
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ
أقراص مقاومة في المعدة

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على:

Esomeprazole 20 mg إيسوميپرازول 20 ملغ 
)as magnesium trihydrate( )كـ مغنيزيوم تريهيدرات( 

إيسوميپرازول إينوڤامد 40 ملغ
أقراص مقاومة في المعدة

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على:

Esomeprazole 40 mg إيسوميپرازول 40 ملغ 
)as magnesium trihydrate( )كـ مغنيزيوم تريهيدرات( 

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات 
هامة عن بعض مركبات الدواء".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ النشرة من الجائز أن تحتاجها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لدى الكبار، إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ و- 40 ملغ مخصصان:

لعلاج الحرقان مع أو بدون إلتهاب المريء الناتج عن تيار مرتد لحموضة المعدة.  ●
يقلل إيسوميپرازول إينوڤامد من إنتاج الحموضة ويساهم في شفاء المريء بواسطة تقليل الألم والإلتهاب.   

 Helicobacter( لعلاج التقرحات في القسم العلوي من الأمعاء أو المعدة التي تسببها جرثومة هليكوباكتر پیلوري  ●
pylori(. يُعالجِ إيسوميپرازول إينوڤامد التلوث بالمشاركة مع المضادات الحيوية المناسبة، ويؤدي إلى شفاء التقرح 

ومنع عودته. 
لشفاء قرحة المعدة الناتجة عن تناول مستحضرات مضادة للإلتهاب اللا ستيروئيدية )NSAIDs(، المستعملة من   ●

بين الأمور لعلاج إلتهاب المفاصل )الروماتيزم(. 
للإلتهاب  مضادة  مستحضرات  تناول  نتيجة  لديك  تطورها  إمكانية  حال  المعدة، في  في  التقرحات  تشكل  لمنع   ●

اللا ستيروئيدية )NSAIDs(، المستعملة من بين الأمور لعلاج إلتهاب المفاصل )الروماتيزم(. 
لعلاج مطوّل بـ إيسوميپرازول إينوڤامد أقراص لمنع حدوث نزف متكرر لقرحة المعدة أو الإثنى عشر، بعد علاج   ●

أولي بالمستحضر إيسوميپرازول داخل الوريد. 
لدى المراهقين، إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مخصص:

لعلاج الحرقان مع أو بدون إلتهاب المريء الناتج عن تيار مرتد لحموضة المعدة. يقلل إيسوميپرازول إينوڤامد من   ●
إنتاج الحموضة ويساهم في شفاء المريء بواسطة تقليل الألم والإلتهاب. 

 Helicobacter( پیلوري هليكوباكتر  تسببها جرثومة  المعدة  الأمعاء أو  من  العلوي  القسم  في  التقرحات  لعلاج   ●
pylori(. يُعالجِ إيسوميپرازول إينوڤامد التلوث بالمشاركة مع المضادات الحيوية المناسبة، ويؤدي إلى شفاء التقرح 

ومنع عودته.
لدى المراهقين، إيسوميپرازول إينوڤامد 40 ملغ مخصص:

إينوڤامد من  إيسوميپرازول  المعدة. يقلل  تيار مرتد لحموضة  المريء الناتج عن  بإلتهاب  المترافق  الحرقان  لعلاج   ●
إنتاج الحموضة ويساهم في شفاء المريء بواسطة تقليل الألم والإلتهاب.

الفصيلة العلاجية
من مثبطات مضخات الپروتونات )PPI( )مضخات الحموضة في المعدة(.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

وُجدت حساسية لإحدى مركباته )المفصلة في الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض   ●
مركبات الدواء"(.

الپروتون )مثلاً پانتوپرازول، لانسوپرازول،  آخر من فصيلة مثبطات مضخة  كنت حساساً )أليرجي( لمستحضر   ●
رابیپرازول، أومیپرازول(. 

.)HIV كنت تتناول مستحضر يحتوي على نلفيناڤیر )لعلاج الـ  ●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إيسوميپرازول إينوڤامد إحكِ للطبيب إذا:
كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكبد.   ●

كنت تعاني من خلل خطير في وظيفة الكلى.  ●
عانيت ذات مرة من رد فعل جلدي بعد علاج بدواء مشابه لـ إيسوميپرازول إينوڤامد الذي يقلل من حموضة المعدة.  ●

.)Chromogranin A كنت مقدماً على إجراء فحص دم معين )كروموچرانين  ●
قد يحجب إيسوميپرازول إينوڤامد أعراض أمراض أخرى. لذلك، إذا حصل لديك واحد مما يلي قبل أن تبدأ العلاج 

بـ إيسوميپرازول إينوڤامد أو خلال العلاج بـ إيسوميپرازول إينوڤامد، يجب التوجه فوراً إلى الطبيب:
كنت تعاني من إنخفاض مجهول السبب في الوزن ووُجدت لديك صعوبات في البلع  ●

كنت تعاني من ألم في البطن أو من صعوبات في الهضم  ●
كنت تتقيأ طعام أو دم  ●

وُجد لديك براز أسود )براز دموي(  ●
الأعراض  إستمرار  بالطبيب في حال  الإتصال  الطبيب(، فعليك  الحاجة )وفقاً لتعليمات  الدواء بحسب  تتناول  إذا كنت 

أو إذا طرأ أي تغير في الأعراض.
إن تناول مثبطات مضخة الپروتون مثل إيسوميپرازول إينوڤامد، خاصة لمدة تزيد عن سنة، فإن الأمر منوط بإرتفاع 
طفيف في الخطورة لحدوث كسور في عظام الفخذ، في رسغ اليد أو في العمود الفقري. رجاءً بلغّ الطبيب إذا وُجد 
من  تزيد  أن  يمكن  كورتيكوستيروئيدات )التي  تتناول  كنت  إذا  العظام )osteoporosis( أو  تخلخل  لديك مرض 

خطورة حدوث مرض تخلخل العظام(.
طفح وأعراض جلدية

إذا وُجد لديك طفح جلدي، خاصة في المناطق المعرضة للشمس، الرجاء بلغ الطبيب بأسرع ما يمكن لأنه من الجائز أن 
تضطر إلى التوقف عن العلاج بـ إيسوميپرازول إينوڤامد. إذا شعرت بأعراض مَرضية إضافية، مثل آلام في المفاصل، 

يرجى أيضاً أن تبلغ الطبيب.
لقد حدثت حالات طفح خطير لدى المتعالجين الذين تناولوا الدواء )أنظر الفقرة 4(. يمكن أن يشمل الطفح تقرحات 
في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وإلتهاب الملتحمة )إحمرار وإنتفاخ العينين(. إن حالات الطفح 
الخطير هذه تظهر على الأغلب بعد أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، مثل: سخونة، صداع وآلام في الجسم. قد يغطي الطفح 
أجزاء واسعة من الجسم بحويصلات وتقشر للجلد. إذا تطور لديك خلال العلاج )حتى بعد عدة أسابيع( طفح أو إحدى 

الأعراض الجلدية تلك، توقف عن تناول هذا الدواء وتوجه فوراً إلى الطبيب.
الأطفال والمراهقون

إيسوميپرازول إينوڤامد غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال دون عمر 12 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية،  إذا كنت تتناول، أو 
إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 

.)HIV لا يجوز تناول إيسوميپرازول إينوڤامد إذا كنت تتعالج بمستحضر يحتوي على نلفيناڤیر )دواء لعلاج الـ
إحكِ للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تتناول:

)HIV أتازاناڤیر )لعلاج الـ  ●
كيتوكونازول، إيتراكونازول أو ڤوريكونازول )لعلاج التلوثات الفطرية(  ●

سيتالوپرام، ايمیپرامين أو كلومیپرامين )لعلاج الإكتئاب(  ●
إيرلوتينيب )لعلاج السرطان(  ●

ديازيپام )لعلاج القلق، إرخاء العضلات أو الصرع(  ●
فينيتوئين )للصرع(. إذا كنت تتناول فينيتوئين، سوف يضطر الطبيب إلى متابعتك عند بدء العلاج بـ إيسوميپرازول   ●

