Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Texibax, 20 mg, tabletki dojelitowe
Texibax, 40 mg, tabletki dojelitowe
Ezomeprazol magnezowy, amorficzny

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

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

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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 Texibax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Texibax zawiera substancj¢ czynng 0 hazwie ezomeprazol, nalezaca do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami pompy protonowej. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu wydzielania kwasu
wytwarzanego przez zotadek.

Lek Texibax jest stosowany w leczeniu nast¢pujacych stanow:

Dorosli

Choroba refluksowa przetyku. Polega ona na tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do
przetyku (przewod taczacy gardio z zotadkiem) co powoduje bél, stan zapalny oraz zgagg.
Wrzody zotadka lub gérnej czescei jelita (dwunastnicy) z zakazeniem bakteriami 0 nazwie
Helicobacter pylori. W przypadku wystapienia tych dolegliwosci, lekarz moze przepisaé
antybiotyki w celu leczenia zakazenia oraz wygojenia wrzodow.

Choroba wrzodowa zotgdka spowodowana stosowaniem lekéw nazywanych niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Texibax moze by¢ takze stosowany w celu zapobiegania
powstawaniu wrzodow zotadka lub wrzodéw w gornej czgsci jelita podczas przyjmowania
lekéw z grupy NLPZ.

Zbyt duza ilo$¢ kwasu w zotadku spowodowana przez zmiang rozrostowg w trzustce (zespot
Zollingera-Ellisona).

Po dozylnym podaniu ezomeprazolu, przedtuzenie leczenia zapobiegajacego ponownemu
krwawieniu z wrzoddw trawiennych.

Mtodziez w wieku 12 lat i starsza

Choroba refluksowa przetyku. Polega ona na tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do
przetyku (przewod taczacy gardio z zotadkiem) co powoduje bol, stan zapalny oraz zgagg.
Wrzody Zotadka lub gérnej czesci jelita (dwunastnicy) z zakazeniem bakteriami o nazwie
Helicobacter pylori. W przypadku wystgpienia tych dolegliwos$ci, lekarz moze przepisaé
antybiotyki w celu leczenia zakazenia oraz wygojenia wrzodow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Texibax

Kiedy nie stosowa¢ leku Texibax

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

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

- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem
HIV).

Nie nalezy przyjmowac leku Texibax, jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjgciem
leku Texibax.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Texibax nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

* pacjent ma ci¢zka chorobe watroby,

* pacjent ma cigezkie zaburzenia czynno$ci nerek,

* u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do leku
Texibax, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zoladkowego,

« planowane jest specyficzne badanie krwi (st¢zenie chromograniny A).

Lek Texibax moze maskowac objawy innych chorob. Dlatego, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow przed rozpoczeciem przyjmowania leku Texibax lub
podczas jego przyjmowania, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

e Znaczna, niezamierzona utrata masy ciata bez przyczyny oraz trudnosci z potykaniem,

¢ bol brzucha lub niestrawnos¢,

o Wymioty tre$cig pokarmowa lub krwig,

« oddawanie czarnych stolcow (z domieszka krwi).

W przypadku przepisania leku Texibax do stosowania doraznego, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli objawy nie ustepuja lub zmienig charakter.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej, takich jak lek Texibax, zwtaszcza w okresie duzszym
niz jeden rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka Iub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszaé ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Texibax. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Tabletki dojelitowe leku Texibax nie sa zalecane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Texibax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
przyjmowanych bez recepty.

Lek Texibax moze wptywac na sposob dziatania niektorych lekow, a niektore leki moga wptywac na
dziatanie leku Texibax.



Nie nalezy przyjmowa¢ leku Texibax, jesli pacjent stosuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
W leczeniu zakazen wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

atazanawiru (stosowanego w leczeniu zakazen wirusem HIV),

klopidogrelu (stosowanego w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi),

ketokonazolu, itrakonazolu lub worykonazolu (stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych),

erlotynibu (stosowanego w leczeniu nowotworu),

cytalopramu, imipraminy lub klomipraminy (stosowanych w leczeniu depresji),

diazepamu (stosowanego w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napiecia mie$niowego lub

w padaczce),

e fenytoiny (stosowanej w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
kontrolowatl stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia stosowania leku Texibax,

