Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Vamtexar 500 mg/20 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
naproksen/esomeprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Vamtexar i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Vamtexar
Kako uzimati Vamtexar

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Vamtexar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R A N

1. Sto je Vamtexar i za §to se koristi

Sto je Vamtexar
Vamtexar sadrzi dvije razlicite djelatne tvari koje se zovu naproksen i esomeprazol. Svaka od njih
djeluje drugacije.
o Naproksen pripada skupini lijekova koji se nazivaju ,,nesteroidni protuupalni lijekovi”
(NSAIL). Smanjuje bol i upalu.
o Esomeprazol pripada skupini lijekova koji se nazivaju ,,inhibitori protonske pumpe”. Smanjuje
koli¢inu kiseline u Zelucu.
Esomeprazol pomaze smanjiti rizik od nastanka ¢ireva i zelu¢anih tegoba u bolesnika koji trebaju
uzimati nesteroidne protuupalne lijekove.

Za §to se koristi Vamtexar
Vamtexar se Koristi u odraslih osoba za ublaZavanje simptoma:

o osteoartritisa
o reumatoidnog artritisa
o ankilozantnog spondilitisa.

Vamtexar pomaze smanjiti bol, oticanje, crvenilo i toplinu (upalu).

Ovaj c¢ete lijek dobiti ako se procijeni da manja doza nesteroidnog protuupalnog lijeka nece biti
dovoljna da Vam ublaziti bol i ako postoji rizik da dobijete ¢ir na Zelucu ili ¢ir na pocetnom dijelu
tankog crijeva (dvanaesnhiku) kada uzimate nesteroidne protuupalne lijekove.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Vamtexar

Nemojte uzimati Vamtexar

o ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na naproksen
o ako ste alergi¢ni na esomeprazol ili druge inhibitore protonske pumpe
o ako ste alergi¢ni na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
. ako uzimate lijek koji se naziva ,,atazanavir” ili ,,nelfinavir” (koriste se za lijeCenje HIV
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infekcije)
o ako ste zbog acetilsalicilatne kiseline, naproksena ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova
kao $to su ibuprofen, diklofenak ili COX-2 inhibitori (npr. celekoksib, etorikoksib) imali
astmu (hroptanje) ili alergijsku reakciju kao §to je svrbez ili kozni osip (koprivnjaca)
ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce
ako imate ozbiljne probleme s jetrom, bubrezima ili srcem
ako imate ¢ir na Zelucu ili crijevima
ako imate bilo kakav poremecaj krvarenja ili ozbiljno i neocekivano krvarenje.

Nemojte uzimati Vamtexar ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Vamtexar.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Vamtexar.

Ne smijete uzeti Vamtexar i morate se odmah obratiti svom lijecniku ako prije ili za vrijeme
uzimanja lijeka Vamtexar primijetite bilo $to od navedenog jer ovaj lijek moze prikriti simptome
druge bolesti:

o ako izgubite puno na tezini bez poznatog razloga i imate problema s gutanjem

o ako pocnete povracati hranu ili krv

o ako imate crnu stolicu (krvi u fecesu).
Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka:
o ako imate upalu crijeva (Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis)
o ako imate bilo kakvih drugih tegoba s jetrom ili bubrezima ili ako ste starije Zivotne dobi
o ako uzimate lijekove kao §to su kortikosteroidi koji se uzimaju na usta, varfarin, klopidogrel,
selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (SSRI), acetilsalicilatnu kiselinu ili
nesteroidne protuupalne lijekove ukljucuju¢i COX-2 inhibitore (vidjeti dio Drugi lijekovi i
Vamtexar)
o ako ste ikada imali koznu reakciju nakon lijeCenja lijekom sli¢nim esomeprazolu (sastavni dio
lijeka Vamtexar) koji smanjuje zelu¢anu kiselinu
o ako trebate napraviti posebnu pretragu krvi (kromogranin A).
Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako ste prethodno imali ¢ir na zelucu ili krvarenje, recite to svom lije¢niku. Od Vas ¢e se traziti da
lije¢niku prijavite bilo kakve neuobi¢ajene simptome vezane uz zeludac (npr. bol).

Lijekovi poput lijeka Vamtexar mogu biti povezani s malim povecanjem rizika od sréanog udara
(infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Rizik je ve¢i kod lijeCenja visokim dozama i dugotrajnog
lijeCenja. Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeenja.