إينوڤامد أو عند إنتهائه
أدوية مميعة للدم مثل وارفارين، سوف يضطر الطبيب إلى متابعتك عند بدء العلاج بـ إيسوميپرازول إينوڤامد أو   ●

عند إنتهائه
كلوپیدوچريل )دواء يستعمل لمنع تشكل الخثرات الدموية(  ●

ديچوكسين )لمشاكل في القلب(  ●
ريفامپیسین )لعلاج السل(  ●

سانت جون وورت )هيپيريكوم پيرفوراتوم( )لعلاج الإكتئاب(  ●
سيلوستازول )لعلاج العرج المتقطع - ألم في الرجلين أثناء المشي الناجم عن نقص في تزويد الدم(  ●

تتناول مقدار دوائي عالي  السرطان(. إذا كنت  المُستعمل بمقدار دوائي عالي لعلاج  ميتوتريكسات )دواء كيميائي   ●
من ميتوتريكسات، بإمكان الطبيب أن يوصيك بالتوقف بشكل مؤقت عن العلاج بـ إيسوميپرازول إينوڤامد

تاكروليموس )بعد زرع الأعضاء(  ●
سيزاپريد )لعلاج المشاكل الهضمية والحرقان(  ●

القرحة  وأموكسيسيللين )مضادات حيوية( لعلاج  مع كلاريتروميسين  إينوڤامد سوية  إيسوميپرازول  تتلقى  كنت  إذا 
الناجمة عن جرثومة هليكوباكتر پیلوري، فمن المهم جداً أن تبلغ الطبيب عن أي دواء إضافي تتناوله.

يمكن أن يؤثر هذا الدواء على إمتصاص ڤيتامين B12 في الجسم، خاصة إذا كنت بحاجة لتناوله لفترة زمنية طويلة. توجه 
:B12 إلى الطبيب إذا كنت تلاحظ أي عرض من بين الأعراض التالية، الذي يمكن أن يشير إلى إنخفاض نسبة ڤيتامين

إرهاق حاد أو قلة الحيوية  ●
تنمل )دبابيس وإبر(  ●

حساسية أو إحمرار في اللسان، تقرحات في الفم  ●
ضعف عضلي  ●

إضطرابات في الرؤية  ●
مشاكل في الذاكرة، إرتباك، إكتئاب  ●

إستعمال الدواء والطعام
يمكن تناول القرص مع الطعام أو على معدة خاوية. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الدواء.  أو الصيدلي قبل تناول هذا  الطبيب  أو تخططين للحمل، فيجب إستشارة  إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنك حامل 

سوف يقرر الطبيب فيما إذا كان بإمكانك تناول هذا الدواء خلال هذه الفترة.
لا يعرف فيما إذا كان إيسوميپرازول ينتقل إلى حليب الأم. لذا، لا تستعملي إيسوميپرازول إينوڤامد إذا كنت مرضعة.

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المفترض أن يؤثر إيسوميپرازول إينوڤامد على القدرة على السياقة أو على إستعمال الماكنات. لكن، يمكن أن 
الفقرة 4(. إذا كنت تعاني  أو نادرة )أنظر  الرؤية بوتيرة غير شائعة  تحدث أعراض جانبية مثل دوار أو تشوش في 

من تلك الأعراض الجانبية، فلا تقُد ولا تستعمل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

تحتوي الأقراص على سكروز )نوع معين من السكر(. إذا قيل لك من قِبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، 
فإستشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

إذا كنت تتناول الدواء لفترة مطوّلة )خاصة لأكثر من سنة(، فسيرغب الطبيب في إجراء متابعة معينة.  ●
إذا أوصاك الطبيب بتناول الدواء بحسب الحاجة، إحكِ للطبيب إذا كان هنالك تغير في الأعراض.  ●

سوف يشرح لك الطبيب حول تناول الدواء )كم عدد الأقراص ومتى تتناولها(. عيار القرص والمدة الزمنية للعلاج يتم 
تحديدها من قِبل الطبيب وفق المرض الذي تعاني منه، العمر ونشاط الكبد.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:
الإستعمال لدى الكبار بعمر 18 سنة وما فوق

الناتج عن تیار مرتد لحموضة المعدة: لعلاج الحرقان 
إذا وجد الطبيب إصابة طفیفة بالمريء، فإن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد   ●
40 ملغ مرة واحدة في اليوم لمدة 4 أسابيع. من شأن الطبيب أن يوصيك بتناول نفس المقدار الدوائي لمدة 4 أسابيع 

إضافية إذا لم يشفى المريء بعد.
إن المقدار الدوائي الموصى به بعد شفاء المريء هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مرة واحدة   ●

في اليوم.
 . إذا لم يصاب المريء، فإن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ يومياً  ●
قدره  أقصى  الحاجة، بحد  الدواء حسب  بتناول  تعليمات  الطبیب  لك  المرض، قد يصدر  على  السیطرة  تحقيق  بعد 

. قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ يومياً
إذا كنت تعاني من مشاكل خطیرة في الكبد، فمن شأن الطبيب أن يصف لك مقداراً دوائياً منخفضاً أكثر.  ●

القُرح الناجمة عن تلوث ھیلیكوباكتر پیلوري ومنع تكرارها: لعلاج 
إن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مرتین في اليوم لمدة أسبوع   ●

واحد.
كذلك، سیصدر لك الطبیب تعليمات بتناول مضادات حیویة، على سبیل المثال أموكسیسیلین وكلاریترومیسین.  ●

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
תרופה זו משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג
טבליות עמידות בקיבה

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה:

Esomeprazole 20 mg אסומפראזול 20 מ״ג 
)as magnesium trihydrate( )כמגנזיום טריהידראט( 

אסומפראזול אינובמד 40 מ״ג
טבליות עמידות בקיבה

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה:

Esomeprazole 40 mg אסומפראזול 40 מ״ג 
)as magnesium trihydrate( )כמגנזיום טריהידראט( 

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור את העלון אולי תצטרך אותו בשנית.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
במבוגרים, אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג ו- 40 מ״ג מיועדים:

● לטיפול בצרבת עם או בלי דלקת של הוושט הנגרמת כתוצאה מזרם חוזר של חומצת הקיבה.
אסומפראזול אינובמד מקטין את ייצור החומצה ומסייע בריפוי הוושט על ידי הפחתה בכאב   

ובדלקת.
● לטיפול בכיבים בחלק העליון של המעיים או הקיבה הנגרמים על ידי החיידק הליקובקטר 
פילורי )Helicobacter pylori(. אסומפראזול אינובמד בשילוב עם האנטיביוטיקות המתאימות 

מטפל בזיהום, וגורם לריפוי הכיב ומניעת חזרתו.
 ,)NSAIDs( לריפוי כיב קיבה הנגרם כתוצאה מנטילת תכשירים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים ●

המשמשים בין השאר בטיפול בדלקת מפרקים )שיגרון(.
● למניעת היווצרות כיבים בקיבה, אם הינך עלול לפתחם עקב נטילת תכשירים נוגדי דלקת 

שאינם סטרואידים )NSAIDs(, המשמשים בין השאר בטיפול בדלקת מפרקים )שיגרון(.
● לטיפול ממושך באסומפראזול אינובמד טבליות למניעת דימום חוזר של כיב קיבה או תריסריון, 

לאחר טיפול ראשוני בתכשיר אסומפראזול תוך-ורידי.
במתבגרים, אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג מיועד:

● לטיפול בצרבת עם או בלי דלקת של הוושט הנגרמת כתוצאה מזרם חוזר של חומצת הקיבה. 
אסומפראזול אינובמד מקטין את ייצור החומצה ומסייע בריפוי הוושט על ידי הפחתה בכאב 

ובדלקת.
● לטיפול בכיבים בחלק העליון של המעיים או הקיבה הנגרמים על ידי החיידק הליקובקטר 
פילורי )Helicobacter pylori(. אסומפראזול אינובמד בשילוב עם האנטיביוטיקות המתאימות 

מטפל בזיהום, וגורם לריפוי הכיב ומניעת חזרתו.
במתבגרים, אסומפראזול אינובמד 40 מ״ג מיועד:

● לטיפול בצרבת עם דלקת של הוושט הנגרמת כתוצאה מזרם חוזר של חומצת הקיבה. 
אסומפראזול אינובמד מקטין את ייצור החומצה ומסייע בריפוי הוושט על ידי הפחתה בכאב 

ובדלקת.
קבוצה תרפויטית

מעכבי משאבות פרוטונים )PPI( )משאבות החומצה בקיבה(.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

ידועה רגישות לאחד ממרכיביה )המפורטים בסעיף 6 ״מידע נוסף״ ובסעיף 2 ״מידע חשוב   ●
על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.

