® Muskelsvaghed.
e Udvikling af bryster hos maend.
e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Hyppigheden er ikke kendt

e Uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i
blodet. For lavt magnesium i blodet kan i meget
sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med forstyrrelser
i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen.Alvorlig magnesiummangel kan seettes i
relation til calciummangel eller kaliummangel.

e Kronisk diarré uden blod pga. betaendelse i tyk-
tarm (mikroskopisk kolit).

Nexium kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
aendringer i visser laboratorieprover, f.eks. blod,
leverprover og urinprever, som igen bliver nor-
male, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din
leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelsty-
relsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Nexium utilgeengeligt for bern.

¢ Tag ikke Nexium efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

® Du kan opbevare Nexium ved almindelig tem-
peratur.

¢ Du skal anvende Nexium inden for 30 minutter
efter opsleemning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Nexium, 10 mg, enterogranulat til oral suspen-
sion indeholder:

Aktivt stof:

Magnesiumtrihydrat svarende til esomeprazol 10

mg.
Qvrige indholdsstoffer:

Glycerolmonostearat 40-55, hydroxypropylcellu-
lose, hypromellose, magnesiumstearat, methacryl-

syre-ethylacrylat copolymer (1:1) 30 % dispension,
polysorbat 80, saccharosekugler (saccharose og
majsstivelse), talcum, triethylcitrat, citronsyre,
vandfri (til pH justering), crospovidon, glucose,
hydroxypropylcellulose, jernoxid, gul (E172) og
xanthangummi.

Udseende og pakningsstarrelser:

Nexium er lysegule og fine granulater. Brunlige
granulater kan forekomme.

Den orale suspension er en tyk, gul veeske indhol-
dende opslemmede sma kugler.

Nexium fas i:
Nexium 10 mg i pakninger med 28 breve

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hosti-
vice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig til Ori-
farm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 03/2016

Folgende oplysninger er kun tiltaenkt laeger og
sundhedspersonale:

Administration til patienter med anlagt nasoga-

strisk eller gastrisk sonde:

1. For at opna en 10 mg dosis skal indholdet af ét
brev temmes i 15 ml vand.

. For at opna en 20 mg dosis skal indholdet af to

breve temmes i 30 ml vand.

Omrer.

. Lad suspensionen sta i nogle fa minutter til den

er blevet tykkere

. Omrer igen.

. Sug suspensionen op i en sprojte.

. Injicer suspensionen gennem sonden, fransk
storrelse 6 eller starre, ind i maven inden for 30
minutter efter fremstilling.

. Fyld igen sprejten med 15 ml vand for 10 mg
dosis og 30 ml for 20 mg dosis.

9. Ryst sprojten og skyl eventuelle rester fra son

den ind i maven.

Noul AW N

00

En eventuel rest skal kasseres.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Indlzegsseddel: Information til brugeren

NEXIUM®

10 mg enterogranulat til oral suspension, breve

1000097782-001-03

Esomeprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret
Nexium til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere ska-
deligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller apo-
tekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt
her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at tage
Nexium.

. Sadan skal du tage Nexium.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger.

1. Virkning og anvendelse
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¢ Nexium indeholder esomeprazol, som tilhgrer
en gruppe af leegemidler, der kaldes syrepum-
pehaemmere.

e Nexium virker ved at nedsaette mavens produk-
tion af syre.

¢ Nexium anvendes til behandling af felgende
sygdomme:
Born 1-11 ar:
"Gastroesofageal reflukssygdom” (GERD), enten
pa baggrund af symptomer eller pavist ved
undersggelse. Ved denne sygdom stiger syre fra
maven op i spisergret, hvilket giver halsbrand,
beteendelseslignende tilstande og smerter. Barn
der lider af denne sygdom kan fa sure opsted,
kaste op og have sveert ved at tage pa i veegt.

Born over 4 ar:
Mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter
pyleri i kombination med antibiotika.