Vamtexar sadrzava nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) naproksen. Kao sto vrijedi i za sve
nesteroidne protuupalne lijekove, naproksen treba primjenjivati u najnizoj ucinkovitoj dozi
tijekom najkraceg moguceg razdoblja kako bi se smanjio rizik od nuspojava. Lije¢nik ¢e stoga u
redovitim vremenskim razmacima procjenjivati je li Vamtexar jos uvijek prikladan za Vas.

Vamtexar nije prikladan za postizanje brzog ublazavanja akutne boli jer je potrebno nekoliko
sati prije nego Sto djelatna tvar naproksen koja ublazava bol dode u Vas krvotok.

Takoder, provjerite sa svojim lijecnikom prije uzimanja ovog lijeka ako imate bilo kakvih sréanih
problema, imali ste mozdani udar ili mislite da biste mogli biti izloZeni riziku od tih problema. Mogli
biste biti izlozeni riziku od pojave tih problema:
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ako imate visok krvni tlak

ako imate problema s cirkulacijom ili sa zgruSavanjem krvi
ako imate Secernu bolest

ako imate visok kolesterol

ako ste pusac.

Uzimanje inhibitora protonske pumpe (sastavni dio lijeka Vamtexar), osobito tijekom razdoblja
duljeg od jedne godine, moze neznatno povecati rizik od prijeloma kuka, zapeséa ili kraljeznice.
Obavijestite svog lije¢nika ako imate osteoporozu ili ako uzimate kortikosteroide (koji mogu
povecati rizik za osteoporozu).

Ako dobijete osip na kozi, osobito na podrucjima izlozenima suncu, obavijestite svog lije¢nika §to
je prije moguce jer ¢ete mozda morati prekinuti lijeenje lijekom Vamtexar. Ne zaboravite
spomenuti i bilo koje druge stetne u¢inke poput boli u zglobovima.

U bolesnika koji su uzimali esomeprazol pojavili su se ozbiljni kozni osipi (vidjeti i dio 4). Osip
moze ukljucivati ¢ireve u ustima, grlu, nosu, genitalijama i konjunktivitis (crvene i ote¢ene oci). Ovi
ozbiljni kozni osipi Cesto Se javljaju nakon simptoma sli¢nih gripi kao §to su vruéica, glavobolja, bol
u tijelu. Osip moZe prekriti veée povrSine tijela s mjehuri¢ima i ljustenjem koze.

Ako u bilo kojem trenutku tijekom lijeenja (Cak i nakon nekoliko tjedana) dobijete osip ili bilo koji
od navedenih koznih simptoma, prekinite uzimati ovaj lijek i odmah se obratite svom lije¢niku.

Ozbiljne kozne reakcije ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu,
reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)) prijavljene su kod primjene
lijeka Vamtexar. Prestanite uzimati Vamtexar i odmah potrazite lijeéni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo
koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Prilikom uzimanja lijeka Vamtexar moze doci do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu ukljuéivati
smanjeni volumen mokrace ili krv u mokraci i/ili reakcije preosjetljivosti kao §to su vruéica, osip i
ukocenost zglobova. Takve znakove trebate prijaviti nadleznom lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Vamtexar se ne preporuéuje za primjenu u djece ili adolescenata u dobi od 18 godina ili mladih.

Drugi lijekovi i Vamtexar

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koje ste kupili bez recepta, ukljuéujuéi biljne lijekove.
To je zato $to lijek Vamtexar moze utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Takoder, neki drugi
lijekovi mogu utjecati na nacin djelovanja lijeka Vamtexar.

Nemojte uzimati ovaj lijek i obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:
o lijek koji se naziva atazanavir ili nelfinavir (koriste se za lije¢enje HIV infekcije).

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

o acetilsalicilatnu Kiselinu (koristi se kao lijek protiv bolova ili za sprjeavanje stvaranja
krvnih ugrusaka). Ako uzimate nisku dozu acetilsalicilatne kiseline, mozda ¢ete i dalje
moci uzimati Vamtexar.

o druge nesteroidne protuupalne lijekove (ukljuc¢uju¢i COX-2 inhibitore).