● אתה רגיש )אלרגי( לתכשיר אחר מקבוצת מעכבי משאבת פרוטון )למשל פאנטופראזול, 
לנסופרזול, ראבפרזול, אומפראזול(.

.)HIV-הינך נוטל תכשיר המכיל נלפינאביר )לטיפול ב ●
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באסומפראזול אינובמד ספר לרופא אם:
● אתה סובל מבעיות חמורות בכבד.

● אתה סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליות.
● סבלת אי פעם מתגובה עורית לאחר טיפול בתרופה דומה לאסומפראזול אינובמד אשר 

מקטינה את חומציות הקיבה.
.)Chromogranin A אתה עומד לבצע בדיקת דם מסוימת )כרומוגרנין ●

אסומפראזול אינובמד עלול למסך תסמינים של מחלות אחרות. לכן, אם אחד מהבאים קורה 
לך לפני שהתחלת את הטיפול באסומפראזול אינובמד או בזמן הטיפול באסומפראזול 

אינובמד, יש לפנות מיד לרופא:
● אתה סובל מירידה לא מוסברת במשקל ויש לך קשיי בליעה

● אתה סובל מכאב בטן או קשיי עיכול
● אתה מקיא מזון או דם

יש לך יציאות שחורות )יציאות דמיות(  ●
אם הינך נוטל את התרופה לפי הצורך )על פי הוראות הרופא(, עליך ליצור קשר עם הרופא 

במקרה שהתסמינים ממשיכים או אם חל שינוי כלשהו בתסמינים.
נטילה של מעכבי משאבת פרוטון כמו אסומפראזול אינובמד, במיוחד במשך למעלה משנה, 
כרוכה בעלייה קטנה בסיכון לשברים בעצמות ירך, בשורש כף היד או בעמוד השדרה. אנא תיידע 
את הרופא אם יש לך אוסטאופורוזיס )דילדול עצמות( או אם אתה נוטל קורטיקוסטרואידים 

)שעלולים להעלות את הסיכון לאוסטאופורוזיס(.
פריחה ותסמינים בעור

אם יש לך פריחה בעור, בייחוד באזורים החשופים לשמש, אנא דווח לרופא מהר ככל האפשר 
כיוון שייתכן שתצטרך להפסיק טיפול באסומפראזול אינובמד. אם אתה חש תסמיני מחלה 

נוספים, כגון כאבי מפרקים, אנא גם דווח לרופא.
פריחות חמורות התרחשו במטופלים שנטלו את התרופה )ראה פרק 4(. הפריחה יכולה לכלול 
כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ודלקת הלחמית )עיניים אדומות ונפוחות(. פריחות 
עור חמורות אלו מופיעות לרוב לאחר תסמינים דמויי שפעת, כגון: חום, כאבי ראש וכאבים 
בגוף. הפריחה עלולה לכסות חלקים גדולים בגוף עם שלפוחיות וקילוף של העור. אם במהלך 
הטיפול )אפילו לאחר מספר שבועות( אתה מפתח פריחה או כל אחד מתסמיני העור הללו, 

הפסק ליטול תרופה זו ופנה מיד לרופא.
ילדים ומתבגרים

אסומפראזול אינובמד אינו מיועד לשימוש בילדים מתחת לגיל 12 שנים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

אין ליטול אסומפראזול אינובמד במידה והינך מטופל בתכשיר המכיל נלפינאביר )תרופה 
.)HIV-לטיפול ב

ספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח:
)HIV-אטאזאנאביר )לטיפול ב ●

● קטוקונאזול, איטראקונאזול או ווריקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(
● ציטאלופרם, אימיפראמין או קלומיפראמין )לטיפול בדיכאון(

● ארלוטיניב )לטיפול בסרטן(
● דיאזפאם )לטיפול בחרדה, הרפיית שרירים או אפילפסיה(

● פניטואין )לאפילפסיה(. אם הינך נוטל פניטואין, הרופא יצטרך לעקוב אחריך בעת התחלת 
הטיפול באסומפראזול אינובמד או בסיומו

● תרופות לדילול דם כגון וארפרין, הרופא יצטרך לעקוב אחריך בעת התחלת הטיפול 
באסומפראזול אינובמד או בסיומו

● קלופידוגרל )תרופה המשמשת למניעת קרישי דם(
דיגוקסין )לבעיות בלב(  ●

● ריפאמפיצין )לטיפול לשחפת(
● סנט ג׳ון וורט )היפריקום פרפורטום( )לטיפול בדיכאון(

צילוסטזול )לטיפול בצליעה לסירוגין – כאב ברגליים בזמן הליכה הנגרם מחוסר אספקת   ●
דם(

● מתוטרקסאט )תרופה כימותרפית המשמשת במינון גבוה לטיפול בסרטן(. אם הינך נוטל מינון 
גבוה של מתוטרקסאט, הרופא יכול להורות לך להפסיק באופן זמני את הטיפול באסומפראזול 

אינובמד
● טאקרולימוס )לאחר השתלת איברים(

● ציסאפריד )לטיפול בבעיות עיכול וצרבת(
אם הינך מקבל אסומפראזול אינובמד ביחד עם קלריתרומיצין ואמוקסיצילין )אנטיביוטיקות( 
לטיפול בכיב הנגרם על ידי החיידק הליקובקטר פילורי, חשוב מאוד שתספר לרופא על כל 

תרופה נוספת שהינך נוטל.
תרופה זו עלולה להשפיע על הספיגה של ויטמין B12 בגוף, במיוחד אם אתה צריך ליטול 
אותה למשך זמן ארוך. פנה לרופא אם אתה מבחין בתסמין כלשהו מבין הבאים, שיכול להעיד 

:B12 על רמה נמוכה של ויטמין
● עייפות קיצונית או חוסר אנרגיה

נימול )סיכות ומחטים(  ●
● רגישות או אדמומיות בלשון, כיבים בפה

● חולשת שרירים
● הפרעות ראייה

● בעיות זיכרון, בלבול, דיכאון
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את הטבלייה עם האוכל או על קיבה ריקה.
היריון, הנקה ופוריות

אם הינך בהיריון, חושבת שהינך בהיריון או מתכננת להרות, יש להתייעץ עם הרופא או 
הרוקח לפני נטילת תרופה זו. הרופא יחליט אם את יכולה לקחת תרופה זו במהלך תקופה זו.
לא ידוע אם אסומפראזול עובר לחלב אם. על כן, אל תשתמשי באסומפראזול אינובמד אם 

הינך מיניקה.
נהיגה ושימוש במכונות

אסומפראזול אינובמד לא אמור להשפיע על היכולת לנהוג או להשתמש במכונות. אולם, 
תופעות לוואי כגון סחרחורת או טשטוש ראייה עלולות להתרחש בתדירות שאינה שכיחה או 

נדירה )ראה פרק 4(. אם הינך סובל מתופעות לוואי אלה, אל תנהג ואל תשתמש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

הטבליות מכילות סוכרוז )סוג מסוים של סוכר(. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות 
לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

● אם הינך לוקח את התרופה זמן ממושך )במיוחד אם מעל שנה(, הרופא ירצה לבצע מעקב 
מסוים.