e lekow stosowanych do ,,rozrzedzenia” krwi, takich jak warfaryna. Lekarz bedzie kontrolowat stan
pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia stosowania leku Texibax,

e cylostazolu (stosowanego w leczeniu chromania przestankowego — boélu konczyn dolnych przy
chodzeniu, ktory jest spowodowany przez niedostateczne ukrwienie),

e cCyzaprydu (stosowanego w leczeniu niestrawnosci i zgagi),

o digoksyny (stosowanej w leczeniu zaburzen czynnosci serca),

e metotreksatu (leku stosowanego w chemioterapii, w wysokich dawkach w leczeniu nowotworéw) —
jesli pacjent przyjmuje wysokie dawki metotreksatu, lekarz moze na pewien czas przerwac terapi¢
lekiem Texibax,

¢ takrolimusu (stosowanego po przeszczepach narzadow),

o ryfampicyny (stosowanej w leczeniu gruzlicy),

o ziela dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowanego w leczeniu depresji).

Jesli lekarz przepisat antybiotyki: amoksycyling i klarytromycyng oraz Texibax w leczeniu wrzodow
wywotanych zakazeniem Helicobacter pylori, bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza
o0 wszystkich innych lekach przyjmowanych przez pacjenta.

Texibax z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub na czczo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zdecyduje czy pacjentka moze przyjmowac lek Texibax w tym czasie.

Nie wiadomo czy ezomeprazol przenika do mleka ludzkiego. Z tego powodu nie nalezy stosowac tego
leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ezomeprazol wptywat na zdolno$s¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
narzedzi lub maszyn. Niezbyt czesto lub rzadko mozliwe jest jednak wystgpienie dziatan
niepozadanych takich jak zawroty glowy lub niewyrazne widzenie (patrz punkt 4). W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Texibax zawiera sacharoze
Texibax zawiera sacharoze — rodzaj cukru. Jesli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Texibax zawiera séd
Texibax zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od

sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Texibax



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e W przypadku przyjmowania tego leku przez dlugi czas, moze by¢ konieczna kontrola lekarska
(zwtaszcza, jesli pacjent przyjmuje lek przez okres dtuzszy niz rok).

o Jesli lekarz zalecit pacjentowi, aby przyjmowat ten lek doraznie, nalezy poinformowac go
o wszelkich zmianach objawoéw.

Dawkowanie

e Lekarz poinformuje pacjenta, ile i jak dtugo przyjmowac tabletki. Jest to zalezne od stanu pacjenta,
jego wieku i czynno$ci watroby.

e Zalecane dawki sg podane ponize;j.

Dorosli w wieku 18 lat i powyzej

Leczenie zgagi wywolanej choroba refluksowa przelyku:

o Jedli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka to jedna tabletka
dojelitowa 40 mg leku Texibax raz na dobe przez 4 tygodnie. Je$li nie doszto do wyleczenia
przetyku, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

e Zalecana dawka po wyleczeniu przetyku to jedna tabletka 20 mg leku Texibax raz na dobe.

o Jedli przetyk nie byt uszkodzony, zalecana dawka to jedna tabletka 20 mg leku Texibax raz na
dobe. Po uzyskaniu kontroli objawow lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku doraznie,
maksymalnie do jednej tabletki 20 mg leku Texibax raz na dobg.

e Jesli pacjent ma cigzkie choroby watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Leczenie choroby wrzodowej spowodowanej zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie
nawrotom choroby:
e Zalecana dawka to jedna tabletka 20 mg leku Texibax dwa razy na dobe przez tydzien.
e Lekarz zaleci pacjentowi rowniez przyjmowanie antybiotykdw, na przyktad amoksycyliny
i klarytromycyny.

Leczenie wrzodow zoladka spowodowanych stosowaniem lekéw z grupy NLPZ (niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych):
e Zalecana dawka to jedna tabletka 20 mg leku Texibax raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie powstawaniu wrzodow zoladka lub wrzodéw w goérnej czesci jelita podczas
stosowania lekéw z grupy NLPZ (niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych):
e Zalecana dawka to jedna tabletka 20 mg leku Texibax raz na dobg.

Leczenie nadmiaru kwasu w Zoladku spowodowanego przez zmiane rozrostowg w trzustce

(zespét Zollingera-Ellisona):

e Zalecana dawka to jedna tabletka 40 mg leku Texibax dwa razy na dobe.

o Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od potrzeb pacjenta i zdecyduje, jak dtugo pacjent powinien
przyjmowac ten lek. Maksymalna dawka to 80 mg dwa razy na dobe.

