UPUTSTVO ZA LIJEK
Emanera, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Emanera, 40 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
esomeprazol
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Emanera  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Emanera
3. Kako se upotrebljava lijek Emanera
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Emanera
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
1. 
ŠTA JE LIJEK EMANERA  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca u kapsulama lijeka Emanera je esomeprazol, koji je inhibitor protonske pumpe. Inhibitori protonske pumpe smanjuju količinu kiseline koju stvara želudac.

Lijek Emanera se koristi:

 Odrasli
· Kod gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB), koja nastaje vraćanjem kiseline iz želuca u jednjak (cijev koja povezuje Vaše grlo sa želucem), što izaziva bol, zapaljenje i gorušicu.

· Kod čireva u želucu i gornjim djelovima crijeva koji su inficirani bakterijom Helicobacter pylori. Ako je ovo Vaš slučaj, ljekar Vam može propisati i antibiotike da bi se izliječila infekcija i time omogućilo da čir zaraste.

· Kod čireva u želucu koji su prouzrokovani ljekovima koji se nazivaju NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi). Takođe, ovaj lijek se može primjenjivati i za sprječavanje nastanka čira na želucu ako uzimate NSAIL.

-
Za višak kiseline u želucu koji je uzrokovan oboljenjem pankreasa (Zollinger-Ellisonov sindrom).

-
Za produženo liječenje nakon sprječavanja ponovnog krvarenja čira esomeprazolom za intravensku primjenu.

Odrasli i djeca starija od 12 godina
· Kod gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB), koja nastaje vraćanjem kiseline iz želuca u jednjak (cijev koja povezuje Vaše grlo sa želucem), što izaziva bol, zapaljenje i gorušicu.

· Kod čireva u želucu i gornjim djelovima crijeva koji su inficirani bakterijom Helicobacter pylori. Ako je ovo Vaš slučaj, ljekar Vam može propisati i antibiotike da bi se izliječila infekcija i time omogućilo da čir zaraste.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek EMANERA
Lijek Emanera ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na esomeprazol ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Emanera (spisak supstanci u dijelu 6);
· ako ste alergični na druge ljekove koji se nazivaju inhibitori protonske pumpe (npr. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol);

· ako uzimate nelfinavir, lijek koji se koristi za liječenje infekcije HIV-om.

Ne uzimajte lijek Emanera ako se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, prije nego što uzmete lijek Emanera razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mjere opreza:

Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Emanera:

- ako imate ozbiljnih teškoća sa jetrom.

- ako imate ozbiljnih teškoća sa bubrezima.

- ako ste nekad imali reakciju na koži nakon primjene lijeka koji je sličan esomeprazolu (smanjuje količinu kiseline u želucu).

- ako treba da radite specifični test krvi (hromogranin A).

Osip i kožni simptomi 

Ukoliko Vam se pojavi osip na koži, posebno na djelovima tijela koji su izloženi sunčevoj svjetlosti, odmah obavijestite Vašeg ljekara, jer je možda potrebno obustaviti primjenu lijeka. Ne zaboravite da napomenete i ostala neželjena dejstva, kao što je bol u zglobovima. 

Težak osip na koži je bio prijavljen kod pacijenata koji su uzimali esomeprazol (pogledati dio 4). Osip može uključivati čireve u ustima, grlu, nosu, genitalijama i konjunktivitis (crvene i otečene oči). Ove životno ugrožavajuće reakcije na koži su često praćene simptomima sličnim gripu, kao što su groznica, glavobolja, bol u tijelu. Osip može da se razvije u široko rasprostranjene plikove ili da dovede do ljuštenja kože. Ako u bilo kom trenutku tokom liječenja (čak i poslije nekoliko nedjelja) dobijete osip ili bilo koji od ovih kožnih simptoma, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah se obratite ljekaru.

Lijek Emanera može prikriti simptome drugih bolesti. Zato, ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa ljekarom prije nego što počnete uzimati lijek Emanera ili ste ga već uzeli:

· gubite bez razloga na težini i imate teškoća sa gutanjem,

· boli Vas želudac i imate lošu probavu,

· počeli ste povraćati hranu ili krv,

· imate crnu stolicu (feces sadrži krv).

Ako Vam je lijek Emanera propisan za primjenu „po potrebi“, morate se javiti ljekaru ako se simptomi nastave ili im se mijenjaju karakteristike.

