"PACKAGE LEAFLET. INFORMATION FOR THE USER

RACIPER

In the raatmert of erosive oesophagiis, a daiy dose for 8 weoks is
advised.

Read all of this leaflet carefully before you start taking this

medicin

- Keepthsleafet Youmayneedtoreaditagai.

- fyou haveany frter questons,askyourdoctor or pharmacst.

- This meciine has been prescrbed fo you. Do not pass it on to
olvers. I may harm e, even fthei symplons ae he same as
yours.

1omg
‘ofesomeprazole.
For chidren > 20 kg bodyweight 10 mg or 20 mg of esomeprazoe s

Ifyoutake more RACIPER tablets thanyou should
Call your doctor or go o the nearest hospital emergency unit
imediatoy. Take along any tablts thatarolf, the container and the

Inthis loaflet:

Witat RACPER s anduhtisusodtor
Balore you take RACIPE
iy

1
2
3
4. Possiblesideefects
5. Howtostore RACIPER
6. Futherinfomation

1. WHATRACIPERISAND IS ITUSED FOR

RACIPER table! contans esomeprazoie. Esomeprazole belong fo a
groupof medicines known as potcn purmpinhivrs,

Hydrochlori acd, whch causes the aciy of e gasrc e, s
secrete fro he stomach ining (nucase)wihthe helpofsocalied
prkon pumps. Esomeprazole bt proon pump actvty and thus
ecteases the amountof acid nhe stomach.

RACIPERtablots are usod:

drowsiness, blrred vison fast heart
beat, feeling sick (nausea), increased swecting, Tushing, headache,
rymouth have been reported dueto overdose of esomeprazoe

Ifyouforgettotake RACIPERtablets

for
aforgottentablet
Ifyou toptaking RACIPERtablets

stoptakingyour tablfstoo soon, your symploms may retum.

‘yourdoctor orpharmacist.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS.

Like al medicies, RACIPER can have sce fcts, ahough not
everybody getsthem.

Very serious sideeffects

acidicbelches and painon swaloni

+ i the shortterm eatment and in the prevention of _erosive
oesaphagls (2 condon i which backwash o gastic conent n
ossaphagus eadtoinfammaton andan)

+ in comomaton wih appropriate medcines (antbacteials) for
beaing Heloobat oy {elecbectr o a bactota i

- Rashes, hves, fching, chest consticton, sweling of ace, s,
 faintng,

withbiiters,sores cruceration

disease
- Serausilnesswihbisterngofskin,mouth, eyes andgenials

may cause gastic
and prevention of peplic ukers reappearing in patenis o
hwblnupytuﬂlnwllaﬂu\uls

skt i ey doge NEAD' ke Aep s
buprcfen). Patints more than 60 years of age andor pa

+ In the treament of Zolinger Elison syndrome- a conditon of
excessive secreon of 3cid n the stomach cve to growth in the
e

+ Low o evs of sodi wich an case advess and
confusion,muscle iching, it o coma Hyponatrema)
- Sweling of your idreys which can cause swolln ankies or high

‘wihinlravenous esomeprazole.
2. BEFORE YOUTAKE RACIPER

nmmmm\clpznumm

sggression, emar, apathy (state

- Agiaion,confusion, depressior
of diference)

- Vamiting of bood, or passing dark tay ool due o ucer in te
stomach

anycitheoter - Dis i atnormal vision, redness of
nedrts of RACIPER " abs (s solo & for bt ey manieitonolcoountvi)
infomation). An allergic reacton may include skn rash, fching, - Difcuyinbreathing

i

= X

. ther ) fverfal
protonpumpinnibitors - Inflammation of the pancreas which can cause severe pain n tie
+ ifyouare taing ¢ B
infecton) - Chestpain, high bood pessure, increased heartbeat
- Swelingaffacs,sweling
_ ifulynswaiowing, swlingef orgue, oguedisrder
Take special care with RACIPER tablts - Nosetieed
vomiing of blood,or drk stool . Your doctor

may porom adtonal vestgaons n order o dagnose your
contitonandioreciude malgrant disease.