Po dozylnym podaniu ezomeprazolu, przedluzenie leczenia zapobiegajacego ponownemu
krwawieniu z wrzoddw trawiennych:
e Zalecana dawka to jedna tabletka 40 mg leku Texibax raz na dobe przez 4 tygodnie.

Milodziez w wieku 12 lat i starsza

Leczenie zgagi wywolanej choroba refluksowa przelyku:

e Jedli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zazwyczaj stosowana dawka to jedna
tabletka dojelitowa 40 mg leku Texibax raz na dobg przez 4 tygodnie. Jesli nie doszto do
wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.



e Zalecana dawka po wyleczeniu przelyku to jedna tabletka 20 mg leku Texibax raz na dobe.

o Jesli przelyk nie byt uszkodzony, zalecana dawka to jedna tabletka 20 mg leku Texibax raz na
dobe.

o Jesli pacjent ma cigzkie choroby watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Leczenie choroby wrzodowej spowodowanej zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie
nawrotom choroby:
e Zalecana dawka to jedna tabletka 20 mg leku Texibax dwa razy na dobe¢ przez tydzien.
o Lekarz zaleci pacjentowi rowniez przyjmowanie antybiotykow, na przyktad amoksycyliny
i klarytromycyny.

Sposoby i drogi podanla
Tabletki mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia.

¢ Tabletki mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub na czczo.

» Tabletki nalezy potyka¢ w calo$ci popijajac woda. Tabletek nie nalezy zu¢ ani nie rozgniatac,
poniewaz zawierajg one powlekane peletki, ktore uniemozliwiaja rozpad leku pod wptywem kwasu
w zoladku. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

W przypadku trudnosci z polykaniem
o Jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem tabletek:

- Wilozy¢ je do szklanki wody niegazowane;j. Nie stosowac zadnych innych ptynow.

- Mieszac, az tabletki rozpadng si¢ (mieszanina nie bedzie przejrzysta). Mieszaning wypic
natychmiast lub w ciggu 30 minut. Zamiesza¢ bezposrednio przed wypiciem.

- Aby upewni¢ sig¢, ze pacjent przyjat caty lek nalezy bardzo dobrze przeptukaé szklanke
napehiajac ja woda do polowy 1 wypic. Stale elementy zawierajg lek - nie nalezy ich zu¢ ani
rozgniatac.

e Jesli pacjent nie moze samodzielnie potykac, tabletke mozna wymiesza¢ z pewna ilo$cig wody
i przenie$¢ do strzykawki. Nastepnie mozna podac przez przewdd (zglebnik zotadkowy)
bezposrednio do zotadka.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku Texibax nie powinno si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dostepne inne postacie

farmaceutyczne tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie dla tej grupy wiekowe;j.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdow w podeszlym wieku nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Texibax

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Texibax, nalezy niezwtocznie
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Texibax

W razie pomini¢cia dawki nalezy przyjac ja jak tylko pacjent sobie o tym przypomni, chyba ze zbliza
sie czas zastosowania kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W razie wystapienia jakiegokolwiek z ponizszych ciezKkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwa¢é przyjmowanie leku Texibax i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

Nagly §wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenia lub
trudnosci w polykaniu (cigzka reakcja alergiczna).

Zaczerwienienie skory z pecherzami lub jej zluszczaniem. Moga rowniez pojawic si¢ pecherze
1 krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdéow ptciowych. Moga to by¢ objawy
zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.

Zazobkcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie, ktore moga by¢ objawami choroby
watroby.

Te dzialania niepozadane sg rzadkie i mogg wystapi¢ u 1 na 1 000 oséb.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 0sob)

bol glowy,

wptyw na zotadek lub jelita: biegunka, bdl brzucha, zaparcia, wzdecia,
nudnosci lub wymioty,

tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (moga wystapié u 1 na 100 0s6b)

obrzek stop i kostek,

zaburzenia snu (bezsenno$c),

zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennos¢,

uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego),

suchos$¢ w jamie ustnej,

zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynnos¢ watroby,

wysypka, guzkowata wysypka (pokrzywka) i swedzenie skory,

ztamania w obrebie stawu biodrowego, nadgarstka lub krggostupa (jesli Texibax jest
stosowany w wysokich dawkach i przez dtuzszy okres czasu).