odredene lijekove kao $to su ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol
(koriste se za lijeCenje infekcija uzrokovanih gljivicama)

erlotinib (ili neki drugi lijek protiv raka iz iste skupine)

kolestiramin (koristi se za snizavanje kolesterola u krvi)

klaritromicin (koristi se za lije¢enje infekcije)

kinolonske antibiotike (za infekcije), kao $to su ciprofloksacin ili moksifloksacin
diazepam (koristi se za lijeCenje tjeskobe, za opuStanje miSica ili za lijeCenje epilepsije)
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hidantoine kao $to je fenitoin (koristi se za lijeCenje epilepsije)

litij (koristi se za lijeCenje nekih vrsta depresije)

metotreksat (koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze i raka)

probenecid (za giht)

selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (SSRI) (koriste se za lijeCenje teske

depresije ili anksioznog poremecaja)

ciklosporin ili takrolimus (lijekovi koji se koriste za ublazavanje imunoloskih reakcija tijela)

o digoksin (koristi se za lijeCenje sréanih poremecaja).

o derivate sulfonilureje kao $to je glimepirid (oralni lijekovi za kontrolu Secera u krvi
kod Sec¢erne bolesti).

o lijekove koji se koriste za lijeenje visokog krvnog tlaka koji se nazivaju diuretici (poput
furosemida ili hidroklorotiazida), ACE inhibitori (poput enalaprila), antagonisti
angiotenzina Il receptora (poput losartana) i beta-blokatori (poput propranolola)

o kortikosteroide kao $to su hidrokortizon ili prednizolon (koriste se kao protuupalni

lijekovi)

o lijekove za sprjecavanje zgruSavanja krvi, poput varfarina, dikumarola, heparina ili
klopidogrela

o rifampicin (koristi se za lijeCenje tuberkuloze)

o gospinu travu (Hypericum perforatum) (koristi se za lijeCenje blage depresije)
o cilostazol (koristi se za bol u nogama zbog slabog protoka krvi).

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije nego uzmete Vamtexar.

Vamtexar s hranom i pi¢em

Tablete uzmite najmanje 30 minuta prije obroka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

o Nemojte uzimati Vamtexar ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer bi to moglo naskoditi
Vasem nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati probleme s
bubrezima i srcem u nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i
uzrokovati kasnjenje ili produljenje poroda. Vamtexar ne smijete uzimati tijekom prvih 6
mjeseci trudnoce, osim ako to nije apsolutno neophodno i ako Vam to nije savjetovao Vas
lije¢nik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lijeCenje ili tijekom razdoblja kada pokusavate
zatrudnjeti, potrebno je primijeniti najnizu dozu tijekom najkra¢eg moguceg razdoblja. Ako se
uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoce nadalje, Vamtexar moze uzrokovati
probleme s bubrezima u nerodenog djeteta koji mogu dovesti do smanjene koli¢ine plodne
vode koja okruzuje dijete (oligohidramnij) ili suzavanja krvne zile (ductus arteriosus) u srcu
djeteta. Ako Vam je potrebno lije¢enje dulje od nekoliko dana, lijecnik Vam moze preporuditi
dodatno pracenje.

Dojenje
o Nemojte dojiti ako uzimate Vamtexar. To je zato §to male koli¢ine lijeka mogu prije¢i u
majcino mlijeko. Ako planirate dojiti, ne smijete uzimati Vamtexar.

Plodnost

o Vamtexar moze otezati zacece. Recite svom lije¢niku ako planirate zatrudnjeti ili ako imate
problema sa za¢e¢em.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom uzimanja lijeka Vamtexar mozete osjetiti omaglicu ili zamagljen vid. Ako se to dogodi,
nemojte voziti niti rukovati alatima ili strojevima.

Vamtexar sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom lijecniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Vamtexar sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Vamtexar

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzimanje ovog lijeka

o Tablete progutajte cijele s vodom. Tablete se ne smiju Zvakati, lomiti niti drobiti. Vazno
je da tablete uzmete cijele kako bi lijek ispravno djelovao.
o Uzmite tablete najmanje 30 minuta prije obroka. Hrana moZe smanjiti zaStitni ucinak

lijeka Vamtexar na zeludac i crijeva. Hrana takoder mozZe uzrokovati znacajnu odgodu u
ublazavanju boli i upale.

o Ako uzimate ovaj lijek dulje vrijeme, lije¢nik ¢e Vas htjeti nadzirati (0sobito ako
ga uzimate dulje od godinu dana).

Koliko lijeka uzeti
o Uzimajte jednu tabletu dvaput dnevno onoliko dugo koliko Vam je rekao lijecnik.
o Vamtexar je dostupan samo u dozi od 500 mg/20 mg. Ako Vas lije¢nik smatra da ova doza
nije prikladna za Vas, moze Vam propisati drugo lijeéenje.