Uzimanje inhibitora protonske pumpe kao što je lijek Emanera, posebno u periodu dužem od jedne godine, može blago povećati rizik od preloma kuka, ručnog zgloba ili kičme. Recite svom ljekaru ako imate osteoporozu ili uzimate kortikosteroide (koji mogu povećati rizik za osteoporozu).

Djeca mlađa od 12 godina

Ovaj lijek nije namijenjen za liječenje djece mlađe od 12 godina (ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta). 

Primjena drugih ljekova

Recite svom ljekaru ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek. Tu su uključeni i ljekovi koje ste dobili bez recepta. Lijek Emanera može uticati na način djelovanja nekih ljekova i neki ljekovi mogu uticati na lijek Emanera.

Ne uzimajte lijek Emanera ako uzimate ljekove koji sadrže nelfinavir (upotrebljava se za liječenje HIV-a).

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od navedenih ljekova:

· atazanavir (upotrebljava se za liječenje HIV-a)

· klopidogrel (sprječava stvaranje tromba) 

· ketokonazol, itrakonazol ili vorikonazol (upotrebljava se za liječenje infekcija uzrokovanih gljivicama)

· erlotinib (koristi se za terapiju maligniteta)

· citalopram, imipramin, klomipramin (ljekovi protiv depresije)

· diazepam (liječenje uznemirenosti, za opuštanje mišića ili liječenje epilepsije).

· fenitoin (upotrebljava se kod epilepsije). Ako uzimate fenitoin, Vaš ljekar bi trebalo da Vas prati kada započnete ili prestanete sa uzimanjem lijeka Emanera.

· ljekove koji se upotrebljavaju za razrjeđivanje krvi, kao što je varfarin. Vaš ljekar bi trebalo da Vas prati kada započnete ili prestanete sa uzimanjem lijeka Emanera.

· cilostazol (koristi se ta liječenje intermitentne klaudikacije – bol u nogama prilikom hodanja izazvan nedovoljnim dotokom krvi).

· cisaprid (upotrebljava se za lošu probavu ili gorušicu) 

· digoksin (upotrebljava se za liječenje srčanih tegoba)

· metotreksat (hemioterapijski lijek koji se u visokim dozama koristi za terapiju maligniteta) – ukoliko primate visoke doze metotreksata, Vaš ljekar Vam može privremeno prekinuti terapiju lijekom Emanera.
· takrolimus (nakon transplantacije organa)

· rifampicin (za liječenje tuberkuloze)

· kantarion (Hypericum perforatum) (upotrebljava se za liječenje depresije)

Ako Vam je ljekar uz lijek Emanera propisao antibiotike amoksicilin i klaritromicin za liječenje čira izazvanog bakterijom Helicobacter pylori, veoma važno je da ga obavijestite ako uzimate neki drugi lijek.

Uzimanje lijeka Emanera sa hranom ili pićem 

Kapsule možete uzeti sa hranom ili na prazan želudac.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili planirate trudnoću, potražite savjet svog ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Emanera. Vaš ljekar će odlučiti smijete li tokom tog perioda uzimati lijek Emanera.

Nije poznato da li lijek Emanera prelazi u majčino mlijeko. Zato nemojte uzimati lijek Emanera ako dojite. 

Uticaj lijeka Emanera  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Emanera vjerovatno ne utiče na sposobnost vožnje ili upotrebu bilo kojeg alata ili mašine. Međutim, neželjena dejstva kao što su omaglica i zamagljen vid se mogu javiti povremeno ili vrlo rijetko (pogledati dio 4). Ukoliko dođe do pojave navedenih simptoma, nemojte upravljati vozilom ili mašinama. 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Emanera
Lijek Emanera sadrži saharozu, vrstu šećera. Ukoliko Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego primijenite ovaj lijek.

Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda ovog lijeka sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg), odnosno suštinski je ,,bez natrijuma''.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EMANERA
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

· Ako uzimate lijek duže vrijeme, ljekar će htjeti da Vas prati (naročito ako lijek uzimate duže od jedne godine).

· Ako Vam je ljekar rekao kako i kada trebate da uzimate lijek, obavijestite ljekara ako se simptomi promijene.

Koliko lijeka uzimati

· Ljekar će Vam reći koliko kapsula uzeti i koliko dugo ih uzimati. To zavisi od Vašeg stanja, koliko imate godina i kako radi Vaša jetra.

· Uobičajene doze navedene su niže.

