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Nexium Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Esomeprazol

Jede magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg Esomeprazol (als Hemimagnesium
1,5 H20).

Enthalt Sucrose. Siehe Packungsbeilage fur weitere Informationen.

14 magensaftresistente Tabletten

Die Tabletten sollten im Ganzen geschluckt werden. Die Tabletten diirfen nicht
zerkaut oder zerkleinert werden.

Packungsbeilage beachten.

Zum Einnehmen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

verwendbar bis

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Itand

ZUL.-NR. 042922029 - EU/1/13/860/002

Ch.B.:

Zur Kurzzeitbehandlung von Refluxsymptomen (Sodbrennen, saures AufstoRen) bei
Erwachsenen ab 18 Jahre.

Nicht anwenden, wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenden Sie sich an lhren Apotheker oder Arzt wenn:

Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die in der Packungsbeilage angegeben sind.
Sie élter als 55 Jahre sind und neue oder kirzlich veranderte Refluxsymptome bei
lhnen aufgetreten sind.

Anwendungshinweis

Nehmen Sie einmal taglich eine Tablette ein. Nehmen Sie keine héhere Dosis ein.
Bis zur vollen Wirkung kann es 2 bis 3 Tage dauern.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach 14 Tagen ununterbrochener Einnahme
sich Ihre Beschwerden verschlimmern bzw. keine Besserung eintritt.

Zur Behandlung von Sodbrennen und saurem AufstoRen

Einmal taglich eine Tablette

Wirkt fir 24 Stunden
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nexium Control 20 mg magensaftresistente Tabletten
Esomeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nexium Control und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nexium Control beachten?
Wie ist Nexium Control einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Nexium Control aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

- Weitere hilfreiche Informationen

DI J% LN

1.  Was ist Nexium Control und wofiir wird es angewendet?

Nexium Control enthélt den Wirkstoff Esomeprazol. Es gehért zur Gruppe der
sogenannten ,Protonenpumpenhemmer”. Diese wirken, indem sie die Sauremenge,
die Ihr Magen produziert, verringemn.

Dieses Arzneimittel wird zur Kurzzeitbehandlung von Refluxsymptomen (z. B.
Sodbrennen und saurem AufstoRen) bei Erwachsenen angewendet.

Reflux ist der Ruckfluss von Saure aus dem Magen in die Speisershre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), wodurch es zu Entziindungen und
Schmerzen kommen kann. Dies kann Symptome, wie z. B. ein schmerzhaftes Gefihl
im Brustkorb, welches in die Kehle aufsteigt (Sodbrennen) und einen sauren
Geschmack im Mund (saures AufstoBen), verursachen.

Nexium Control ist nicht zur sofortigen Linderung bestimmt. Es kann erforderlich sein,
die Tabletten an 2 bis 3 aufeinander folgenden Tagen einzunehmen, bevor Sie sich
besser fuhlen. Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nexium Control beachten?

Nexium Control darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegentiber Arzneimitteln sind, die andere
Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol
oder Omeprazol).

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthélt (zur Behandlung
einer HIV-Infektion).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben aufgefilhrten Punkte

auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme dieses

Arzneimittels mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nexium Control

einnehmen, wenn:

»  Siein der Vergangenheit ein Magengeschwiir oder eine Magenoperation hatten.

¢ Sie sich seit 4 oder mehr Wochen in fortlaufender Behandlung von Reflux oder
Sodbrennen befinden.

¢  Sie eine Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Augen) oder schwerwiegende
Leberprobleme haben.

¢ Wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben.

e  Sie alter als 55 Jahre sind und neue oder kiirzlich veranderte Refluxsymptome
bei Innen aufgetreten sind oder Sie jeden Tag nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel zur Behandiung von Verdauungsstérungen oder Sodbrennen
einnehmen missen.

¢  Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Nexium Control
vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert,
Hautreaktionen festgestelit haben.

e Beilhnen eine Endoskopie oder ein Harnstoffatemtest geplant ist.

e  Beilhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt vor oder nach Einnahme dieses Arzneimittels,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, die Anzeichen fiir andere,

ernstere Erkrankungen sein kénnen:

¢ Sie verlieren ohne ersichtlichen Grund viel Gewicht.