Ako uzmete vise lijeka Vamtexar nego §to ste trebali

Ako uzmete vise lijeka Vamtexar nego §to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku.
Simptomi predoziranja mogu ukljucivati letargiju, omaglicu, omamljenost, bol i/ili nelagodu u
gornjem dijelu trbuha, Zgaravicu, probavne smetnje, muc¢ninu, probleme s jetrom (vidljive na krvnim
pretragama), probleme s bubrezima koji mogu biti teski, razine kiseline u krvi vise od normalnih,
smetenost, povracanje, krvarenje iz zeluca ili crijeva, visoki krvni tlak, poteSskoce s disanjem, komu,
iznenadne alergijske reakcije (koje mogu ukljucivati nedostatak zraka, kozne osipe, oticanje lica i/ili
grla i/ili kolaps) i nekontrolirane pokrete tijela.

Ako ste zaboravili uzeti Vamtexar
o Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je skoro vrijeme za
sljedecu dozu, preskocite propustenu dozu.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.
4.  Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Sljedece
nuspojave mogu se pojaviti s ovim lijekom.

Prestanite uzimati Vamtexar i odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koju od
sljedeéih ozbiljnih nuspojava — moZda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje:
o Iznenadno piskanje pri disanju, oticanje usana, jezika i grla ili tijela, osip, nesvjesticu ili
poteskoce s gutanjem (teska alergijska reakcija).
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o Iznenadni nastup teskog osipa ili crvenila koze s mjehuri¢ima ili ljustenjem koji se moze
pojaviti ¢ak i nakon nekoliko tjedana lijeCenja. Mogu se pojaviti i ve¢i mjehuri¢i i krvarenje
na usnama, na o¢ima, U ustima, nosu i genitalijama. Kozni osip moze se prosiriti do ozbiljnog
ostecenja koze (ljustenje epiderme i povrsinske sluznice) s posljedicama opasnima po Zivot.
To mogu biti multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza ili reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima. Ove nuspojave su
vrlo rijetke i mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba.

o Zutilo koze ili bjeloo¢nica, tamna mokraéa i umor koji mogu biti simptomi problema s
jetrom.
o Lijekovi poput lijeka Vamtexar mogu biti povezani s malim povec¢anim rizikom od sr¢anog

udara (infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Znakovi ukljucuju bol u prsima koja se Siri
prema vratu i ramenima i niz lijevu ruku, smetenost ili slabost misi¢a ili utrnulost koja moze
biti samo na jednoj strani tijela.

o Crna ljepljiva stolica (feces) ili krvavi proljev.

o Povracanje krvi ili tamnih ¢estica koje izgledaju kao talog kave.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom §to je prije moguce ako osjetite bilo Sto od sljedeceg:

Vamtexar u rijetkim slucajevima moze utjecati na bijele krvne stanice, sto dovodi do
imunodeficijencije.

Ako imate infekciju sa simptomima kao §to je vrucica s ozbiljno narusenim opéim stanjem ili
vrudica sa simptomima lokalne infekcije kao $to su bol u vratu, grlu ili ustima ili poteSkoce pri
mokrenju, morate se §to prije posavjetovati sa svojim lije¢nikom kako bi se napravile krvne pretrage
i isklju¢io nedostatak bijelih krvnih stanica (agranulocitoza). Vazno je da u tom trenutku kazete
lije¢niku koji lijek uzimate.

Ostale moguée nuspojave ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
o glavobolja
o Osjecaj umora
o oOsjecaj zedi
Osjecaj depresije
nedostatak zraka
pojacano znojenje
svrbez koze i kozni osipi
osjecaj vrtnje (vrtoglavica)
crvene ili ljubicaste mrlje, modrice ili tocke na kozi
oOsjecaj mucnine ili povracanje
osjecaj lupanja srca (palpitacije)
poremecaj sna ili poteSkoce sa spavanjem (nesanica)
problemi sa sluhom ili zvonjenje u uSima
omaglica, omamljenost ili oSamucéenost
oticanje ruku, stopala i gleznjeva (edem)
upala u usnoj Supljini
problemi s vidom
proljev, bol u zelucu, zZgaravica, probavne smetnje, zatvor, podrigivanje ili vjetrovi
(flatulencija)
¢ir na zelucu ili ¢ir na poéetnom dijelu tankog crijeva (dvanaesniku)
upala sluznice Zeluca (gastritis)
o dobroc¢udni polipi u Zelucu.

