Indlzegsseddel: Information til brugeren

Nexium® 10 mg Enterogranulat til oral suspension, breve

Esomeprazole

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

e Spoarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette lazegemiddel til dig
personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes
pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse Nexium

Indeholder esomeprazole, som er en sakaldt
protonpumpehammer.

Dette er en gruppe af lsegemidler, der nedsaetter
mavens produktion af syre. Nexium anvendes til
behandling af falgende sygdomme:

Bgrn 1-11 &r Nexium bruges til behandling af
sygdommen "gastroesofageal -
reflukssygdom”(GERD). Ved denne sygdom stiger
syre fra maven op i spisergret og giver halsbrand,
inflammation (betaendelses -lignendetilstand) og
smerter. Halsbrand er en braendende
fornemmelse, der stiger fra maven eller den
nederste del af brystet op mod halsen. Bgrn der
lider af denne sygdom kan fa sure opsted, kaste
op og have sveert ved at tage pa i vaegt. Bgrn over
4 ar til Behandling af mavesar, inficeret med
bakterien ‘Helicobacterpylori’. Hvis dit barn fejler
dette, kan din leege ogsa ordinere antibiotika for at
behandle infektionen og tillade saret at hele.
Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Nexium:

o hvis du er allergisk over for esomeprazole eller
andre lignende protonpumpehaemmere
(benzimidazoler) eller nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Nexium (angivet i afsnit 6 ).

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fer du

tager Nexium hvis du:

e har leverproblemer.

e har nyreproblemer.

o skal tage Nexium efter behov, og dine
symptomer aendrer karakter.

e har mavesar forarsaget af Helicobactor pyroli og
far antibiotika (clarithromycin) for dette.

o oplever et gget risiko for infektioner i mave-
tarmkanalen, sadsom salmonella,
campylobactor.

e har sveert ved at optage B12 vitamin.

¢ har magnesiummangel.

e har risiko for osteoporose. Tilstraekkelig indtag
af D og calcium er vigtigt.

¢ har mistanke om eller faet bekreeftet at du har

en ondartet lidelse (neuroendokrine tumorer).

Nexium kan deempe symptomer pa andre

sygdomme. Derfor skal du straks kontakte din

leege, hvis noget af det falgende sker for dig,

mens du tager Nexium.

du taber dig uventet.

du far mavesmerter eller darlig mave.

du kaster op gentagne gange.

du har sveert ved at synke.

du kaster blod op, eller du har blod i affgringen.

du skal have Nexium i lang tid (iseer hvis det er

mere end 1 ar), skal du have undersggt blod og

urin regelmaessigt. Langtidsbehandling er

beregnet til voksne og unge (12 ar og eeldre).

Samtidig behandling med anden medicin kan

medfare ugnskede vekselvirkninger, medicin

mod blodpropper (clopidogrel) eller medicin

mod HIV (atazanavir) se "Brug af anden

medicin sammen med Nexium”.

Brug af anden medicin sammen med Nexium
Fortzel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Tal med din laege, hvis du tager medicin
mod:

o HIV (atazanavir, nelfinavir, saquinavir,
darunavir, amprenavir, ritonavir).

« infektioner der skyldes svamp (ketoconazol,
itraconazol eller voriconazol).

e angst (diazepam).

o depression (citalopram, imipramin eller
clomipramin samt perikum (Hypericum
perforatum)).

e epilepsi (phenytoin).

o blodpropper (warfarin, clopidogrel eller andre
coumarinderivater (medicin der kaldes
antikoagulationsmidler, og som bruges til at
fortynde dit blod).

» fordgjelsesbesvaer og halsbrand (cisaprid).

o hjerteproblemer (digoxin).

¢ organafstedning efter ransplantation
(tacrolimus).

e cancer (erlotinib).

o tuberkulose (rifampicin).

¢ alvorlige former for psoriasis, leddegigt, eller
visse former for kreeft (Methotrexat).

e claudication intermittens (cilostazol).

Hvis din lzege har ordineret antibiotika som

amoxicillin og clarithromycin sammen med

Nexium til behandling af mavesar, inficeret med

Helico bacter pylori, er det meget vigtigt, at du

forteeller din lzege, hvis du tager anden medicin.

