ dawke i czas przyjmowania leku w zaleznosci od potrzeb pacjenta.
Maksymalna dawka to 80 mg dwa razy na dobe.

Przedluzone leczenie po zapobieganiu nawrotom krwawienia za pomoca ezomeprazolu podawanego

dozylnie:
Zalecana dawka to jedna kapsutka leku Mesopral 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.




Milodziez w wieku 12 lat i powyzZej

Leczenie zgagi powodowanej przez chorobe refluksowa przetyku:

- Jesli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka leku Mesopral to
40 mg. Kapsutke przyjmuje si¢ raz na dobe¢ przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych w tym
czasie nie doszto do wyleczenia przetyku, lub u ktoérych utrzymujg si¢ objawy, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

- Przy wyleczonym przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie jednej kapsutki Mesopral 20 mg raz
na dobe.

- U pacjentow, u ktérych wykluczono uszkodzenie $ciany przetyku, zalecana dawka leku to
20 mg raz na dobe.

- U pacjentéw z ciezkimi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Leczenie choroby wrzodowej powodowanej przez zakazenie bakteriami Helicobacter pylori oraz
zapobieganie nawrotom:

- Zalecana dawka leku Mesopral to jedna kapsutka 20 mg dwa razy na dobe przez 1 tydzien.
- Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykéw, np. amoksycyliny i klarytromycyny.

Sposéb przyjmowania leku Mesopral
- Zalecane jest przyjmowanie kapsutek (najlepiej rano) na 30-60 minut przed pierwszym
positkiem.

- Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢
kapsulek ani ich zawarto$ci, poniewaz otoczka, ktora chroni peletki leku przed dziataniem
kwasu solnego w zotadku, moze zosta¢ uszkodzona. Jest to wazne, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Jak postepowa¢ w razie trudnosci z polykaniem
- W razie trudnosci z potykaniem kapsutki:
1) Otworzy¢ ostroznie kapsutke nad szklanka z niegazowana woda i wsypa¢ do niej zawarto$¢
kapsulki (peletki). Nie nalezy stosowa¢ innych ptynow.
2) Zamiesza¢. Roztwor nalezy wypi¢ od razu lub w ciggu 30 minut od przygotowania. Zawsze,
bezposrednio przed wypiciem roztwor nalezy zamieszac.
3) Aby upewnic¢ sig¢, ze caly lek zostat zazyty, nalezy napetnic szklanke woda do potowy,
zamieszac¢ i wypi¢ ptyn. Nierozpuszczone czastki zawieraja lek, nie nalezy ich zu¢ ani kruszyc.
- Jesli pacjent nie moze samodzielnie potykaé, zawartos¢ kapsutki mozna rozpusci¢ w wodzie
i poda¢ strzykawka przez zglebnik do Zzotadka.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Mesopral u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki leku u pacjentow w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mesopral
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mesopral, nalezy niezwlocznie zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Mesopral

- Pominieta dawke nalezy przyjac¢ najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizej opisanych ci¢zkich dzialan niepozadanych, nalezy

zaprzestaé stosowania leku Mesopral i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- Nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, opuchnigcie twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci z przetykaniem (cigzka reakcja alergiczna). Te objawy wystepuja rzadko i mogag
wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow.

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczenie sie skory. Moga rowniez wystapic¢ pecherze
i krwawienie w obrebie ust, oczu, jamy ustnej, nosa i genitaliow. Moze wystapi¢ zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozplywna martwica naskorka. Te objawy wystepujg bardzo
rzadko i mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszenie we¢ztow chlonnych (zespot DRESS
lub zespdt nadwrazliwosci na lek). Te objawy wystepuja bardzo rzadko.

- Z6tta skora, ciemny mocz i ogolne zmeczenie moga byé objawami chorob watroby. Te objawy
wystepuja rzadko.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Bol glowy.

- Objawy ze strony uktadu pokarmowego: bdle brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia
(z oddawaniem wiatréw), tagodne polipy zoladka.

- Nudnosci, wymioty.

Niezbyt czgsto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- Obrzeki stop i wokot kostek.

- Zaburzenia snu (bezsennos$¢).

- Zawroty gtowy, uczucie klucia, mrowienia i drgtwienia (parestezje), sennosc.

- Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego.

- Sucho$¢ w jamie ustnej.

- Zmiany w badaniach krwi oceniajgcych czynno$¢ watroby.

- Wysypka, grudkowata wysypka (pokrzywka) i swedzaca skora.

- ZYamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (jesli Mesporal jest stosowany
w duzych dawkach i dtugotrwale).