● אם הרופא אמר לך לקחת את התרופה לפי הצורך, ספר לרופא אם יש שינוי בתסמינים.
הרופא יסביר לך לגבי נטילת התרופה )כמה טבליות ומתי לקחת(. חוזק הטבלייה ומשך זמן 

הטיפול נקבעים על ידי הרופא בהתאם למחלה ממנה אתה סובל, הגיל ופעילות הכבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

שימוש במבוגרים בני 18 ומעלה
לטיפול בצרבת הנגרמת כתוצאה מזרם חוזר של חומצת הקיבה:

 ● אם הרופא מצא פגיעה קלה בוושט, המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 
40 מ״ג אחת פעם אחת ביום במשך 4 שבועות. הרופא עשוי להורות לך ליטול את אותו 

המינון למשך 4 שבועות נוספים אם הוושט טרם נרפא.
● המינון המומלץ לאחר ריפוי הוושט הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת פעם 

אחת ביום.
● אם הוושט לא נפגע, המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת כל 
יום. לאחר השגת שליטה במחלה, הרופא עשוי להורות לך ליטול את התרופה לפי הצורך, 

עד מקסימום טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת כל יום.
● אם אתה סובל מבעיות כבד חמורות, הרופא עשוי לתת לך מינון נמוך יותר.

לטיפול בכיבים הנגרמים על ידי זיהום בהליקובקטר פילורי ולמניעת הישנותם:
● המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת פעמיים ביום במשך שבוע 

אחד.
● כמו כן, הרופא יורה לך ליטול תרופות אנטיביוטיות, לדוגמה אמוקסיצילין וקלריתרומיצין.

לטיפול בכיבי קיבה הנגרמים על ידי NSAIDs )נוגדי דלקת שאינם סטרואידים(:
● המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת פעם אחת ביום במשך 4 

עד 8 שבועות.
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למניעת כיבי קיבה אם אתה נוטל NSAIDs )נוגדי דלקת שאינם סטרואידים(:
● המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת פעם אחת ביום.

טיפול ממושך לאחר מניעת דימומים חוזרים מהכיבים באמצעות תכשיר אסומפראזול 
תוך-ורידי:

 ● המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 40 מ״ג אחת פעם אחת ביום במשך 
4 שבועות.

שימוש במתבגרים בני 12 ומעלה
לטיפול בצרבת הנגרמת כתוצאה מזרם חוזר של חומצת הקיבה:

 ● אם הרופא מצא פגיעה קלה בוושט, המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 
40 מ״ג אחת פעם אחת ביום במשך 4 שבועות. הרופא עשוי להורות לך ליטול את אותו 

המינון למשך 4 שבועות נוספים אם הוושט טרם נרפא.
● המינון המומלץ לאחר ריפוי הוושט הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת פעם 

אחת ביום.
● אם הוושט לא נפגע, המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת כל 

יום. 
● אם אתה סובל מבעיות כבד חמורות, הרופא עשוי לתת לך מינון נמוך יותר.

לטיפול בכיבים הנגרמים על ידי זיהום בהליקובקטר פילורי ולמניעת הישנותם:
● המינון המומלץ הוא טבליית אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג אחת פעמיים ביום במשך שבוע 

אחד.
● כמו כן, הרופא יורה לך ליטול תרופות אנטיביוטיות, לדוגמה אמוקסיצילין וקלריתרומיצין.

אופן השימוש
ניתן ליטול את הטבלייה בכל שעה במהלך היום.  ●

ניתן ליטול את הטבלייה עם האוכל או על קיבה ריקה.  ●
יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה עם כוס מים, אין ללעוס או לכתוש את הטבלייה. זאת   ●
מאחר שהטבלייה מכילה חלקיקים מצופים )coated pellets( למניעת התפרקות התרופה 

על ידי החומצה בקיבה. חשוב לא לפגוע בחלקיקים.
התרופה אינה מיועדת לשימוש דרך הזונדה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
קשישים

אין צורך בהתאמת מינון בקשישים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פנה מיד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. אולם, במידה ונזכרת קרוב 
לזמן נטילת המנה הבאה, אין ליטול את המנה ששכחת, אלא קח את המנה הבאה בזמן הקצוב.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באסומפראזול אינובמד עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד במקרים הבאים:
● הצהבת העור, שתן כהה ועייפות שעלולים להיות תסמינים לבעיות כבד. תופעות אלו הן 

נדירות ועלולות להשפיע על עד משתמש אחד מתוך 1,000.
● הופעה פתאומית של פריחה חמורה או אדמומיות בעור עם שלפוחיות או קילוף עלולים 
להתרחש גם לאחר מספר שבועות של טיפול. ייתכנו גם שלפוחיות חמורות ודימומים 
בשפתיים, עיניים, פה, אף ואיברי המין. הפריחות בעור עלולות להתפתח לנזק עורי נרחב 
חמור )קילוף האפידרמיס והריריות השטחיות( עם השלכות מסכנות חיים. אלו עלולות להיות 
אריתמה מולטיפורמה, תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, נמק אפידרמי רעלני או תגובה לתרופה עם 
אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים. תופעות אלו הן נדירות מאוד ועלולות להשפיע על עד 

משתמש אחד מתוך 10,000.
● צפצופים פתאומיים בנשימה, התנפחות השפתיים, הלשון והגרון או הגוף, פריחה, עילפון או 
קשיים בבליעה – אלה סימנים של תגובה אלרגית חריפה. תופעות אלו הן נדירות ועלולות 

להשפיע על עד משתמש אחד מתוך 1,000.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:
● כאב ראש

● השפעות על הבטן או המעיים: שלשול, כאב בטן, עצירות, גזים
● בחילות והקאות

● פוליפים שפירים בקיבה
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 1,000:
● התנפחות הרגליים והקרסוליים

● בעיות שינה )נדודי שינה(
● סחרחורת, תחושת עקצוץ )״סיכות ומחטים״(, ישנוניות

● תחושת סחרור )ורטיגו(
יובש בפה  ●

● שינויים בבדיקות דם לתפקודי כבד
● פריחה בעור, פריחה גושית )סרפדת( וגרד בעור

● שברים באגן, בשורש כף היד או בעמוד השידרה )בשימוש באסומפראזול אינובמד במינון 
גבוה לזמן ממושך(

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
● בעיות בדם כמו ירידה במספר התאים הלבנים או הטסיות – עלול לגרום לחולשה, חבורות, 

או עלייה בסיכון לזיהומים
● רמות נתרן נמוכות בדם – עלול לגרום לחולשה, הקאות והתכווצויות

● חוסר שקט, בלבול, דיכאון
● שינויים בטעם

● בעיות בראייה כגון טשטוש ראייה
● הופעה פתאומית של צפצופים בעת נשימה או קוצר נשימה )היצרות קנה הנשימה(

● דלקת בחלק הפנימי של הפה
זיהום פטרייתי הנקרא פטרת העלול להשפיע על המעיים  ●

● בעיות בכבד, כולל צהבת שעלולה לגרום להצהבת העור, שתן כהה ועייפות
● נשירת שיער

● פריחה בעור בעת חשיפה לשמש
● כאבי מפרקים או כאבי שרירים

● תחושת חולי וחוסר אנרגיה
● הזעת יתר

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד 
מתוך 10,000:

● התחלה פתאומית של פריחה חמורה, שלפוחיות או קילוף העור. הדבר עלול להיות מלווה 
בחום גבוה וכאבי מפרקים )אריתמה מולטיפורמה, תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, נמק אפידרמי 

רעלני, תגובה לתרופה עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים(
● שינויים בספירת דם, כולל אגרנולוציטוזיס )ירידה בתאי דם לבנים( 

● תוקפנות
● ראייה, תחושה או שמיעה של דברים שאינם קיימים )הזיות(

● בעיות כבד חמורות, המובילות לאי ספיקת כבד ולדלקת במוח
● חולשת שרירים

● בעיות כליה חמורות
● הגדלת שדיים בגברים

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
● רמות מגנזיום נמוכות בגוף: אם אתה נוטל אסומפראזול אינובמד במשך יותר משלושה 
חודשים, רמות המגנזיום בדמך עלולות לרדת. תסמינים העלולים להעיד על ירידה ברמות 
המגנזיום כוללים: תשישות, התכווצויות שרירים בלתי רצוניות, חוסר התמצאות, פרכוסים, 
סחרחורת או עלייה בקצב הלב. אנא יידע את הרופא מייד אם אתה מרגיש בתסמינים הללו. 