¢  Sie haben Probleme oder Schmerzen beim Schlucken.

e Sie bekommen Bauchschmerzen oder Anzeichen von Verdauungsstérungen wie
Ubelkeit, Véllegefiihl, Blahungen, insbesondere nach dem Essen.

e  Sie beginnen Nahrung oder Blut zu erbrechen, welches wie dunkler Kaffeesatz im
Erbrochenen aussehen kann.

¢  Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Fazes).

e Sie haben schweren oder anhaltenden Durchfall; Esomeprazol wird mit einem
leicht erhohten Risiko fur infektiésen Durchfall in Verbindung gebracht.

e Falls bei hnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne
ausgesetzten Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die
Behandlung mit Nexium Control eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie
nicht, auch andere gesundheitsschédliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen
zu erwahnen.

Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn bei Innen Schmerzen in der Brust mit

Benommenheit, Schwitzen, Schwindel oder Schulterschmerzen mit Kurzatmigkeit

auftreten. Dies kénnte ein Zeichen flr eine ernsthafte Erkrankung des Herzen sein.

Wenn einer der oben aufgeftihrten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher

sind), wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

angewendet werden.

Einnahme von Nexium Control zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig,
weil dieses Arzneimittel die Wirkweise einiger Arzneimittel beeinflussen kann und weil
einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von diesem Arzneimittel haben kénnen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie auch ein Arzneimittel einnehmen,

das Nelfinavir enthalt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere dann, wenn Sie Clopidogrel

(zur Vorbeugung von Blutgerinnseln) einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, die
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die Produktion threr Magenséaure verringern, wie Protonenpumpenhemmer (z. B.
Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol oder Omeprazol) oder H2-Antagonisten (z. B.
Ranitidin oder Famotidin).

Sie kénnen dieses Arzneimittel zusammen mit Antazida (z. B. Magaldrat, Alginsaure,

Natriumbikarbonat, Aluminiumhydroxid, Magnesiumkarbonat, ader Kombinationen von

diesen) einnehmen, falls Sie dies benétigen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Ketoconazol und ltraconazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)

* Voriconazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen, die durch einen Pilz

hervorgerufen werden) und Clarithromycin (angewendet zur Behandlung von

Infektionen). Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben oder {iber einen

langeren Zeitraum behandelt werden, wird ihr Arzt Ihre Dosis gegebenenfalls

anpassen.

Erlotinib (angewendet zur Behandlung von Krebs)

Methotrexat (zur Behandlung von Krebs und rheumatoider Erkrankungen).

Digoxin (angewendet bei Herzproblemen)

Atazanavir, Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (angewendet zur Behandlung von

Depressionen)

e Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst, zur Entspannung von
Muskeln oder bei Epilepsie)

e  Phenytoin (angewendet zur Behandlung von Epilepsie)

e  Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden, wie Warfarin. thr Arzt
muss moéglicherweise Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende der
Einnahme von Nexium Control durchfithren.

e  Cilostazol (angewendet zur Behandlung von intermittierendem Hinken, der so

genannten Schaufensterkrankheit, bei der eine schlechte Durchblutung der

Beinmuskeln Schmerz und Schwierigkeiten beim Gehen verursacht)

Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstérungen und Sodbrennen)

Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose)

Tacrolimus (in Fallen von Organtransplantationen)

Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet zur Behandlung von

Depressionen)

Schwangerschaft und Stillzeit

Als Vorsichtsmafinahme soliten Sie die Einnahme von Nexium Control in der

Schwangerschaft mdéglichst vermeiden. Sie sollten dieses Arzneimittel nicht in der

Stillzeit einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

oder beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor Einnahme dieses

Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Wahrscheinlichkeit, dass Nexium Control Ihre Verkehrstlchtigkeit und die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréachtigt, ist gering. Jedoch kénnen

gelegentlich Nebenwirkungen wie Schwindel und Sehstérungen auftreten (siehe

Abschnitt 4). Falls Sie betroffen sind, sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen

bedienen.

Nexium Control enthélt Sucrose und Natrium

Nexium Control enthélt Zucker-Starke-Pellets, welche Sucrose, eine bestimmte

Zuckerart, enthalten. Bitte nehmen Sie Nexium Control erst nach Riicksprache mit

lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniber

bestimmten Zuckern leiden.