Vil akng BACPER st
+" The iskof one fractre i found o b increased n patents o

iscontaiedin hema)
vaa\»ehm\umwmmmmmmgmm)
ortingingof hards o legs
 Sesasonctspenngr waig s oty ssonay
- Asthmaaggravaton

Hongar 1 yeu: Yurdactr shll Koup you e per

it report any new end exceptional symploms and
cicumstances whenaveryou see your doctor

Some sugars, contact your doctor before taking this medicinal
product

Please talkto yourdocioror phermacstifyou arenotsure.

Taking other medicines

mediines, induding medicines cbtained wilhauta prescrpton.

Othersideeffects.

- Hesdache

- Diziness

- Hives

- Stomach pan, constpaton (ncluding aggravation of constpeton),
Ioose stoos darthosa),tatulance,nausea (eeing sick, vomtng
(beingsic i« i), infarmaton of

the oesophagus (lood pipe) , cry mouth, incigestion, burping,
requentstools,hicoups, st

- lackofsleep, drowsiness.

- Iching,skinrasn, acne

- Hairloss

- Musde pain, ot pain, muscular weakness, pan, back pain,

+ Fusngol el tacontoionnassiuss

Please note: This s especialy importat, if you are taking any - Sensii
mediines:  Enmgonentomaobiast
- Faliguetredness)

. - H

HVinfocions - Swelingofleg
. ia - Shivering

body - Headache. pan n the cheeks & aw, suff nose, heaviness in the
.  such as vartarn

yourbiood coagulaton e ofen.

« ke diazepam (used in the teatment of anxiety), cialpram,
imipramine, clomipramine ( used to teat menta liness) and
hengonsedooesize)

. 20 10 recuc log pain when walking caused by biood
wm\almnd\mi-(W‘Dm\vatw\ivdlslzw)]

« if your doctor has prescribed RACIPER, amoxycilin and

st gogineas e ecton,tospn
- Increasa ordocreasain waight

- Fever(Flusyndrome)

- Lossofappetiteorincreased apoeite tastecisturbance, esteloss.
- Nervousness

fence
Slaopdiorder,
i

¥ oyt
your uler, il s essenal that you el your doctor about any other
medicines you are taking(For .. Csapride, pimozide, astemizole,
Terfenadine, ergat

- Difclynsenseafsmel
 Paifimensinaton
 Painbiurraion,

Taking RACIPER with food anddrink
RAGIPER izl can e ke vih kL RAGIER v obo ken
atleastone hourt

Progriancy

r doclor o

Laboratory Abnormaliies:

- bloodinurne)
- Abrormalblood redand whitecel count
- DecreaseinVitami B,

P sfeeding).
of osomeprazole ablfs I pregnant vomen Is Iitd. I you are
pregnant, you should  oating physican
consicers the bencft for you reater than the potenial sk o your
unbarnchid.

- Decreasedlevels of potassium, magnesium and hyroxinin biood.

persisent and dishuting, lease toll your octo o phamacist Some

Breastfoeding 5 HONTOSTORE RACIPER
breastmilk "
notto contiue his medicine.
& g
after the exi [ Dister afer
“EXP". Theexpirydaterefers tothelastday ofthatmonith.
Drivingand using machines
- ispos
usemachines. wasle. Ask your pharmacist iow o dspose of medicines o longer

3. HOWTOTAKE RACIPER

required. These measures wilhapto prtect e environment.

You
o chcklhyut oo T ool s
\ods and routes of adminstratio
Donotrush, break

orchewthe abiet(s)
Dosage

[
‘What RACIPER contain

‘The acive substance is esomeprazole magnesium. Each gastro-
resistan tablet contain eiter 20 mg o 40 mg esomeprazole (as

‘Symplomsofgastoesophagealreflx disease:
onetabelof RACIPER 20 mg perceyford weeks.