רמות נמוכות של מגנזיום עלולות להוביל גם לירידה ברמות האשלגן או הסידן בדם.
הרופא עשוי להחליט לבצע בדיקות דם קבועות כדי לעקוב אחר רמות המגנזיום שלך.  

● דלקת מעיים )הגורמת לשלשול(
● פריחה, בדרך כלל בשילוב עם כאבי מפרקים

במקרים נדירים מאוד אסומפראזול אינובמד עלול להשפיע על תאי הדם הלבנים ולהביא לכשל 
חיסוני. אם יש לך זיהום עם תסמינים כמו חום עם ירידה חמורה במצב הכללי או חום עם 
תסמינים של זיהום מקומי כמו כאבי צוואר, גרון או פה או קשיים במתן שתן, עליך להיוועץ 
ברופא בהקדם האפשרי על מנת לשלול אפשרות של חוסר בתאי דם לבנים )אגרנולוציטוזיס( 

על ידי בדיקת דם. עליך לספר לרופא שאתה משתמש באסומפראזול אינובמד.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
● מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא!
.25°C -יש לאחסן תרופה זו מתחת ל  ●

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מלחות.  ●
● אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose, methacrylic acid ethyl acrylate copolymer )1:1( dispersion 
30 percent )eudragit L30-D55(, sugar spheres )non-pareil seeds 40-50 mesh(, 
hypromellose phthalate, confectioner‘s sugar )icing sugar with starch(, macrogol 6000, 
macrogol 400, crospovidone XL, colloidal hydrated silica, hydroxypropylcellulose, 
starch pregelatinized, povidone, magnesium oxide light, glycerol monostearate 
40-55, talc, polysorbate 80, ferric oxide red.

אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג מכיל גם:
Opadry pink 03B84893: HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/
PEG 400, iron oxide red, iron oxide yellow.

אסומפראזול אינובמד 40 מ״ג מכיל גם:
Opadry pink 03B54193: HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/
PEG 400, iron oxide red.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג – טבלייה מצופה בצורה מלבנית, קמורה משני הצדדים, בצבע 

ורוד בהיר, בצד אחד מוטבע ׳20׳ ובצד השני מוטבע ׳CE׳.
אסומפראזול אינובמד 40 מ״ג – טבלייה מצופה בצורה מלבנית, קמורה משני הצדדים, בצבע 

ורוד, בצד אחד מוטבע ׳40׳ ובצד השני מוטבע ׳CE׳.
גודלי אריזה: 7, 14, 28, 30, 50, 56 או 60 טבליות. ייתכן ולא כל גודלי האריזה משווקים.

בעל הרישום והיבואן: אינובמד בע״מ, ת.ד. 62, אבן יהודה 40500.
יצרן: ג׳ובילאנט גנריק בע״מ, A-1 סקטור A-16, נואידה, אטטאר פראדש 201301 הודו.

נערך באוקטובר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

161-48-35207 אסומפראזול אינובמד 20 מ״ג: 
161-49-35208 אסומפראזול אינובמד 40 מ״ג: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.



لعلاج قُرح المعدة الناجمة عن NSAIDs )مضادات الإلتھاب اللا ستيروئيدية(:
إن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مرة واحدة في اليوم لمدة 4   ●

حتى 8 أسابيع.
للوقایة من قُرح المعدة إذا كنت تتناول NSAIDs )مضادات الإلتھاب اللا ستيروئيدية(:

إن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مرة واحدة في اليوم.  ●
العلاج المطوّل بعد منع الأنزفة المتكررة من القرح بواسطة إستعمال مستحضر إيسوميپرازول داخل الورید:
إن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 40 ملغ مرة واحدة في اليوم لمدة 4 أسابيع.  ●

الإستعمال لدى المراھقین بعمر 12 سنة وما فوق
الناتج عن تیار مرتد لحموضة المعدة: لعلاج الحرقان 

إيسوميپرازول  من  واحد  ھو قرص  به  الموصى  الدوائي  المقدار  المريء، فإن  في  إصابة طفیفة  الطبیب  إذا وجد   ●
إينوڤامد 40 ملغ مرة واحدة في اليوم لمدة 4 أسابیع. قد يصدر لك الطبیب تعليمات بتناول نفس المقدار الدوائي 

لمدة 4 أسابیع إضافیة إذا لم يشفى المريء بعد.
إن المقدار الدوائي الموصى به بعد شفاء المريء ھو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مرة واحدة   ●

في اليوم.
. إذا لم يصاب المريء، فإن المقدار الدوائي الموصى به هو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ يومياً  ●

إذا كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكبد، فقد یعطیك الطبيب مقداراً دوائياً منخفضاً أكثر.  ●
القُرح الناجمة عن تلوث ھیلیكوباكتر پیلوري ومنع تكرارها: لعلاج 

إن المقدار الدوائي الموصى به ھو قرص واحد من إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ مرتين في اليوم لمدة أسبوع واحد.  ●
• كذلك، سيصدر لك الطبیب تعليمات بتناول مضادات حیویة، على سبیل المثال أموكسیسیلین وكلاریترومیسین.

طريقة الإستعمال
بالإمكان تناول القرص في أي ساعة خلال اليوم.  ●

بالإمكان تناول القرص مع الطعام أو على معدة خاوية.   ●
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع كأس من الماء، لا يجوز مضغ أو سحق القرص. وذلك لأن القرص يحتوي على   ●
جزيئات مطلية )coated pellets( لمنع تفكك الدواء من قِبل حمض المعدة. من المهم عدم إلحاق الضرر بالجزيئات.

الدواء غير مخصص للإستعمال عبر أنبوب التغذية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

المسنون
لا حاجة لملاءمة المقدار الدوائي لدى المسنين.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 
في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

تذكرك  حالة  تذكرك. لكن، في  حال  الدوائي  المقدار  تناول  فيجب  المحدد  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
التالي  الدوائي  المقدار  المنسي، بل تناول  الدوائي  المقدار  التالي، فلا يجوز تناول  الدوائي  المقدار  قريباً لزمن تناول 

في الوقت المحدد. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول 
إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

المستعملين. لا تندهش من  أعراضاً جانبية لدى بعض  إينوڤامد قد يسبب  إيسوميپرازول  كما بكل دواء، إن إستعمال 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

الأعراض الجانبية التي تقتضي إهتماماً خاصاً: 
التالية: توقف عن العلاج وراجع الطبيب فوراً في الحالات 

إصفرار الجلد، بول داكن وإرهاق التي يمكن أن تكون أعراض لمشاكل في الكبد. هذه الأعراض نادرة وقد تؤثر على   ●
حتى مستعمل واحد من بين 1,000.

ظهور مفاجئ لطفح خطير أو إحمرار في الجلد مع حويصلات أو تقشر يمكن أن تحدث أيضاً بعد عدة أسابيع من   ●
الشفتين، العينين، الفم، الأنف والأعضاء التناسلية.  أيضاً حدوث حويصلات خطيرة وأنزفة في  الجائز  العلاج. من 
السطحية( مع  المخاطية  والأغشية  البشرة  واسع خطير )تقشر  إلى ضرر جلدي  الجلدي  الطفح  تتطور حالات  قد 
الأشكال، متلازمة ستيڤنس - جونسون، إنحلال  متعددة  تكون حمامى  قد  الحياة. هذه  تشكل خطراً على  تداعيات 
البشرة النخري السمي أو رد فعل للدواء مع كثرة اليوزينيات وأعراض جهازية. هذه الأعراض هي نادرة جداً وقد 

تؤثر على حتى مستعمل واحد من بين 10,000.
صفير مفاجئ أثناء التنفس، إنتفاخ الشفتين، اللسان والحنجرة أو الجسم، طفح، إغماء أو صعوبات في البلع - هذه   ●

علامات لرد فعل تحسسي شديد. هذه الأعراض نادرة وقد تؤثر على حتى مستعمل واحد من بين 1,000.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة )common(، أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
صداع  ●

تأثيرات على البطن والأمعاء: إسهال، ألم في البطن، إمساك، غازات  ●
غثيان وتقيؤات  ●