Odrasli uzrasta 18 godina i stariji
Za liječenje gorušice prouzrokovane gastroezofagealnom bolesti (GERB-om):

· ako Vaš ljekar ustanovi da Vam je jednjak blago oštećen, uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 40 mg jednom dnevno tokom 4 nedjelje. Ako jednjak nije još izliječen, ljekar će Vam možda reći da istu dozu uzimate još sljedeće 4 nedjelje.

· uobičajena doza ako je jednjak izliječen je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg jednom dnevno.

· ako jednjak nije oštećen, uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg svaki dan. Kada je jednom stanje pod kontrolom, ljekar Vam može reći da lijek uzimate po potrebi, do najviše jedne kapsule lijeka Emanera od 20 mg svaki dan.

· ako imate ozbiljnih teškoća sa jetrom, ljekar će Vam dati manju dozu.

Za liječenje čira nastalog zbog infekcije bakterijom Helicobacter pylori i sprječavanja ponovnog pojavljivanja:

· uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg dva puta dnevno tokom jedne nedjelje.
· ljekar će Vam takođe propisati antibiotike kao na primjer amoksicilin i klaritromicin. 
Za liječenje čireva uzrokovanih NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi):

· uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg jednom dnevno tokom 4 do 8 nedjelja.

Za prevenciju čira želuca ako uzimate NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi):

· uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg jednom dnevno.
Za liječenje viška kiseline u želucu prouzrokovanog stvaranjem u pankreasu (Zollinger- Ellisonov sindrom):

· uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 40 mg dva puta dnevno.

· ljekar će Vam prilagoditi dozu zavisno od Vaše potrebe i odlučiti koliko dugo treba da uzimate lijek. Najveća doza je 80 mg dva puta dnevno.

Za primjenu kao produženo liječenje nakon prevencije ponovnog krvarenja čira intravenoznim esomeprazolom:

· uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 40 mg jednom dnevno tokom 4 nedjelje.
Adolescenti uzrasta 12 godina i stariji
Za liječenje gorušice prouzrokovane gastroezofagealnom refluksnom bolešću (GERB-om):

· ako Vaš ljekar ustanovi da Vam je jednjak blago oštećen, uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 40 mg jednom dnevno tokom 4 nedjelje. Ako jednjak nije još izliječen, ljekar će Vam možda reći da istu dozu uzimate još sljedeće 4 nedjelje.

· uobičajena doza ako je jednjak izliječen je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg jednom dnevno.

· ako jednjak nije oštećen, uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg svaki dan.

· ako imate ozbiljnih teškoća sa jetrom, ljekar će Vam dati manju dozu.

Za liječenje čireva nastalih zbog infekcije bakterijom Helicobacter pylori i sprječavanja ponovnog pojavljivanja:

· uobičajena doza je jedna kapsula lijeka Emanera od 20 mg dva puta dnevno tokom jedne nedjelje.
· ljekar će Vam takođe propisati antibiotike kao na primjer amoksicilin i klaritromicin.

Uzimanje ovog lijeka

· Kapsulu možete uzeti u bilo koje doba dana.
· Kapsulu možete uzeti sa hranom ili na prazan želudac.
· Kapsulu progutajte cijelu sa vodom. Kapsule nemojte žvakati ili mrviti. Naime, kapsule sadrže obložene pelete, što sprječava razgradnju lijeka, do koje bi moglo doći zbog kiseline u želucu. Važno je da se pelete ne oštete.
Šta uraditi ako imate teškoće sa gutanjem kapsule

Ako imate teškoća sa gutanjem kapsule:

· Otvorite kapsulu i istresite pelete u pola čaše (negazirane) vode. Nemojte piti drugu tečnost.

· Promiješajte i odmah ili tokom 30 minuta popijte mješavinu. Uvijek promiješajte smjesu prije nego što je popijete.

· Kako biste bili sigurni da ste popili sav lijek, dopunite čašu do pola vodom i popijte je. Tvrdi djelići sadrže lijek – nemojte ih žvakati ili drobiti.

Ako je uopšte ne možete progutati, pelete se mogu promiješati sa nešto vode i staviti u špric. Zatim ih kroz cjevčicu možete direktno primijeniti u želudac (želudačna sonda).

Djeca mlađa od 12 godina

Emanera gastrorezistentne kapsule, tvrde se ne preporučuju djeci mlađoj od 12 godina (ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta) .
Stariji

Nije potrebno prilagođavanje doze za starije.

Ako ste uzeli više lijeka Emanera nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Emanera nego što Vam je propisao ljekar, odmah porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Emanera
· Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Ipak, ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu, izostavite propuštenu dozu.
· Ne uzimajte dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o ovom lijeku, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Emanera  može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite uzimati lijek Emanera i odmah se javite ljekaru:

· Žuta koža, tamna mokraća i umor koji mogu biti simptomi problema sa jetrom.