Tieatmentof gastroesophageairefuxdisease

‘Theotheringrediontsare:

Hycronypeopy celldose, Crospovi ne, MacrogoH400,

Wactoon GO0, Pl bl (1450, Fypameles
phthalte (HP-50), Diethy phinalae, Mcrocrysialine celuiose (PH-
1), Worcysaine cados (PY12), Sudm s s,
Opacry 03886651 broan, Methyene chiorid, lsoprapy! alcchol,

weeks.
foran additonal 4-8 weeks depencing o the esponse.

Acetore,

‘What RACIPER look ke and contents of the pack

Long-temreatmentinerosivecesophagts:
Raciper i ova,
bi

in g

Helicobacter pylorl RACIPER 40 mg tablet once daiy, wilh 1

10 Racipor oval,
days. bi £
plainon the other side.
infammatory dugs: Raciper 3
g or 40mg s

dallyforupto manths

Treatmentof Zolinger Elison syncrome (scesection 1)
The recommended dose is RACIPER 40 mg twie iy Your doctor
wouldadjustthe dose and eatment dration.

Marketing Authorization Holder and Manufacturer

Marting Auhoriaton Hoder:
Sun Pharmacautical Industries Limited
Sun House, 201 81,

esomeprazole
RAGIPER 10 m ance ey i rcammended ko 4 ook, alr o
ntravenous treatment wih someprazole.

Eiderlypationts
Nodosageadjustmentsre reqied.
Pationts withrenalmpairment

Goragaon (East).
Mumbi - 400063
India

Menuckur, Raer Tatkels 240 1g a0 nscrd by S
Ind. Ltd.. Paonta Sahiv, Distict Simour, Himachal
Prtean 75025

Patients with hopatic impairment.
Daiy dose of RACIPER 20 mg (1 table) should rot be exceeded in
patents wihseverelver proolems,

Children:

{abets. These are not abie (o eliver all approved dosage regimens of

fomsisirengts ofesomeprazeleshouldbeused.

ms of t
dosels 1 tabletof RACIPER 20 g or 1 tabletof RACIPER 40 mg once
dallyforuptoBweeks.

For shortterm treatmen of symptom'sof refux v-WDhlmhs 1o
er 0lds, esomeprazole 10 mg tablet once daiy, up 10 & weeks is
tecommended.

roprosertativeofthe Markoting Auhorizaion Holdor

“Ths leaflet was prepared in May 2011
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RACIPER

Dans o ratement do Fcsophage érosve, une doss par our pencant &

comédicament.

dosade 10

- Sivousavez Gautres questons,veullez vous dfesser oo médecn
cuvotre
- Ce

Sivous avez pris plus de comprimés RACIPER que vous 'aurioz di

ous a e e domz laboteat
sontdentues.
S et siles der g 5 s oy %
et ndssiabio nan mendoms dans cate notce, consu oo
et ke e
Sgnabsdus duosurdose desomégrazse.
Dans cotanoics
Stvom o pmi e comprnd ACEER
1. Questcaque RACPER etdanscuelcas stuiss oo, prvezi 6 cun v vus o0
2 AvntdoprendroRACPER
3. ConmertpreadreRACPER asune disedoule pur compenseredeseoutide.
4. Lesefetsindésiabls
5. Cammertcorsenct RACPER Sivousaritez deprondreles comprinés RACPER
6. Inomatons supdsmeniares RACPER .

1. QUEST-CEQUERACIPERETDANS QUELCASEST-LUTILISE

VoS symplémes peurert reveni.
Si vous avez Gautres questions sur Iutiisation de ce produi,

protons.

4 LESEFFETSINDESIRABLES POSSIBLES.

per I muqueuse gastique aves {aide desdies pompes  prons.
e a

quanié dacide dansestomac.
Lescomprimés RACIPER sonuisés:

efetsindssrabies, ien qus toutlemandenysofFas it
Efftsindésirabes tros graves.

e
conenu gastique peut remorter jusqu [eesaphage et qui paut ére:

Ia sécrston ¢acce, e ls sympimes assoces, 15 cue es bijres.

uricar, cé
onfure du visage, dos lovios, des mainsiieds ou ossauffoment,
jssements s

ouulératins

érosie (un éta dans lequel o refo des dans
Tesophageconcutarintammatonet fa dovleur)

une maladie ipatque préeistart.

quén
provoquer des ulcéres gasticues et duodénau) assocée 3 Nickre

Ta bouche, s yeur ot s
organesgéntaux.

hezles patents ayart des ucéres assocés aTHoicobacter pylr.

ot ar o st s gt e
nécessitart un tratement coniu avec des nfammatoies (des

comadtartarisau.