سلائل حميدة في المعدة  ●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

إنتفاخ الرجلين والكاحلين  ●
مشاكل في النوم )أرق(   ●

دوار، شعور بوخز )"دبابيس وإبر"(، ميل للنوم  ●
شعور بدوران )ڤیرتيغو(  ●

جفاف في الفم   ●
تغيرات في فحوص الدم لوظائف الكبد  ●

طفح جلدي، طفح درني )شرى( وحكة في الجلد  ●
كسور في الحوض، في رسغ اليد أو في العمود الفقري )عند إستعمال إيسوميپرازول إينوڤامد بمقدار دوائي عالي   ●

ولفترة مطوّلة(
أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:

مشاكل في الدم كإنخفاض في عدد الخلايا البيضاء أو الصفيحات الدموية - يمكن أن تسبب ضعف، كدمات، أو زيادة   ●
خطورة حصول تلوثات

نسب منخفضة للصوديوم في الدم - يمكن أن تسبب ضعف، تقيؤات وتقلصات  ●
عدم هدوء، إرتباك، إكتئاب  ●

تغيرات في المذاق   ●
مشاكل في الرؤية مثل تشوش الرؤية  ●

ظهور مفاجئ لصفير أثناء التنفس أو ضيق في التنفس )تضيق القصبة الهوائية(   ●
إلتهاب في الجزء الداخلي للفم  ●

تلوث فطري يُسمى القُلاع يمكن أن يؤثر على الأمعاء  ●
مشاكل في الكبد، بما في ذلك يرقان يمكن أن يسبب إصفرار الجلد، بول غامق وإرهاق  ●

تساقط شعر   ●
طفح جلدي عند التعرض للشمس   ●

آلام مفصلية أو آلام عضلية  ●
شعور بالمرض وقلة الحيوية  ●

فرط التعرق  ●
أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( أعراض التي تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000:

بدء مفاجئ لطفح شديد، حويصلات أو تقشر الجلد. يمكن لهذا الأمر أن يترافق بسخونة عالية وآلام في المفاصل   ●
كثرة  للدواء مع  فعل  السمي، رد  النخري  البشرة  الأشكال، متلازمة ستيڤنس-جونسون، إنحلال  متعددة  )حمامى 

اليوزينيات وأعراض جهازية(
تغيرات في تعداد الدم، بما في ذلك ندرة المحببات )إنخفاض خلايا الدم البيضاء(  ●

عدوانية   ●
رؤية، شعور أو سماع أشياء غير موجودة )هلوسات(   ●

مشاكل خطيرة في الكبد، التي تؤدي إلى قصور كبدي وإلتهاب في الدماغ  ●
ضعف عضلي   ●

مشاكل خطيرة في الكلية   ●
تضخم الثديين لدى الرجال  ●

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:
نسب  أشهر، فإن  ثلاثة  من  لأكثر  إينوڤامد  إيسوميپرازول  تتناول  كنت  الجسم: إذا  في  للمغنيزيوم  منخفضة  نسب   ●
المغنيزيوم في دمك قد تنخفض. إن أعراض التي قد تدل على إنخفاض في نسب المغنيزيوم تشمل: إنهاك، تقلصات 
عضلية لا إرادية، توهان، إختلاجات، دوار أو زيادة في نظم القلب. رجاءً بلغّ الطبيب فوراً إذا شعرت بهذه الأعراض. 

قد يؤدي إنخفاض نسب المغنيزيوم أيضاً إلى إنخفاض في نسب الپوتاسيوم أو الكالسيوم في الدم.
من شأن الطبيب أن يقرر إجراء فحوص دم بشكل دائم لمتابعة نسب المغنيزيوم لديك.   

إلتهاب في الأمعاء )يسبب الإسهال(  ●
طفح، عادة يترافق بآلام في المفاصل  ●

قد يؤثر إيسوميپرازول إينوڤامد في أحيان نادرة جداً على خلايا الدم البيضاء ويسبب فشل مناعي. إذا وُجد لديك تلوث 
مترافق بأعراض مثل سخونة مع تدني خطير في الوضع العام أو سخونة مترافقة بأعراض تلوث موضعي مثل آلام 
في الرقبة، في الحنجرة أو في الفم أو صعوبات في التبول، فعليك إستشارة الطبيب بأسرع وقت ممكن من أجل نفي 
إمكانية حدوث نقص في خلايا الدم البيضاء )نقص المحببات( وذلك بواسطة إجراء فحص الدم. عليك إبلاغ الطبيب 

بأنك تستعمل إيسوميپرازول إينوڤامد.
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في  الجانبية  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
أيدي ومجال رؤية الأطفال  الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   ●

و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
يجب تخزين هذا الدواء دون 25 درجة مئوية.  ●

يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الرطوبة.  ●
تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Microcrystalline cellulose, methacrylic acid ethyl acrylate copolymer )1:1) dispersion 30 
percent )eudragit L30-D55(, sugar spheres )non-pareil seeds 40-50 mesh(, hypromellose 
phthalate, confectioner‘s sugar )icing sugar with starch), macrogol 6000, macrogol 400, 
crospovidone XL, colloidal hydrated silica, hydroxypropylcellulose, starch pregelatinized, 
povidone, magnesium oxide light, glycerol monostearate 40-55, talc, polysorbate 80, 
ferric oxide red.

يحتوي إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ أيضاً على:
Opadry pink 03B84893: HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/PEG 
400, iron oxide red, iron oxide yellow.

يحتوي إيسوميپرازول إينوڤامد 40 ملغ أيضاً على:
Opadry pink 03B54193: HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/
PEG 400, iron oxide red.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
إينوڤامد 20 ملغ - قرص مطلي على شكل مستطيل، محدب من كلا الجانبين، بلون زهري فاتح،  إيسوميپرازول 

.'CE' طُبع في جانب واحد '20' وفي الجانب الثاني طُبع
الجانبين، بلون زهري، طُبع  إينوڤامد 40 ملغ - قرص مطلي على شكل مستطيل، محدب من كلا  إيسوميپرازول 

.'CE' في جانب واحد '40' وفي الجانب الثاني طُبع
أحجام العلبة: 7، 14، 28، 30، 50، 56 أو 60 قرصاً. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلبة.

صاحب الإمتياز والمستورد: إينوڤامد م.ض.، ص.ب. 62، إيڤن يهودا 40500.
المنتج: جوبيلانت جنيريك م.ض.، A-1 سكتور A-16، نويدا، أتر پرادش 201301 الهند.

تم إعدادها في تشرين الأول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

161-48-35207 إيسوميپرازول إينوڤامد 20 ملغ: 
161-49-35208 إيسوميپرازول إينوڤامد 40 ملغ: 

الدواء مخصص  ذلك، فإن  الرغم من  المذكر. على  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  أجل سهولة وتهوين  من 
لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS( – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

ESOMEPRAZOLE INOVAMED 20 mg
Gastro-resistant tablets
Active ingredient
Each tablet contains:
Esomeprazole 20 mg )as magnesium trihydrate)

ESOMEPRAZOLE INOVAMED 40 mg
Gastro-resistant tablets
Active ingredient
Each tablet contains:
Esomeprazole 40 mg )as magnesium trihydrate)

For the list of inactive and allergenic ingredients in this preparation, see section 6 “Further 
information” and section 2 “Important information about some of the ingredients in this 
medicine”.

Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine.
Keep this leaflet; you may need to read it again.
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For adults, Esomeprazole Inovamed 20 mg and 40 mg are intended:
• For treatment of heartburn, with or without inflammation of the gullet, caused by reflux 

of acid from the stomach.
 Esomeprazole Inovamed reduces the production of acid and helps heal the gullet by 

reducing pain and inflammation.
• For treatment of ulcers in the upper part of the gut or stomach caused by Helicobacter 

pylori bacteria. E omeprazole Inovamed, in combination with suitable antibiotic , treat  
the infection and leads to healing of the ulcer and prevention of recurrence.

• For healing of a gastric ulcer caused by use of nonsteroidal anti-inflammatory drugs 
)NSAIDs), which are also used to treat arthritis )rheumatism).

• For prevention of formation of gastric ulcers, if you may develop them due to use of 
nonsteroidal anti-inflammatory drugs )NSAIDs(, which are also used to treat arthritis 
)rheumatism).