Voksne og unge over 12 ar:

Der henvises til Nexium enterotabletter.
Nexium enterogranulat til oral suspension kan
0gsa tages af patienter, der har svaert ved at
synke opslemmede Nexium enterotabletter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Nexium

Tag ikke Nexium
¢ hvis du er allergisk over for esomeprazol, eller et

af de ovrige indholdsstoffer i Nexium (angivet i
punkt 6).

e hvis du er overfglsom for andre lignende
protonpumpe-haemmere (f.eks. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).

e hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir
(bruges til behandling af HIV).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du

tager Nexium, hvis du:

¢ har nogen form for alarmsymptomer (f.eks.
storre utilsigtet vaegttab, gentagne opkastnin-
ger, synkebesveer, opkast indeholdende blod,
evt. friskt/kaffegrumslignende eller tjeereagtig
sort affering).

e har mistanke om eller faet bekreeftet at du har
mavesar eller en ondartet lidelse.

e skal have Nexium i lang tid (iseer hvis det er
mere end 1 ar), skal du have undersagt blod
og urin regelmaessigt. Langtidsbehandling er
beregnet til voksne og unge (12 ar og zeldre).

e skal tage Nexium efter behov, og dine sympto-
mer sendrer karakter.

e oplever let @get risiko for infektioner i mave-
tarmkanalen, sasom Salmonella, Campylobactor.

e har sveert ved at optage B12-vitamin.

* har magnesiummangel.

e har risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed
(osteoporose). Kontakt laegen. Tilstreekkelig ind-
tag af vitamin D og calcium er vigtigt.

e lider af arvelig fructoseintolerans, glucose/galac-
tosemalabsorption eller sucrase-isomaltaseman-
gel. Tal med leegen.

¢ Samtidig behandling med anden medicin kan
medfere ugnskede vekselvirkninger, se “Brug af
anden medicin”.

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at du er i behandling med Nexium. Det
kan have betydning for preveresultaterne.

Bru? af anden medicin sammen med Nexium

¢ Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

- Blodprop (clopidogrel, warfarin eller andre
coumarinderivater).

- Mavesar, reflukssygdom (omeprazol).

- HIV (atazanavir, nelfinavir, saquinavir, daruna-
vir, ritonavir).



- Svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol
eller voriconazol).

- Bakterieinfektioner (clarithromycin).

- Kreeft (erlotinib)

- d|erteswgt og hjerterytmeforstyrrelser
(digoxin)

- Angst, uro eller muskelafslapning (diazepam).

- Depression (perikum (Hypericum perforatum)
citalopram, imipramin, clomipramin)

- Epilepsi (phenytoin)

- Alvorlige former for psoriasis, leddegigt, eller
visse former for kraeft (methotrexat).

- Organafstedning eller transplantationer
(tacrolimus).

- Claudicatio intermittens (cilostazol).

- Fordgjelsesbesveer eller halsbrand (cisaprid).

- Tuberkulose (rifampicin).

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Nexium,
og/ eller Nexium kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betyd-
ning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du ensker
flere oplysninger herom.

Brug af Nexium sammen med mad og drikke
Du kan tage Nexium i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nedvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,

skal du sperge din leege eller apotekspersonalet

til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

¢ Hvis du er gravid, ma du kun tage Nexium efter
aftale med leegen.

Amning:

¢ Du ma ikke tage Nexium, hvis du ammer. Tal
med laegen.

Fertilitet:

¢ Der foreleegger ingen undersggelser der paviser
nedsat fertilitet hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nexium pavirker i mindre grad arbejdssikkerhe-
den eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.
Svimmelhed og synsforstyrrelser kan forekomme.
Hvis dette forekommer sa keor ikke bil eller motor-
cykel og lad veere med at cykle. Lad veere med at
arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige ind-
holdsstoffer i Nexium

Denne medicin indeholder saccharose og glucose,
der begge er typer af sukker. Derfor er omhygge-
lig mundhygiejne og regelmaessig tandberstning
vigtigt. Hvis din laege har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter, sa kontakt laegen, inden du
tager Nexium.

3. Sadan skal du tage Nexium

Tag altid Nexium ngjagtigt efter Iae?ens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteks-
personalet.

Nexium enterogranulater er afdelt i breve. Hvert
brev indeholder 10 mg esomeprazol. Din laege vil
forteelle dig, hvor mange breve du skal tage hver
dag. Han eller hun vil ogsa forteelle i hvor lang
tid, du skal tage Nexium.