Nexium Control enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist

nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Nexium Control einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben oder von lhrem Arzt oder Apotheker mitgeteilt ein. Fragen Sie bei lhrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

e Die empfohlene Dosis ist eine Tablette pro Tag.

e  Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis von eine Tablette (20 mg) pro
Tag, auch dann nicht, wenn Sie keine sofortige Besserung bemerken.

e  Sie missen mdglicherweise die Tabletten an 2-3 aufeinander folgenden Tagen
einnehmen, bevor sich lhre Refluxsymptome (z. B. Sodbrennen und saures
AufstolRen) bessern.

¢  Die Behandlungsdauer betragt bis zu 14 Tage.

¢ Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels, wenn Sie vollstédndig
beschwerdefrei sind.

¢ Wenn Sie sich lhre Refluxsymptome verschlimmern oder nicht verbessern,
nachdem Sie dieses Arzneimittel an 14 aufeinander folgenden Tagen
eingenommen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Falls Sie durchgehende oder lang anhaltende, regelméRig wiederkehrende Symptome

sogar nach Behandlung mit diesem Arzneimittel haben, soliten Sie sich an lhren Arzt

wenden.

Art der Anwendung

¢ Sie kénnen lhre Tablette zu jeder Tageszeit entweder mit Nahrung oder auf
niichternen Magen einnehmen.

e  Schlucken Sie lhre Tablette im Ganzen mit einem halben Glas Wasser. Die
Tablette darf nicht zerkaut oder zerdriickt werden. Dies ist wichtig, weil die
Tablette Giberzogene Pellets enthalt, die verhindern, dass das Arzneimittel im
Magen durch die S&aure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht
beschéadigt werden.

Alternative Art der Anwendung

e Legen Sie die Tablette in ein Glas stilles (kohlensaurefreies) Wasser. Verwenden
Sie keine anderen Flussigkeiten.

¢ Rihren Sie um, bis die Tablette zerfallt (die Flussigkeit ist nicht klar). Dann-
trinken Sie die Flussigkeit sofort oder innerhalb von 30 Minuten. Ruhren Sie die
Mischung unmittelbar vor dem Trinken immer um.

¢ Um sicherzustellen, dass Sie die gesamte Mischung getrunken haben, spiilen Sie
das Glas indem Sie es halbvoil mit Wasser fullen und trinken Sie es aus. Die
festen Bestandteile enthalten das Arzneimittel - zerkauen oder zerstoflen Sie
diese nicht.

Wenn Sie eine groere Menge von Nexium Control eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine grofere Menge Nexium Control eingenommen haben, als empfohlen
wird, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder Apotheker.

Es kénnen bei lhnen Symptome wie Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Ubelkeit, Erbrechen und Schwache auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Nexium Control vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese am selben
Tag ein, sobald Sie daran denken. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich

bemerken, beenden Sie die Einnahme von Nexium Control und wenden Sie sich

unverziiglich an einen Arzt:

e  Plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung der Lippen, der Zunge und
des Halses, Hautausschiag, Ohnmacht oder Schiuckbeschwerden (schwere
allergische Reaktion, diese wurde selten beobachtet).

e Hautrétung mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Es kénnen auch
schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Genitalien auftreten. Dies kénnte auf ein
,Stevens-Johnson-Syndrom*“ oder eine ,toxische epidermale Nekrolyse*
hinweisen. Diese wurden sehr selten beobachtet.

e Gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Miidigkeit kénnen Anzeichen sein, die auf
Leberprobleme hindeuten. Diese wurde selten beobachtet.

Sprechen Sie schnellstmdglich mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden

Zeichen einer Infektion bemerken:

Dieses Arzneimittel kann in sehr seltenen Fallen die weilRen Blutkérperchen

beeinflussen und zu einer Immunschwéche fithren. Falls Sie eine Infektion mit

Beschwerden, wie Fieber mit einem stark reduzierten allgemeinem

Gesundheitszustand oder Fieber mit Symptomen einer lokalen Infektion, wie

Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

haben, mussen Sie lhren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen, so dass ein Fehlen

weifder Blutkérperchen (Agranulozytose) durch eine Blutuntersuchung
ausgeschlossen werden kann. Es ist wichtig, dass Sie thren Arzt (ber die von lhnen
zurzeit eingenommenen Arzneimittel informieren.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e  Kopfschmerzen.

e Auswirkungen auf den Magen oder Darm: Durchfall, Bauchschmerzen,
Verstopfung, Bldhungen (Flatulenz).