• For prolonged treatment with Esomeprazole Inovamed tablets to prevent recurrent 
bleeding of a gastric or duodenal ulcer, after primary intravenous esomeprazole 
treatment.

In adolescents, Esomeprazole Inovamed 20 mg is intended:
• For treatment of heartburn, with or without inflammation of the gullet, caused by reflux 

of acid from the stomach. Esomeprazole Inovamed reduces the production of acid 
and helps heal the gullet by reducing pain and inflammation.

• For treatment of ulcers in the upper part of the gut or stomach caused by Helicobacter 
pylori bacteria. E omeprazole Inovamed, in combination with suitable antibiotic , treat  
the infection and leads to healing of the ulcer and prevention of recurrence.

In adolescents, Esomeprazole Inovamed 40 mg is intended:
• For treatment of heartburn, with inflammation of the gullet, caused by reflux of acid 

from the stomach. Esomeprazole Inovamed reduces the production of acid and helps 
heal the gullet by reducing pain and inflammation.

Therapeutic group
Proton pump inhibitors )PPI) )the gastric acid pump).

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You have a known sensitivity to any of its ingredients )listed in section 6 “Further 

information” and in section 2 “Important information about some of the ingredients 
in this medicine”).

• You are sensitive )allergic( to another preparation of the proton pump inhibitors group 
)e.g., pantoprazole, lansoprazole, rabeprazole, omeprazole).

• You are taking a preparation that contains nelfinavir )to treat HIV infection(.
Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Esomeprazole Inovamed, tell the doctor if:
• You have severe liver problems.
• You have severe kidney dysfunction.
• You have ever had a skin reaction after treatment with a medicine similar to 

Esomeprazole Inovamed that reduces gastric acidity.
• You are due to undergo a certain blood test )chromogranin A(.
Esomeprazole Inovamed may mask the ymptoms of other diseases. Therefore, if 
any of the following occur to you before beginning or during treatment with 
Esomeprazole Inovamed, refer to a doctor immediately:
• You are suffering from unexplained weight loss and you have difficulty swallowing
• You are suffering from abdominal pain or from indigestion
• You are vomiting food or blood
• You have black stools )bloody stools(
If you are taking the medicine on-demand )according to the doctor’s instructions(, contact 
your doctor if your symptoms continue or change in any way. 
Taking a proton pump inhibitor like Esomeprazole Inovamed, especially over a period 
of more than one year, slightly increases your risk of fractures in the bones of the hip, 
wrist or spine. Please inform the doctor if you have osteoporosis )bone depletion) or if 
you are taking corticosteroids )which can increase the risk of osteoporosis).

Rash and skin symptoms
If you get a rash on your skin, especially in areas exposed to the sun, please report to the 
doctor as soon as possible, as you may need to stop your treatment with Esomeprazole 
Inovamed. If you experience any other disease symptoms, such as joint pains, please 
also report them to the doctor.
Serious skin rashes have occurred in patients taking the medicine )see section 4). The 
rash can involve ulcers of the mouth, throat, nose, genitals and conjunctivitis )red and 
swollen eyes(. These serious skin rashes usually occur after flu-like symptoms such 
as fever, headaches, and body aches. The rash may cover large parts of the body with 
blistering and peeling of the skin. If you develop a rash or any of these skin symptoms 
during the treatment )even after several weeks), stop taking this medicine and contact 
the doctor immediately.

Children and adolescents
Esomeprazole Inovamed is not intended for use in children under the age of 12 years.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Do not take Esomeprazole Inovamed if you are being treated with a preparation that 
contains nelfinavir )a medicine to treat HIV infection).
Tell the doctor or the pharmacist if you are taking:
• Atazanavir )to treat HIV infection(
• Ketoconazole, itraconazole or voriconazole )to treat fungal infections(.
• Citalopram, imipramine or clomipramine )to treat depression(
• Erlotinib )to treat cancer(
• Diazepam )to treat anxiety, relax muscles or in epilepsy(
• Phenytoin )for epilepsy(. If you are taking phenytoin, your doctor will need to monitor 

you when you start or stop treatment with Esomeprazole Inovamed.
• Medicines to thin your blood, such as warfarin. Your doctor may need to monitor you 

when you start or stop treatment with Esomeprazole Inovamed.
• Clopidogrel )a medicine used to prevent blood clots(
• Digoxin )for heart problems(.
• Rifampicin )to treat tuberculosis(.
• St. John’s wort )Hypericum perforatum( )to treat depression(.
• Cilostazol )to treat intermittent claudication – a pain in your legs when you walk which 

is caused by an insufficient blood supply)
• Methotrexate )a chemotherapy medicine used at a high dosage to treat cancer(; if you 

are taking a high dosage of methotre ate, your doctor may instruct you to temporarily 
stop treatment with Esomeprazole Inovamed

• Tacrolimus )after organ transplantation(.
• Cisapride )to treat indigestion and heartburn(
If you are receiving Esomeprazole Inovamed together with clarithromycin and amoxicillin 
)antibiotics) to treat an ulcer caused by Helicobacter pylori bacteria, it is very important 
that you tell the doctor of any other medicine you are taking.
This medicine may affect the absorption of vitamin B12 in the body, especially if you 
need to take it for a long time. Contact your doctor if you notice any of the following 
ymptoms, which could indicate a low level of vitamin B12:

• Extreme tiredness or lack of energy
• Paresthesia )pins and needles(
• Sore or red tongue, mouth ulcers
• Muscle weakness
• Vision disturbances
• Problems with memory, confusion, depression
Use of the medicine and food
The tablet can be taken with food or on an empty stomach.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you are pregnant or are planning to become pregnant, consult 
the doctor or pharmacist before taking this medicine. The doctor will decide if you can 
take this medicine during this period.
It is not known whether esomeprazole pas es into breast milk. Therefore, do not u e 
Esomeprazole Inovamed if you are breastfeeding.

Driving and operating machinery
Esomeprazole Inovamed should not affect the ability to drive or operate machinery. 
However, side effects such as dizziness or blurred vision may uncommonly or rarely 
occur )see section 4). If you are suffering from these side effects, do not drive and do 
not operate machinery.

Important information about some of the ingredients in this medicine
The tablets contain sucrose )a certain type of sugar). If you have been told by the 
doctor that you have an intolerance to certain sugars, consult the doctor before taking 
this medicine.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
• If you are taking the medicine for a long time )especially if it is for more than one year(, 

the doctor may want to perform specific monitoring.
• If your doctor has told you to take this medicine as and when you need it, tell your 

doctor if your symptoms change.
The doctor will tell you about taking the medicine )how many tablets and when to take 
them). The strength of the tablet and duration of treatment are determined by the doctor 
depending on your illness, your age and liver function.

The recommended dose is usually:

Use in adults aged 18 and above

To treat heartburn caused by gastroesophageal reflux disease )GERD(:
• If your doctor has found that your gullet has been slightly damaged, the recommended 

dosage is one Esomeprazole Inovamed 40 mg tablet once a day for 4 week . The 
doctor may tell you to take the same dosage for a further 4 weeks if your gullet has 
not yet healed.

• The recommended dosage once the gullet has healed is one Esomeprazole Inovamed 
20 mg tablet once a day.

• If your gullet has not been damaged, the recommended dosage is one Esomeprazole 
Inovamed 20 mg tablet each day. Once the illness has been controlled, the doctor 
may tell you to take your medicine as and when you need it, up to a maximum of one 
Esomeprazole Inovamed 20 mg tablet each day.

• If you have severe liver problems, your doctor may give you a lower dosage.
To treat ulcers caused by Helicobacter pylori infection and to stop them coming 
back:
• The recommended dosage is one Esomeprazole Inovamed 20 mg tablet twice a day 

for one week.
• Your doctor will also tell you to take antibiotics, for example amoxicillin and clarithromycin.
To treat stomach ulcers caused by NSAIDs (Non-Steroidal Anti-Inflammatory 
Drugs(:
• The recommended dosage is one Esomeprazole Inovamed 20 mg tablet once a day 

for 4 to 8 week . ESOM TAB PL SH 221023 ESOM TAB PL SH 221023

To prevent stomach ulcers if you are taking NSAIDs (Non-Steroidal Anti-
Inflammatory Drugs(:
• The recommended dosage is one Esomeprazole Inovamed 20 mg tablet once a day.
Prolonged treatment after prevention of rebleeding of ulcers with an intravenous 
Esomeprazole preparation:
• The recommended dosage is one Esomeprazole Inovamed 40 mg tablet once a day 

for 4 week .