Ova neželjena dejstva su rijetka, i mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek.
· Iznenadno zviždanje u plućima (vizing), oticanje usana, jezika, grla ili tijela, osip, nesvjestica ili teškoće pri disanju (teške alergijske reakcije). Ova neželjena dejstva su rijetka, i mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek.
· Iznenadna pojava teškog osipa ili crvenila kože sa plikovima ili ljuštenjem kože mogu se pojaviti čak i nekoliko nedjelja nakon početka liječenja. Takođe može doći do izrazitih plikova i krvarenja usana, očiju, usta, nosa i genitalnih organa. Osip na koži se može razviti u ozbiljna, široko rasprostranjena oštećenja kože (ljuštenje površinskog dijela kože i površinske sluzokože) sa životno ugrožavajućim posljedicama. To može biti “multiformni eritem”, “Stevens-Johnson-ov sindrom”, “toksična epidermalna nekroliza” ili “ reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima“. Ova neželjena dejstva su veoma rijetka, i mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek.

Ostala neželjena dejstva uključuju:

Često (događa se kod najviše 1 od 10 pacijenata)
· glavobolja

· dejstvo na želudac ili crijevo: proliv, bol u želucu, zatvor, gasovi (flatulencija)

· osjećaj mučnine (nauzeja) ili povraćanje

· benigni polipi u želucu

Povremeno (događa se kod najviše 1 od 100 pacijenata)
· oticanje stopala i gležnjeva

· poremećaj spavanja (insomnija)

· omaglica, trnci, pospanost

· osjećaj okretanja (vrtoglavica)

· suva usta

· promjene krvnih testova kojima se provjerava rad jetre

· kožni osip, osip u obliku kvržica (koprivnjača) i svrab kože

· prelomi kuka, zgloba na ruci ili kičme (ako se lijek Emanera koristi u visokim dozama tokom dužeg perioda)
Rijetko (događa se kod najviše 1 od 1.000 pacijenata)
· poremećaji krvi kao što su smanjen broj bijelih krvnih ćelija ili krvnih pločica, što može izazvati slabost, modrice, ili veću sklonost ka infekcijama

· nizak nivo natrijuma u krvi, što može uzrokovati slabost, povraćanje i grčeve

· osjećaj uznemirenosti, smušenost ili depresija

· promjena osjećaja ukusa

· teškoće sa vidom kao što je zamagljen vid

· nagli osjećaj zadihanosti ili kratkog daha (bronhospazam)

· upala u unutrašnjosti usta

· infekcija nazvana sor koja može djelovati na crijeva, koju izazivaju gljivice

· teškoće sa jetrom, uključujući žuticu koja može uzrokovati žutu kožu, tamnu mokraću i umor

· gubitak kose (alopecija)

· kožni osip kod izlaganja suncu

· bolovi u zglobovima (artralgija) ili mišićni grčevi (mijalgija)

· opšte loš osjećaj i gubitak energije

· pojačano znojenje

Veoma rijetko (događa se kod najviše 1 od 10.000 pacijenata)
· promjene u krvnoj slici uključujući agranulocitozu (manjak bijelih krvnih ćelija)

· agresija

· vidjeti, osjećati ili čuti stvari kojih nema (halucinacije)

· ozbiljne teškoće sa jetrom koje vode do prestanka rada jetre i upale mozga

· iznenadna pojava jakog osipa i ljuštenja kože. To može biti povezano sa visokom temperaturom i bolovima u zglobovima (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksična epidermalna nekroliza, reakcija na lijek praćena eozinofilijom i sistemskim simptomima).
· mišićna slabost

· ozbiljne teškoće sa bubrezima

· povećanje grudi kod muškaraca

Nepoznato (učestalost se ne može ustanoviti iz dostupnih podataka)

· Ako uzimate lijek Emanera duže od tri mjeseca, moglo bi doći do pada nivoa magnezijuma u krvi. Nizak nivo magnezijuma može se manifestovati kao umor, nenamjerno stezanje mišića, dezorijentacija, grčevi, omaglica, ubrzan srčani ritam. Ako se kod Vas pojavi bilo koji od tih simptoma, odmah to recite svom ljekaru. Nizak nivo magnezijuma može takođe dovesti do smanjivanja nivoa kalijuma ili kalcijuma u krvi. Ljekar može odlučiti da Vam redovnim analizama krvi provjerava nivo magnezijuma u krvi.