¢ Ubelkeit oder Erbrechen.

s Gutartige Wucherungen (Polypen) im Magen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e  Schwellung der FiiRe und FuRkné&chel.

o  Schlafstérungen (Schlaflosigkeit), Mudigkeit.

¢  Schwindel, Kribbeln wie “Ameisenlaufen”.

e  Drehschwindel (Vertigo).

¢ Mundtrockenheit.

¢ Nachweis erhdhter Leberenzyme in Bluttests, mit denen die Leberfunktion geprift
wird.

» Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nesselsucht) und Juckreiz.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e  Stérungen im Blut, wie z. B. Verminderung der Gesamtzahl der weilen
Blutkérperchen oder der Blutplattchen. Dies kann zu Schwéche und blauen
Flecken fuhren oder das Auftreten von Infektionen erhdhen.

o Niedrige Natriumkonzentrationen im Blut. Dies kann zu Schwache, Ubelkeit

(Erbrechen) und Muskelkrampfen fuhren.

Erregung, Verwirrtheitszustande, Depressionen.

Geschmacksverénderungen.

Sehstorungen wie unscharfes Sehen.

Plstzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzatmigkeit (Bronchialkrampf).

Entziindung im Mundinnenraum.

Eine als ,Soor” bezeichnete Infektion, die den Magen-Darm-Trakt betreffen kann

und von einem Pilz hervorgerufen wird.

Haarausfall (Alopezie).

Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung.

Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie).

Generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb.

Vermehrtes Schwitzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Geringe Zahl von roten und weil3en Blutkérperchen sowie Blutplattchen (eine als
Panzytopenie bezeichnete Krankheit).

e  Aggressivitat.

o Sehen, Fiihlen und Héren von Dingen, die nicht vorhanden sind
(Halluzinationen).

o  Schwere Leberfunktionsstérungen, die zu Leberversagen und Gehirnschadigung
fithren.

¢ Muskelschwéche.

e  Schwere Nierenprobleme.

e VergréRerung der mannlichen Brust.

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundiage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar)

»  Geringer Magnesiumgehalt im Blut. Dies kann sich durch Erschépfung, Ubelkeit
(Erbrechen), Krdmpfe, Zittern und Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) duern.
Wenn ihr Magnesiumgehalt im Blut sehr niedrig ist, kann |hr Kalzium- und/oder
Kaliumgehalt im Blut ebenfalls niedrig sein.

e Entziindung des Darms (fithrt zu Durchfall).

e Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das in Anhang V aufgefiihrte
nationale Meldesystem anzeigen. indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nexium Control aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
und der Blisterpackung nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nexium Control enthalt

- Der Wirkstoff ist Esomeprazol. Jede magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg
Esomeprazol (als Hemimagnesium 1,5 H20).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerolmonostearat 40-55, Hyprolose,
Hypromellose, Eisen(lil)-hydroxid-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H.O
(E172), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Hartparaffin,
Macrogol 6000, Polysorbat 80, Crospovidon (Typ A), Natriumstearylfumarat
(Ph.Eur.), Zucker-Starke-Pellets (Sucrose und Maisstérke), Talkum, Titandioxid
(E171), Triethylcitrat (siehe Abschnitt 2, ,Nexium Control enthalt Sucrose und

Trattamento per il bruciore
di stomaco e reflusso acido

Nexium

CONTROL

20 mg compresse gastroresistenti
esomeprazolo

Natrium®).

Wie Nexium Control aussieht und Inhalt der Packung
Nexium Control 20 mg magensaftresistente Filmtabletten sind helirosafarben, langlich,
gewdlbt, 14 mm x 7 mm,; auf der einen Seite ist 20 mG“ und auf der anderen Seite

A/EH eingepragt.

Nexium Control ist in Packungen mit 7, 14, und 28 magensaftresistenten Tabletten in

Blisterpackungen erhéltiich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford,

Ifland
Hersteller

Pfizer Consumer Manufacturing ltaly S.r.l., Via Nettunese 90, 04011 Aprilia (LT),

Italien.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien,Luxembourg/
Luxemburg

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 10858600

Bwnrapus

makcoCmutKnanH KoHclombp XenTtkesbp
Ten.: + 3592 953 10 34

Ceska republika

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Czech Republic s.r.0.