Use in adolescents aged 12 and above

To treat heartburn caused by gastroesophageal reflux disease )GERD(:
• If your doctor has found that your gullet has been slightly damaged, the recommended 

dosage is one Esomeprazole Inovamed 40 mg tablet once a day for 4 week . The 
doctor may tell you to take the same dosage for a further 4 weeks if your gullet has 
not yet healed.

• The recommended dosage once the gullet has healed is one Esomeprazole Inovamed 
20 mg tablet once a day.

• If your gullet has not been damaged, the recommended dosage is one Esomeprazole 
Inovamed 20 mg tablet each day.

• If you have severe liver problems, your doctor may give you a lower dosage.
To treat ulcers caused by Helicobacter pylori infection and to stop them coming 
back:
• The recommended dosage is one Esomeprazole Inovamed 20 mg tablet twice a day 

for one week.
• The doctor will also tell you to take antibiotics, for example amoxicillin and clarithromycin.
Instructions for use
• The tablet can be taken at any time during the day.
• The tablet can be taken with food or on an empty stomach.
• Swallow the tablet whole, with a glass of water. Do not chew or crush the tablet. This 

is because the tablet contains coated pellets to prevent breakdown of the medicine 
by the gastric acid. It is important not to damage the pellets.

The medicine is not intended for use through a feeding tube.

Do not exceed the recommended dose.

Elderly
Dose adjustment is not required in the elderly.

If you accidentally took a higher dosage or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency room, and 
bring the package of the medicine with you.

If you forgot to take this medicine at the scheduled time, take a dose as soon as you 
remember. However, if you remembered close to the time for the next dose, do not take 
the forgotten dose; take the next dose at the scheduled time.

Adhere to the treatment as recommended by the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult a doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Esomeprazole Inovamed may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Side effects requiring special attention:

Stop treatment and refer to a doctor immediately in the following situations:
• Yellowing of the skin, dark urine and tiredness, which can be symptoms of liver 

problems. These effects are rare and may affect up to 1 in 1,000 users.
• Sudden appearance of a severe rash or reddening of the skin with blisters or peeling 

may occur even after several weeks of treatment. There may also be severe blisters 
and bleeding in the lips, eyes, mouth, nose, and genitals. The skin rashes may develop 
into serious widespread skin damage )peeling of the epidermis and superficial 
mucous membranes( with life-threatening consequences. This could be erythema 
multiforme, Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis, or drug reaction 
with eosinophilia and systemic ymptoms. These effects are very rare and may affect 
up to 1 in 10,000 users.

• Sudden wheezing, swelling of the lips, tongue and throat or body, rash, fainting or 
difficulties in swallowing – these are signs of a severe allergic reaction. These effects 
are rare and may affect up to 1 in 1,000 users.

Additional side effects

Common side effects, effects that occur in 1-10 in 100 users:
• headache
• effects on the stomach or gut: diarrhea, stomach pain, constipation, flatulence
• nausea and vomiting
• benign polyps in the stomach
Uncommon side effects, effects that occur in 1-10 in 1,000 users:
• swelling of the legs and ankles
• sleep problems )insomnia(
• dizziness, tingling feelings )“pins and needles”(, sleepiness
• spinning feeling )vertigo(
• dry mouth
• changes in liver function blood tests
• skin rash, lumpy rash )hives( and itchy the skin
• fracture of the hip, wrist or spine )when using Esomeprazole Inovamed at a high dosage 

for a long time)

Rare side effects, effects that occur in 1-10 in 10,00 users:
• blood problems such as a reduced number of white cells or platelets – can cause 

weakness, bruising or increase the risk of infections
• low levels of sodium in the blood – may cause weakness, vomiting and cramps
• agitation, confusion, depression
• taste changes
• eyesight problems such as blurred vision
• sudden wheezing or shortness of breath )bronchospasm(
• inflammation of the inside of the mouth
• a fungal infection called thrush that may affect the gut
• liver problems, including jaundice, that may cause yellowing of the skin, dark urine 

and tiredness
• hair loss
• skin rash on exposure to sun
• joint pains or muscle pains
• feeling unwell and lack of energy
• excessive sweating
Very rare side effects, effects that occur in less than one user in 10,000:
• sudden onset of a severe rash, skin blistering or peeling. This may be accompanied 

by high fever and joint pains )erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrome, toxic 
epidermal necrolysis, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)

• changes in blood count, including agranulocytosis )reduction in white blood cells(
• aggression
• seeing, feeling or hearing things that do not exist )hallucinations(
• severe liver problems that lead to liver failure and inflammation of the brain
• muscle weakness
• severe kidney problems
• enlarged breasts in men
Side effects of unknown frequency (side effects whose frequency has not yet 
been established(:
• low magnesium levels in the body: If you are taking Esomeprazole Inovamed for 

more than three months, the magnesium levels in your blood may decline. Symptoms 
that may indicate reduced magnesium levels include: fatigue, involuntary muscle 
contractions, disorientation, convulsions, dizziness or increased heart rate. Please 
inform the doctor immediately if you experience any of these symptoms. Low levels 
of magnesium may also lead to reduced potassium or calcium levels in the blood.

 The doctor may decide to perform blood tests regularly to monitor your magnesium 
levels.

• inflammation in the gut )which causes diarrhea(
• rash, usually with joint pains
In very rare cases, Esomeprazole Inovamed may affect the white blood cells and lead to 
immune deficiency. If you have an infection with ymptoms such as fever with a severe 
decline in your general condition or fever with symptoms of a local infection such as pain 
in the neck, throat or mouth or difficulties passing water, consult the doctor as soon as 
possible to rule out the possibility of lack of white blood cells )agranulocytosis), by a 
blood test. You must tell the doctor that you are using Esomeprazole Inovamed.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you are suffering 
from a side effect not mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the “Reporting side 
effects of drug treatment” link on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il)  
that directs you to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe place 

out of the reach and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor!

• Store this medicine below 25°C.
• Store in the original package to protect from moisture.
• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears on the package. 

The expiry date refers to the last day of that month.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Microcry talline cellulose, methacrylic acid ethyl acrylate copolymer )1:1) disper ion 30 
percent )eudragit L30-D55(, sugar spheres )non-pareil seeds 40-50 mesh(, hypromellose 
phthalate, confectioner’s sugar )icing sugar with starch), macrogol 6000, macrogol 400, 
crospovidone XL, colloidal hydrated silica, hydroxypropylcellulose, starch pregelatinized, 
povidone, magnesium oxide light, glycerol monostearate 40-55, talc, polysorbate 80, 
ferric oxide red.

Esomeprazole Inovamed 20 mg also contains:
Opadry pink 03B84893: HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/
PEG 400, iron oxide red, iron oxide yellow.

Esomeprazole Inovamed 40 mg also contains:
Opadry pink 03B54193: HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/
PEG 400, iron oxide red.

What the medicine looks like and the contents of the package:
Esomeprazole Inovamed 20 mg – an oblong, light pink-colored, biconvex, coated 
tablet, debossed with ‘20’ on one side and ‘CE’ on the other side.

Esomeprazole Inovamed 40 mg – an oblong, pink-colored, biconvex, coated tablet, 
debossed with ‘40’ on one side and ‘CE’ on the other side.
Package sizes: 7, 14, 28, 30, 50, 56 or 60 tablets. Not all package sizes may be marketed.

Registration holder and importer: Inovamed Ltd., P.O.B. 62, Even Yehuda, 40500.
Manufacturer: Jubilant Generics Ltd., 1-A sector 16-A, Noida, Uttar Pradesh 201301, 
India.

Revised in October 2023 in accordance with the Ministry of Health guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Esomeprazole Inovamed 20 mg: 161-48-35207
Esomeprazole Inovamed 40 mg: 161-49-35208