- Pl ot g, o bl o ol ks o ot
provocue une abesse,des saignement nhabiuels ou e kendance
mnw—mmawmaumm

+ dans e vaiement proongé aorés s préventon de la récdve

et la conlusion, des conractions usculaes, Ces crses ou un ooma
(Hyponaliéie)

2. AVANTDE PRENDRE RACIPER

eprenezpasles comprimés RACIPER
+s vous ées allrgique (ypersensie) 3 lisomégrazol, & fun des
oot to oo FACPER o e § po s
dinforraion) Une éocon lergia peut conprancs dos rptans

e hyperensonatrele (néohie nierstiste)
- Agistion, confuson, déeession, agressls, remblemsnts, apatie
(eatgiraience)

destomac.
- Troubles de I vision (visin fous), vison anomae, rougeur des yeux

évees. de

Tioubles népatiques (owvent obsen, aurisserment de a peau ou du

Vo, serli ou entendre ces chases qui ne sort pas réoles

hmnlhwwwmwmm - Dflassarespier
+ o St & o G o wbehl,
X
‘diminuent la sécrétiondacide de festomac) N
v
PREE) Potucratons
 des précautions particuliéres -v-:umpﬂmlw:nl
ottt

n informer voire mécech si vous souffez ou avez soufert

ot ok

Parte de poids invlontao, vomissemen's éétés ou vaissements ce
seles fonctes,

- Doulur tvacique, hyparension arérise, augmantaton du rytme
cardage

- Enture duvisage, ducos
Dffcuté avaler, gonement e a angue, fouble dulangage

- Sagnementdanez

seng ou
oepahoogemaigne.
Toutenprenant les comprimés RACPER

Doulours_ musculo squeloticues, fatigue, sommeil perturdé
{marifostaiondu syndrome ftromyalgiaue)

quilecontert.(hemie)

ament

pendant PER
& longtemme (dlus dun an) - vore médeci peut vaus ten sous
sunvellanceréguidre.

* Vous devez signaer ot symptime nouvea el exceptionnel et les

Aggravetondefasihre
Infecon duvag,ycompris s candidose vaginae.

* i vous avez @ infoms par vote médecin cue s avez ure

s | S
Sivousavez un doute, parez-eni vore médecinou ore harmacien. Do TR oA T TR
Consiaton. seles e (Jahie T, rausées.
Prsedautesmecicamerts o b f e o).t arrton oo
Juzebedyticateatipahiechbet iy o e e Ll
J——
© Panedecere
cours. - Doueurs muscusires, douleurs aiculaies, fablesse musculare,
douleurs dorsales, fablesse physique, crampes, contractons
- usaoos
mideamnts: -+ Rignetatondo astaion
* omlrr g etaan oy oo i on e o o s Toconfginkel o derpelelie
traitement des nfectons par . Eargssementdsla potine mascuire.
« ) Mmats s O, R W
concentaion dans votrcaps. © Gonfementdesiantes
« pou  Tonsanens

+ commela dazépam uflisé dansle aitemant doTanxicté), ke clopram,
Tioras .

- Maux da tto, douleurs dans les oues ot 3 michors, raz bouché,

le closiazol [uiss pour aténue les doeurs aux jambes ks de ‘a

- Agrertatonousimutondupods

scltepgrgréiae)
5 in vous a presct RACPER, Tamoiciline et la

Pore dappéit augrenaton deappé, oubles dugod, pere gt
Norvoste

impuissance.

pimozide, fasténizole, fa terfénacine, Fergotamine, ou la
iyroergotamine).