· upala crijeva, koja dovodi do dijareje (proliva)

· osip, vjerovatno sa bolom u zglobovima.
Lijek Emanera može u veoma rijetkim slučajevima djelovati na bijele krvne ćelije, što može voditi imunološkom deficitu. Ako imate infekciju sa simptomima kao što su groznica sa jako oslabljenim opštim stanjem ili groznicu sa simptomima lokalne infekcije kao što su bol u vratu, grlu ili ustima, ili teškoće u mokrenju, posavjetujte se sa ljekarom što je moguće prije, tako da se manjak bijelih krvnih ćelija (agranulocitoza) može isključiti pomoću analiza krvi. Pri tome je važno da obavijestite ljekara o lijeku koji uzimate.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: image1.png]



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK EMANERA
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvajte na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Emanera 
·    Aktivna supstanca je esomeprazol. 

Emanera, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrži 20 mg esomeprazola u obliku esomeprazol magnezijum dihidrata.

Emanera, 40 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrži 40 mg esomeprazola u obliku esomeprazol magnezijum dihidrata.
· Pomoćne supstance su: 
Sadržaj kapsule: šećerne sfere (saharoza i skrob, kukuruzni), povidon K30, natrijum laurilsulfat, Opadry II White 85F28751 (polivinil alkohol, titan dioksid (E171), makrogol 3000, talk), magnezijum karbonat, teški; metakrilna kiselina - etilakrilat kopolimer 1:1, disperzija 30%, talk, makrogol 6000, titan dioksid (E171) i polisorbat 80. 
Sastav tijela i kape kapsule: želatin, gvožđe (III) oksid, crveni (E172) i titan dioksid (E171).
Kako izgleda lijek Emanera  i sadržaj pakovanja

Emanera, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Kapsula, tvrda svijetloružičaste boje, veličine No.3, punjena peletama bijele do gotovo bijele boje.

Emanera, 40 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
Kapsula, tvrda skoro ružičaste boje, veličine No.1, punjena peletama bijele do gotovo bijele boje.

Unutrašnje pakovanje lijeka je blister (OPA/Al/PE+DES//Al+PE) ili blister (OPA/Al/PVC//Al) koji sadrži 7 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 ili 4 blistera sa po 7 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih (ukupno 14 ili 28 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

DSD „KRKA d.d. Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica, 
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora 
Proizvođač

KRKA d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Emanera, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 20 mg, blister, 14 (2x7) gastrorezistentnih kapsula, tvrdih: 2030/24/6716 – 105 od 17.12.2024. godine
Emanera, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 20 mg, blister, 28 (4x7) gastrorezistentnih kapsula, tvrdih: 2030/24/6711 – 106 od 17.12.2024. godine
Emanera, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 40 mg, blister, 14 (2x7) gastrorezistentnih kapsula, tvrdih: 2030/24/6714 – 107 od 17.12.2024. godine

Emanera, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 40 mg, blister, 28 (4x7) gastrorezistentnih kapsula, tvrdih: 2030/24/6715 – 108 od 17.12.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
Uputstvo za zdravstvene radnike
Uputstvo za primjenu lijeka Emanera gastrorezistentna kapsula, tvrda pomoću želudačne sonde

1. Kapsulu otvorite i istresite pelete (zrnca) u odgovarajući špric koji treba napuniti sa približno 25 ml vode i približno 5 ml vazduha.


Za neke sonde potrebna je disperzija u 50 ml vode kako bi se spriječilo da pelete (zrnca) zatvore sondu.

2.
Nakon toga špric odmah protresite.

3.
Špric držite okrenut vrhom prema gore i provjerite da vrh nije zatvoren.

4.
Pripojite špric u gore opisanom položaju sondi.

5.
Protresite špric i okrenite ga vrhom prema dolje. Odmah injektirajte u sondu 5-10 ml. Nakon injektiranja okrenite špric i protresite ga (špric se mora držati vrhom okrenutim prema gore kako se ne bi zatvorio).

6.
Okrenite vrh šprica prema dolje i odmah zatim injektirajte u sondu dodatnih 5-20 ml. Ponavljajte sve dok se špric ne isprazni.

7.
Napunite špric sa 25 ml vode i 5 ml vazduha i ponovite postupak opisan pod br. 5, ako je potrebno isprati ostatke lijeka u špricu.


Za određene sonde potrebno je 50 ml vode.
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