Manje ¢esto, rijetko ili vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba ili manje)
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upala u ustima ili ¢irevi u ustima

problemi s vidom kao $to su zamagljen vid, konjunktivitis ili bol u oku

cudni snovi.

Osjecaj pospanosti

povisena razina Secera (glukoze) u krvi. Simptomi mogu ukljucivati osjecaj zedi i
povecanu koli¢inu mokrace.

niske razine Secera (glukoze) u krvi. Simptomi mogu ukljucivati osjecaj gladi ili slabosti,
znojenje i brze otkucaje srca

koma

Upala krvnih zila

perforacija (rupa) zeluca ili crijeva

sistemski eritemski lupus (SLE), bolest kod koje imunosni sustav tijela napada tijelo, $to
uzrokuje bol u zglobovima, osip na koZi i vruéicu

povecane limfne zlijezde

prijelom kuka, zapeséa ili kraljeznice (ako se Vamtexar Koristi u visokim dozama i tijekom
duljeg vremena)

vrucica

nesvjestica

suha usta

agresivnost

gubitak sluha

napadaj astme

napadaji ili konvulzije

problemi s mjese¢nicom

promjene tjelesne tezine

gubitak kose (alopecija)

osip s kvrzicama (koprivnjaca)

bolovi u zglobovima (artralgija)

povecane grudi kod muskaraca

bolan ili otecen jezik

trzanje ili podrhtavanje misica

problemi s apetitom ili promjene okusa

misicna slabost ili bol (mialgija)

produljeno vrijeme zgru$avanja krvi

problemi sa zace¢em kod Zena

vrucica, crvenilo ili drugi znakovi infekcije

nepravilan, spor ili vrlo brz rad srca

trnci i bockanje

poteskoce s paméenjem ili koncentracijom

Osjec¢aj uznemirenosti, Smetenosti, tjeskobe ili nervoze

opcenito lose osjecanje, slabost i nedostatak energije

oteceni ili bolni dijelovi tijela radi zadrzavanja vode

visoki ili niski krvni tlak. Mozete osjetiti nesvjesticu ili omaglicu.

kozni osip ili mjehuriéi ili Vam koZa postane osjetljivija pri izlaganju suncevoj svjetlosti
ako vidite, osjecate ili ¢ujete stvari koje ne postoje (halucinacije)

promjene u nalazima krvnih pretraga, kao sto su one koje sluze za provjeru rada jetre.
Lijecnik Vam moze reci viSe o tome.

infekcija koja se naziva kandidijaza, koja moze zahvatiti crijeva i uzrokuje je gljivica
krv u mokraci (voda) ili drugi problemi s bubrezima. Mozda ¢ete imati bolove u ledima.
poteskoce s disanjem, koje se mogu polako pogorsavati. To mogu biti znakovi pojave upale
pluca ili nakupljanje vode u plu¢ima.

niske razine soli (natrija) u krvi. To moze uzrokovati slabost, povracanje i grceve.
simptomi meninigitisa kao $to su vru¢ica, muc¢nina, ukocen vrat, glavobolja, osjetljivost na
jaku svjetlost i smetenost

HALMED
7 03 - 03 - 2025
ODOBRENO




o problemi s gusteratom. Znakovi ukljucuju jake bolove u trbuhu koji se Sire na leda.

o blijeda stolica koja je znak ozbiljnih problema s jetrom (hepatitis). Ozbiljni problemi s
jetrom mogu dovesti do zatajenja jetre i poremecaja U mozgu.

o kolitis ili pogorsanje upalnih bolesti crijeva kao Sto su Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis.
Znakovi ukljucuju bol u trbuhu, proljev, povracanje i gubitak tezine.

o problemi s krvi kao $to su smanjeni broj crvenih stanica (anemija), bijelih stanica ili
trombocita. To moze uzrokovati slabost, modrice, vrucicu, jaku zimicu, grlobolju ili
povecati vjerojatnost od nastanka infekcija.