Tel.: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
ApS

Tel.: + 45 80 25 16 27
scanda.consumer-relations @gsk.com
Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co.KG.

Tel.: + 49 (0) 800 6645626

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU

Tel: + 372 6676 900

estonia@gsk.com

EAAGSa

GSK CH EMGG MovomrpédowTn A.E.
Aewq. Kngiaiag 274, 152 32, Xahavdpi
TnA.: 210 6882100

Espaiia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
S.A.

Tel: + 34 900 816 705

France
GlaxoSmithKline Santé Grand Public
Tél.: +33(0)13917 6007

Hrvatsk

GlaxoSmithKline d.o.0.

Tel:+385 1 6051 999

Ireland, Malta

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
(Ireland) Limited

Tel.: 800 441 442

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Magyarorszag
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.
Tel.: + 36 1 225 5800

Nederland,

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare BV
Tel: 800 4090005

Info.nlch@gsk.com

Osterreich
GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Tel: +43 (0) 5354 563350

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
TIf: +47 80 0586 30
scanda.consumer-relations @gsk.com
Polska

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Sp.z.o.0.

Tel: + 48 (0)22 576 96 00

Portugal

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare —
Produtos para a Saude e Higiene, Lda.
Tel: 800 784 695
apoio.consumidor@gsk.com

Roménia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
S.RL

Tel: + 40 21 302 8 208

Slovenija

GSK d.o.o,, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 280 25 00

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Slovakia s.r.o0.

Tel: + 421 248 261 111
cz.info@gsk.com

Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy

Consumer Healthcare

Puh/Tel: 080 077 40 80
scanda.consumer-relations @gsk.com

istand
Vistor hf. GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 535 700

Italia Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Sl Tel: 020-100579

Tel.: + 39 02 38062020 scanda.consumer-relations @gsk.com
Kumrpog United Kingdom

C. A. Papaellinas Ltd, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
T.0. 24018, 1700 Asukwoia (UK) Trading Limited

TnA. +357 22 741 741 Tel.: 0800 783 8881

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.
Ausfhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der

Europaischen Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

WEITERE HILFREICHE INFORMATIONEN

Was sind die Symptome von Sodbrennen?

Refluxsymptome sind tiblicherweise schmerzhafte Empfindungen im Brustkorb, die bis
in Ihren Rachen ausstrahlen (Sodbrennen), und ein saurer Geschmack im Mund
(saures Aufstoen).

Warum bekommen Sie diese Symptome?

Sodbrennen kann durch das Essen zu groRer Mengen, Essen von fettreicher
Nahrung, zu schnelles Essen sowie Trinken von grof3en Alkoholmengen entstehen.
Méglicherweise stellen Sie auch fest, dass sich thr Sodbrennen verschlimmert, wenn
Sie sich hinlegen. Wenn Sie Uibergewichtig sind oder rauchen, erhéhen Sie die
Wabhrscheinlichkeit, an Sodbrennen zu leiden.

Was kann ich tun, um bei der Linderung meiner Symptome zu helfen?

e Essen Sie geslindere Nahrung und versuchen Sie auf stark gewiirztes und
fettiges Essen sowie auf groBe Mahlzeiten vor dem Zubettgehen zu
verzichten.

* Vermeiden Sie kohlensaurehaltige Getranke, Kaffee, Schokolade und
Alkohol.

e Essen Sie langsam und essen Sie kleinere Portionen.

e  Versuchen Sie abzunehmen.

e Héren Sie mit dem Rauchen auf.

Wann soll ich um Rat oder Hilfe fragen?

e  Suchen Sie unverzugiich einen Arzt auf, wenn bei lhnen Schmerzen in der
Brust mit Benommenheit, Schwitzen, Schwindel oder Schulterschmerzen mit
Kurzatmigkeit auftreten.

e Wenn Sie eines der Symptome bemerken, die in Abschnitt 2 dieser
Gebrauchsinformation beschrieben werden, und fur das Sie aufgefordert
werden, mit Inrem Arzt oder Apotheker zu sprechen.

¢ Wenn Sie an einer der in Abschnitt 4 beschriebenen Nebenwirkungen leiden,
die arztlich behandelt werden muss.