Rzadko (moga wystapié¢ u 1 na 1 000 osob)

zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub ptytek krwi.
Moze to powodowac ostabienie, powstawanie siniakow lub zwigksza¢ podatnos$¢ na
zakazenia,

niskie stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i kurcze migsni,
uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia,

zaburzenia smaku,

zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie,

nagly §wiszczacy oddech lub zadyszka (skurcz oskrzeli),

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,

zakazenie nazywane grzybica, ktore moze obejmowac jelita i jest wywolywane przez grzyby,
choroby watroby, w tym zo6ttaczka, ktéra moze powodowac zotte zabarwienie skory, ciemne
zabarwienie moczu i zmeczenie,

wypadanie wlosoéw (lysienie),

wysypka podczas ekspozycji na stonce,

bole stawdw lub bole miesni,

zte samopoczucie i brak energii,

zwickszona potliwos¢.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 0sob)

zaburzenia liczby krwinek, w tym agranulocytoza (niedobor biatych krwinek),
agresja,
widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy),



e cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia
mozgu,

e nagtle pojawienie si¢ ci¢zkiej wysypki lub pecherzy, lub zluszczania skory. Moze temu
towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawdw (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka),

e ostabienie mig$ni,

e cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

e powickszenie piersi u mezczyzn.

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e jezeli pacjent przyjmowat lek Texibax przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje
mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Niskie stgzenie magnezu moze objawiaé
si¢ zmeczeniem, mimowolnymi skurczami mi¢$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami
glowy, przyspieszong akcja serca. Jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z powyzszych
objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza. Niskie stezenie magnezu moze
prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢
regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stg¢zenia magnezu.

e zapalenie jelit (prowadzace do biegunki);

e wysypka moggca przebiegac z bolem stawow.

Texibax w bardzo rzadkich przypadkach moze wptywac na biate krwinki, prowadzac do ostabienia
odpornosci. Jesli u pacjenta wystapito zakazenie z objawami, takimi jak goraczka z bardzo zlym
samopoczuciem lub gorgczka z objawami zakazenia miejscowego, takimi jak bol szyi, gardta lub jamy
ustnej, lub trudnosci z oddawaniem moczu, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu
przeprowadzenia badan krwi wykluczajacych niedobor biatych krwinek (agranulocytozg). Bardzo
wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowanych obecnie lekach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Texibax

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (blistrze) w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Texibax


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

Substancjg czynng leku jest ezomeprazol.

20 mg: Kazda tabletka zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego
amorficznego).

40 mg: Kazda tabletka zawiera 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego
amorficznego).

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana), hydroksypropyloceluloza,
krospowidon (Typ B), powidon (K30), makrogol 400, talk, hypromelozy ftalan (HP-55S),
hypromelozy ftalan (HP-50), ftalan dietylu, makrogol 6000, celuloza mikrokrystaliczna PH 101,
celuloza mikrokrystaliczna PH 112, krospowidon (Typ A), sodu stearylofumaran,

Otoczka: Opadry 03B86651 Brown (HPMC 2910/Hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol / PEG 400, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172)), makrogol 4000.

Jak wyglada lek Texibax i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe Texibax, 20 mg sa koloru jasno ceglasto-czerwonego do brazowego, owalne,
obustronnie wypukte, powlekane, z wyttoczonym napisem ,,E5” na jednej stronie i gtadkie na drugiej
stronie.

Tabletki dojelitowe Texibax, 40 mg sg koloru jasno ceglasto-czerwonego do brgzowego, owalne,
obustronnie wypukte, powlekane, z wytloczonym napisem ,,E6” na jedne;j stronie i gladkie na drugiej
stronie.

Produkt jest dostepny w opakowaniach:
20 mg oraz 40 mg: blistry OPA/Aluminium/PE/$rodek pochtaniajacy wilgo¢/HDPE/Aluminium po
28 tabletek.

20 mg oraz 40 mg: blistry OPA/Aluminium/PVC/ Aluminium po 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Wytworca

Terapia SA, 124 Fabricii Street, 400 632 Cluj Napoca, Rumunia
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87 2132JH, Hoofddorp, Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.05.2023 r.