o povecan broj odredene vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija)
o manjak svih vrsta krvnih stanica (pancitopenija)
. problemi s nacinom na koji VaSe srce pumpa krv po tijelu ili oStecenje krvnih zila. Znakovi

mogu ukljucivati umor, nedostatak zraka, osjecaj nesvjestice, bol u prsima ili op¢u bol.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

o ako uzimate Vamtexar dulje od tri mjeseca, moguce je da ¢e Vam razine magnezija u krvi
pasti. Niske razine magnezija mogu se o¢itovati umorom, nevoljnim kontrakcijama misica,
dezorijentacijom, konvulzijama, vrtoglavicom ili pove¢anim brojem otkucaja srca. Ako
primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite svog lije¢nika. Niske razine
magnezija takoder mogu dovesti do smanjenja razine kalija ili kalcija u krvi. Vas lije¢nik
moze odluciti provoditi redovite krvne pretrage kako bi nadzirao Vase razine magnezija.

o osip, moguce s bolovima u zglobovima.

o radireni osip, visoka tjelesna temperatura, poviSenje jetrenih enzima, odstupanja u nalazima
krvnih pretraga (eozinofilija), poveéani limfni ¢vorovi i zahvaéenost drugih tjelesnih organa
(reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima, poznata i kao DRESS). Vidjeti i
dio 2.

o specifi¢na kozna alergijska reakcija poznata kao fiksna erupcija izazvana lijekom, koja se
obi¢no ponavlja na istom(im) mjestu(ima) pri ponovnom izlaganju lijeku i moze izgledati
kao okrugle ili ovalne mrlje crvenila i oticanja koze, mjehuriéi (koprivnjaca), svrbez.

Nemojte biti zabrinuti zbog ovog popisa mogucih nuspojava. Moguce je da necete razviti nijednu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Vamtexar
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili bo¢ici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Bogicu ¢uvati &vrsto zatvorenu radi zastite od
vlage.

Nakon prvog otvaranja bocice: upotrijebiti u roku od 60 dana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vamtexar sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Djelatne tvari su naproksen i esomeprazol.

. Jedna tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 500 mg naproksena i 20 mg
esomeprazola (u obliku esomeprazolmagnezij trihidrata).

. Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) u jezgri tablete su bezvodni koloidni silicijev dioksid,
metakrilna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1 30-postotna disperzija, polisorbat 80,
glicerolmonostearat 40-55, trietilcitrat, laktoza hidrat, umrezena karmelozanatrij, natrijev
stearilfumarat, mikrokristali¢na celuloza vrsta 112, mikrokristali¢na celuloza vrsta 302,
magnezijev oksid, povidon K30, kalcijev stearat, te u ovojnici hipromeloza, makrogol
400, titanijev dioksid, zuti zeljezov oksid.

Kako Vamtexar izgleda i sadrzaj pakiranja
Tablete s prilagodenim oslobadanjem su Zzute filmom obloZene tablete, duguljastog, bikonveksnog
oblika (8,9 mm x 19,4 mm) i bez oznaka s obje strane.

Tablete s prilagodenim oslobadanjem pakirane su u HDPE bocice koje sadrze silikagel kao sredstvo za
susenje (kako bi tablete ostale suhe) i zatvorene aluminijskom indukcijskom brtvom i zatvaracem s
navojem. Spremnik koji sadrzi sredstvo za susenje nije namijenjen konzumaciji.

Velicine pakiranja: 30 i 60 tableta s prilagodenim oslobadanjem.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvodac

Interpharma Services Ltd., 43A Cherni Vrach Blvd. Sofia 1407, Bugarska

Flavine Pharma France, 3 Voie d’Allemagne, Vitrolles, 13127, Francuska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, Saxony-Anhalt, 39179 Barleben, Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskoga gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Naproxen/Esomeprazol Sandoz 500 mg/20 mg Tabletten mit veranderter

Austrija Wirkstofffreisetzung

Estonija ESMAPREN

Finska Vamtexar 500 mg/20 mg sdddellysti vapauttavat tabletit

Irska Naproxen / Esomeprazole Rowex 500 mg/20 mg modified-release tablets
Latvija Esmapren 500 mg/20 mg modific&tas darbibas tabletes

Litva Esmapren 500 mg/20 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Norveska Vamtexar

Poljska ESONALGEN

Portugal Naproxeno + Esomeprazol Sandoz

Slovenija Combolly 500 mg/20 mg tablete s prirejenim spro$¢anjem

Spanjolska Naproxeno/Esomeprazol Sandoz 500 mg/20 mg comprimidos de liberacion

modificada EFG

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci 2025.
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