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 paCJentow)
Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi. Moga
one powodowac¢ ostabienie, siniaczenia lub zwigkszaé podatno$¢ na zakazenia.

- Mate stezenie jonéw sodu we krwi. Jego objawami mogg by¢: ostabienie, nudno$ci (wymioty)
i skurcze.

- Uczucie pobudzenia, dezorientacja lub depresja.

- Zmiany odczuwania smaku.

- Zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie.

- Nagle wystepujaca duszno$¢, trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

- Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej.

- Zakazenie grzybicze zwane pleSniawka, ktore moze zajmowac jelita.

- Choroby watroby, w tym zottaczka, ktéra moze powodowac zotte zabarwienie skory
1 biatkowek oczu, ciemny kolor moczu i uczucie zmg¢czenia.

- Lysienie.

- Wysypka po przebywaniu na stoncu.

- Bole stawow lub miesni.

- Ogodlne zte samopoczucie, brak energii.

- Zwickszona potliwos¢.



Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- Zmiany w liczbie krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).

- Agresja.

- Widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy).

- Powazne problemy dotyczgce watroby, prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia
mozgu.

- Nagle pojawienie si¢ cigzkiej wysypki, owrzodzenia lub ztuszczanie si¢ skory. Moga
wystepowac tacznie z wysokg gorgczka i bolami mig$ni (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozpltywna martwica naskorka, zespot DRESS).

- Ostabienie mig$ni.

- Ciezkie choroby nerek.

- Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Jezeli przyjmowano Mesopral przez okres dluzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos$¢,
zmniejszenia stgzenia magnezu we krwi. Objawami niskiego stezenia magnezu mogg byc¢:
zmeczenie, mimowolne skurcze migéni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos z powyzszych objawdw, nalezy o tym
niezwlocznie poinformowac¢ lekarza. Mate stg¢zenie magnezu moze takze prowadzi¢ do
zmniejszenia stgzenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne
przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

- Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki).

- Wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawow.

Bardzo rzadko Mesopral moze wptyna¢ na biate komorki krwi, prowadzac do zaburzen odpornosci.
Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie z takimi objawami, jak goragczka z bardzo zlym stanem ogdlnym
lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia, jak bol szyi, gardta lub jamy ustnej, podobnie jak
trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem w celu wykluczenia
mozliwo$ci zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza) za pomoca badania krwi. Nalezy
koniecznie podac lekarzowi informacje dotyczace aktualnie stosowanych lekow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mesopral

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

- Przechowywac lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia (blistry) lub
przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety (butelka) w celu ochrony przed wilgocia.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
butelce lub folii blistra. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Po otwarciu butelki, kapsulki nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.



6.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza
numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mesopral

Substancja czynng leku jest ezomeprazol.
Kazda kapsutka zawiera odpowiednio 20 mg lub 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu
magnezowego dwuwodnego).

Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki:

sacharoza, ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), hypromeloza 3 cP, symetykon emulsja
30% (zawiera symetykon, tristearynian polioksyetylenosorbitanu (polisorbat 65) (E436),
metyloceluloza, stearynian glikolu polietylenowego, glicerydy, guma ksantanowa, kwas
benzoesowy (E210), kwas sorbowy (E200), kwas siarkowy), polisorbat 80, mannitol,
diacetylowane monoglicerydy, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30% (zawierajacy kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu, sodu
laurylosiarczan i polisorbat 80), trietylu cytrynian i makrogologlicerydéw stearyniany.
Otoczka zelatynowa kapsufki:

Zelaza tlenek czarny (E172), szelak, zelatyna, zelaza tlenek zolty (E172) i tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Mesopral i co zawiera opakowanie

Kapsutki 20 mg leku Mesopral posiadajg nieprzezroczyste (zolte) wieczko i nieprzezroczysty
(bialy) korpus. Napis ,,20 mg” jest wyttoczony zar6wno na wieczku, jak i na korpusie. Kapsutka
zawiera biatawe lub szarawe kuliste peletki.

Kapsutki 40 mg leku Mesopral posiadajg nieprzezroczyste (zolte) wieczko i nieprzezroczysty
(26tty) korpus. Napis ,,40 mg” jest wyttoczony zardwno na wieczku, jak i na korpusie. Kapsutka
zawiera biatawe lub szarawe kuliste peletki.

Kapsultki dostgpne sa w opakowaniach:

Butelki zawierajace 28, 30, 90 lub 98 kapsutek.

Blistry po 3, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 Iub 140 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025 r.
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