¢ Tom indholdet af brevet eller brevene i et glas
med vand. Brug ikke vand med brus (kulsyre).
Maengden af vand afhaenger af det antal breve,
som din leege har fortalt dig, at du skal tage pa
én gang

e Brug 15 ml vand (det svarer til 3 teskefulde) til
hvert brev du tager. Dette betyder, at du skal
bruge 15 ml vand til ét brev og 30 ml til to breve

* Omror glasset med enterogranulater og vand.

e Lad blandingen sta et par minutter til den er
blevet tykkere

¢ Ror rundt igen og drik s& blandingen. Granu-
laterne ma ikke tygges eller knuses. Lad ikke
blandingen sta i mere end 30 minutter, for du
drikker den

e Hvis der er noget tilbage i glasset, sa haeld mere
vand i glasset, omror og drik det straks.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og bern over 12 ar:
Der henvises til Nexium enterotabletter.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at sendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Brug til bern 1-11 ar med kropsvaegt > 10 kg:
¢ Behandling af reflukssygdom (GERD) pavist efter
undersggelse:

Vaegt Dosis

>10<20 kg | 10 mg én gang dagligt i 8 uger

> 20 kg 10 mg eller 20 mg én gang
dagligt i 8 uger.

¢ Behandling af reflukssygdom (GERD) pa bag-
grund af symptomer:
10 mg én gang dagligt i op til 8 uger.

Brug til barn over 4 ar:
e Behandling af mavesar forarsaget af Helicobac-
ter pylori:

Vaegt Dosis

<30kg 10 mg sammen med amoxicillin
25 mg/kg kropsveegt og cla-
rithromycin 7,5 mg/kg kropsveegt
2 gange dagligti 1 uge.

30-40kg | 20 mg sammen med amoxicillin
750 mg og clarithromycin 7,5
mg/kg kropsveegt 2 gange dag-
ligti 1 uge.

> 40 kg 20 mg sammen med amoxicillin
1 g og clarithromycin 500 mg
kropsvaegt 2 gange dagligt i 1
uge.

Brug til bern under 1 ar:
Nexium ber ikke anvendes til bern under 1 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

¢ Til personer med alvorlige leverproblemer er
den maksimale dosis af Nexium to breve (20 mg)
dagligt. Til bern 1-11 ar med alvorlige leverpro-
blemer bgr den maksimale daglige dosis pa 10
mg ikke overskrides.

¢ Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis til
personer med nedsat nyrefunktion, men hvis du
har alvorlige nyreproblemer, kan laegen vaelge
at lave regelmaessige undersggelser af dig.

Hvis du har taget for meget Nexium

Kontakt laegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis
du har taget mere Nexium, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskre-
vet, og du foler dig utilpas.

Symptomer:

* maveproblemer og svaghed.

Hvis du har glemt at tage Nexium

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du
kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage
den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over.
Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Nexium
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (trombocytopeni).
Kontakt leege eller skadestue.

¢ Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock.
Ring 112.

¢ Kortandethed /Vejrtraekningsbesveer /Astmalig-
nende anfald/ Andengd.

¢ Leverbeteendelse med eller uden gulsot. Kon-
takt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og
slimhinder, bla maerker samt tendens til betaen-
delse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt lsege eller
skadestue.

e Leversvigt. Forvirring, sveer hovedpine, uro,
pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma
pga. forstyrrelser i hjernen (encephalopati hos
patienter med forud eksisterende alvorlig lever-
sygdom). Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over laend-en, plumret eller blodig urin
pga. nyreskade (I nogle tilfaelde nyresvigt). Kon-

takt laege eller skadestue.

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons
syndrom). Kontakt leege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kon-
takt lege eller skadestue (TEN).

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Hovedpine.

e Mavesmerter, forstoppelse, diarré, luftafgang
fra tarmen, kvalme/opkastning.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Haevede fodder, ankler og haender.

¢ Sovnlashed.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller folel-
seslgshed i huden.

e Svimmelhed, savnighed.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Nexium i mere end
2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i taenderne. Tal med din
tandleege.

¢ Forhgjede levertal (ingen symptomer).

e Eksem eller irritation af huden/udsleet, klge,
naeldefeber.

¢ Brud pa hofte, handled eller rygrad (ved hgje
doser over lange behandlingsperioder). Tal med
leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer(leukopeni)). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks kontakte lsegen.

e Overfglsomhedsreaktioner f.eks. feber, udsleet
(neeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt.
Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvir-
ring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt
natrium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde
blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal
med leegen.

e Rastles uro, forvirring.

¢ Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

e Smagsforstyrrelser.

e Uklart syn.

e Mundbetzendelse, svampeinfektion i maven.

e Hartab.

¢ @get folsomhed af huden for lys.

* Smerter i leddene, muskelsmerter.

e Utilpashed, oget svedtendens.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Hallucinationer. Kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

¢ Truende, evt. voldelig adfeerd. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med laegen.



