Vimovo® 500 mg/20 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Verschreibungspflichtig.

Wirkstoffe: Naproxen und Esomeprazol.

Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: 1 Tablette mit veranderter
Wirkstofffreisetzung enthalt 500mg Naproxen und 20mg Esomeprazol (als Esomeprazol-
Hemimagnesium 1,5 H20). Sonstige Bestandteile: Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium;
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Povidon (K90); Hochdisperses Siliciumdioxid.
Filmiiberzug: Carnaubawachs; Glycerolmonostearat 40-55; Hypromellose; Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H2O (E172); Macrogol 8000; Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-
Dispersion 30% (Ph.Eur.); Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218); Polydextrose;
Polysorbat 80; Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216); Natriumdodecylsulfat; Titandioxid
(E 171); Triethylcitrat. Drucktinte: Hypromellose; Eisen(ll,lll)-oxid (E 172); Propylenglycol.
Anwendungsgebiete: Zur symptomatischen Behandlung von Arthrose, rheumatoider
Arthritis und ankylosierender Spondylitis bei Erwachsenen, bei denen das Risiko flir eine
Entstehung von gastrischen und/oder duodenalen Ulcera besteht, die durch nichtsteroidale
Antirheumatika (NSAR) hervorgerufen werden kdnnen und bei denen eine Behandlung mit
geringeren Naproxen-Dosen oder mit anderen NSAR als nicht ausreichend erachtet wird.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe Naproxen, Esomeprazol oder
andere Protonenpumpenhemmer, substituierte Benzimidazole wie Methyl-4-hydroxybenzoat
(E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216) oder einen der sonstigen Bestandteile; Asthma
oder eine allergische Reaktion wie Jucken oder Hautausschlag (Urtikaria) als Folge der
Anwendung von Acetylsalicylsaure oder anderen NSAR in der Krankengeschichte; Drittes
Trimester der Schwangerschaft; Schwerwiegende Leber-, Herz- oder Nierenprobleme;
Geschwir im Magen oder Darm; Blutungserkrankungen oder schwere unerwartete
Blutungen; gleichzeitige Anwendung von Atazanavir und Nelfinavir.

Nebenwirkungen: Sehr haufig: Dyspepsie. Haufig: Kopfschmerz; Midigkeitsgefuhl;
Durstgefiihl; depressive Zustande; Atemlosigkeit; verstarktes Schwitzen; juckende Haut und
Hautausschlage; Schwindelgefihl (Vertigo); rote oder purpurne Flecken; Bluterglsse oder
Flecken auf der Haut; Ubelkeit oder Erbrechen; Herzklopfen (Palpitationen); gestorter Schlaf
oder Schlafstérungen (Schlaflosigkeit); Hérprobleme oder Klingeln im Ohr; Schwindel,
Schlafrigkeit oder Benommenheit; Schwellung der Hande, Fiike oder Gelenke (Odeme);
Entziindung im Mund; Sehstérungen; Durchfall; Bauchschmerzen; Sodbrennen;
Verdauungsstorungen; Verstopfung; AufstoRen; Blahungen (Flatulenz); Magengeschwir
oder Geschwur im ersten Teil des Dunndarms (Zwdlffingerdarm); Entzindung der
Magenschleimhaut (Gastritis); gutartige Magenpolypen. Gelegentlich, selten oder sehr
selten: Wunder Mund oder Geschwire im Mund; Sehstérungen, wie verschwommenes
Sehen, Bindehautentziindung oder Augenschmerzen; eigenartige Traume; Schiafrigkeit;
erhdhte Blutzuckerspiegel (Glucose) mit Symptomen wie vermehrtem Durst und einer
erhdhten Harnmenge; erniedrigte Blutzuckerspiegel (Glucose) mit Symptomen wie
vermehrtem Hunger- oder Schwachegefiihl, Schwitzen und schneller Herzschlag; Koma;
Entzindung der Blutgefalie; Magen- oder Darmperforation (Durchbruch); systemischer
Lupus erythematodes (SLE); vergréfRerte Lymphdrisen; Knochenbriiche der Hifte, des
Handgelenks oder der Wirbelsaule; Fieber; Ohnmacht; Mundtrockenheit; Aggression;
Horverlust; Asthma-Anfall; Krampfe oder Krampfanfalle; Probleme mit der Monatsperiode;
Gewichtsschwankungen; Haarverlust (Alopezie); Nesselsucht; Gelenkschmerzen
(Arthralgie); Brustvergrofierung bei Mannern; wunde oder geschwollene Zunge; Zittern oder
Muskeltremor; Appetitstorungen oder Geschmacksveranderungen; Muskelmudigkeit oder -
schmerzen (Myalgie); verzdgerte Blutgerinnung; Probleme, schwanger zu werden; Fieber,
Roétung oder andere Anzeichen flr eine Infektion; unregelmafiger, langsamer oder sehr
schneller Herzschlag; prickelndes Geflihl wie Kribbeln und Ameisenlaufen; Schwierigkeiten
mit dem Gedé&chtnis oder der Konzentration; Erregtheit, Verwirrung, Angstlichkeit oder
Nervositat; allgemeines Unwohlsein, Schwache und Mangel an Energie; geschwollene oder
schmerzende Korperteile aufgrund von Wasseransammlung im Gewebe; zu hoher oder zu



niedriger Blutdruck; Hautausschlag oder Blasenbildung, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen, Lichtempfindlichkeit der Haut bei Sonneneinstrahlung; Dinge
sehen, fuhlen oder héren, die nicht da sind (Halluzinationen); Veranderungen der
Laborblutwerte; Hefepilzinfektion des Verdauungstrakts; Blut im Harn oder andere
Nierenprobleme; Atemschwierigkeiten, die sich mdglicherweise langsam verschlechtern als
mdgliche Anzeichen einer Lungenentziindung oder sich entwickelnden Lungenstauung;
niedriger Salzgehalt (Natrium) im Blut; Symptome einer Hirnhautentziindung (Meningitis) wie
Fieber, Ubelkeit oder Erbrechen, steifer Nacken, Kopfschmerzen, Empfindlichkeit gegeniiber
hellem Licht und Verwirrung; Probleme mit der Bauchspeicheldrise; heller Stuhl als
mdgliches Anzeichen eines schweren Leberproblems (Hepatitis), das zu Leberversagen und
einer Hirnschadigung durch schadliche Stoffwechselprodukte fliihren kann; Kolitis oder
Verschlechterung einer entzindlichen Darmerkrankung, wie Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa; Blutprobleme wie verringerte Anzahl der roten Blutzellen (Anamie), der weil3en
Blutkérperchen oder Blutplatichen; erhohte Anzahl bestimmter weiller Blutzellen
(Eosinophilie); Mangel an allen Arten von Blutzellen (Panzytopenie); Probleme mit der Art,
wie das Herz das Blut durch den Kdrper pumpt, oder Schadigung der Blutgefalie. Nicht
bekannt: Bei mehr als dreimonatiger Anwendung erniedrigter Magnesiumgehalt im Blut, die
sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe,
Schwindelgeflihl und erhdéhte Herzfrequenz duf3ern und zu einer Absenkung der Kalium- und
Kalziumwerte im Blut fihren kénnen; Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken.

Warnhinweis: Vimovo® 500mg/20mg enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Propyl-
4-hydroxybenzoat (E 216), die Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen kénnen. Packungsbeilage beachten.
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