Pisedmconprinda RACPER vc des s o bsscon
RACPER. Le RACPER

Dffcute defodorat
Rigles doulcureuses
Nicton doulureuse, augmentaton dela équence des ictons.

Les comprimés
doitétrpisaumons e ewreavant repas.

Grossesse

Test dine anomal (rctéine dans e, ghcose dans Nrne, sang
dansTuine)

enceinte ou i vous allate (i ‘Grossasse, Alatement), Lexpérisnce

Tes fommes.

enceinies est mitée. Si vous dies enceie, vous Gevez utser ce

VoUS astupérieur aUrisque ptentil encounu parvote efartanafve.

Alaitoment

votr phamacen. Cartans efefs

il fuman. 1 tos sltez. ke i s conseder co
poursuvreouronca e

5. COMMENT CONSERVERRACIPER

Condultde i sttt e machines
R ont gindralement

Les comprimés RACIPE sucune influence sur

40mgaprésia cate fexpraton iguant s laboeatFotquete. Ladato

3. COMMENTPRENDRERACIPER

- Les médicaments ne dovent pas B jetés dans Jes égois u es
ordres Demardsz 3voke prarmacien commentvous débarassar des

Vet médochn.
encasdodoute.
Modes etvoies dadministration

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

brsaroumicharls(s) comprindis).
Posclogie

Le composant actf est Fésomégrazole magrésim. Chaque conpiné

magnésiumamorphe).
Adutes eadolescents 396 de 12ans tplus:
Lesautres compasants sont:
Lessymoitmes ureux gastro-<msophagien
ruspovidane. poidons, macrogol 400, macrogol
it do A, cohons mclaatoe (P10 ekime
Traitomontaurofluegastro- msophagen: menoctsaine (112, sl de s, Opecy 00D

acetone,eau puiee,

'l faut continuer a prendre e médicament pendant 43 semaines
supplémantaires enfonction dela éponse.

Tratement iong fome d Fesophagitoécsive:

our
En associalon avec des mécameis sprors (onocters) pour

Aquelressambent RACPER et qus contntiabosts

G
o Ovale biccvexe, des CompHimSs pelc.Bs avec ES ravesurn ot
etissadataure

o fome oval, biconvexs, des comprimés peliculés ave €5 gavi

gueri
mmigdam\hdmwuwmmm eux fos par jour
pendantune pércrde de 10jour

‘comprimés; des otes de 24 comprimeés, 7 comprimés.

esant-ifammatores Listel
fo'sparjourpourunmasmum de 6 mos. Titlaire de Fautoisatin demmise surlemarché et fabriquant
iinger
PER.
aisteratiadose etlacurée utratemert. Sun House, 201 B/,
Western Express Hiymeay,
Goregaon (East).
dubéresavectesoméprazols par v intaveineuss: Mumbai-

oot jour
aprésleraiement par ol niaveineuse prFésoméprazoe.

patientsigés:
Aucunajusiementposoogique festnécessar.
Patentsprésentantune nsuffsance rénale:

Fabriquant: Racper compeinés 2040 mg sont fabiués par Sun
-173025, nde.

nauxbéins
Patentsprésentantune nsuffisance hégatique:

Lz dose quotdieme de RACIPER 20 mg (1 comprme) ne it pas ére
dépassechezlespatntsaeints de roubes spatqes séverss.

Enfants:

s skcagans sprons o lismipaioe, 4 oo
e Ao il posiogaes dapves
ispontiosapproeos daésoméprazole dovent e isées.

Pour Inmm[ﬂ"m).w-\wluﬁmh
lenents o de Fasophagitpar o

o vecommandl st 4o compint do SAGFER 0 mg 001
comprimé de RACIPER 40 mg une fois par jour jusqu'a 8 semaines.

121t ans,

Description:

RACIPER TABLETS (PIL)
Market: ROAFWA
Dimensions:
New SAP Code: 5138230
Pharma Code: 38230

Revision date:  27,09.2016

140 x 580 mm (Double folded size: 140 x 200 mm)
Old SAP Code: 5117238

Colours

Ic
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