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

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du spgrge din leege eller apotekspersonalet il
rads, for du tager dette lsegemiddel.

Graviditet: Sparg din leege eller apoteket til rads,
for du tager nogen form for medicin.

Amning: Du méa ikke tage Nexium, hvis du
ammer. Tal med lzegen.

Fertilitet: Evnen til at kunne fa barn pavirkes ikke
af Nexium.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nexium kan i mindre grad pavirke
arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes

sikkert i trafikken. Bivirkninger som svimmelhed
(ikke almindelig) og synsforstyrrelser (sjaeldne) er
rapporteret. Hvis de forekommer ma du ikke fere
motorkgretgj eller betiene maskiner.

Nexium indeholder saccharose og glucose
Nexium indeholder saccharose og glucose.
Kontakt laegen, fgr du tager denne medicin, hvis
lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Nexium

Tag altid Nexium ngjagtigt efter lsegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket. Den saedvanlige
dosis er Nexium enterogranulater er afdelt i breve.
Hvert brev indeholder 10 mg esomeprazole. Din
lzege 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.

e Tgm indholdet af brevet eller brevene i et glas
med vand. Brug ikke vand med brus (kulsyre).
Meengden af vand afthaenger 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.

e Omrgr glasset med enterogranulater og vand.

¢ Lad blandingen sta et par minutter til den er
blevet tykkere.

e Ror rundt igen og drik sa blandingen.
Granulaterne ma ikke tygges eller knuses. Lad
ikke blandingen sta i mere end 30 minutter, for
du drikker den.

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

Du kan tage Nexium enterogranulater sammen

med mad og drikke eller pa tom mave. Hvis du far

fode via en erneeringssonde, kan din laege eller
sygeplejerske give din Nexium gennem din sonde.

Information herom til din lsege eller sygeplejerske

er nederst pa denne indleegsseddel.

Brug til bern op til 11 ar:

o Nexium anbefales ikke til brug hos barn under 1
ar.

e Born mellem 1 og 11 ar kan tage Nexium til
behandling af gastroesofageal -reflukssygdom.
Den saedvanlige dosis er ét brev (10 mg) eller to
breve (20 mg) én gang dagligt. Dosis til bgrn
afhaenger af deres vaegt. Leegen vil vejlede om
den rette dosis.

e Born pa 4 ar og derover kan tage Nexium til
behandling af mavesar, forarsaget af infektion
med Helicobacter pylori, og forebyggelse af
tilbage vendende mavesar. Dosen til bagrn
baseres pa barnets veegt, og din leege vil
bestemme den korrekte dosis. Laegen vil ogsa
ordinere to antibiotika til dit barn.

Voksne og unge fra 12 ar:

Unge fra 12 ar og voksne bgr normalt tage
Nexium enterotabletter. Tal med laegen. Brug til
eeldre Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Folg
lzegens anvisninger. Nedsat nyre- og leverfunktion
Til personer med alvorlige leverproblemer er den
maksimale dosis to breve (20mg) dagligt. Til barn
1-11 ar med alvorlige leverproblemer bgr den
maksimale daglige dosis pa 10 mg ikke
overskrides. Det er ikke ngdvendigt at nedsaette
dosis til personer med nedsat nyrefunktion, men
hvis du har alvorlige nyreproblemer, kan lsegen
veelge at lave regelmeessige undersggelser af dig.

Hvis du har taget for meget Nexium kontakt
lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Nexium breve, end der star i denne
information, eller flere end lsegen har foreskrevet,
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og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.
Symptomer pa overdosering er maveproblemer
samt svaghed.

Hvis du har glemt at tage Nexium
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte 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 laeegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger:

(forekommer hos mellem 10g 10 ud af 10.000

patienter):

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

o Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

o Kortandethed / Vejrtreekningsbesveer/astma
lignende anfald/Andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

o Leverbetendelse, med eller uden gulsot.
Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger:

(forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

o Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet(for fa hvide blodlegemer).
Kontakt laege eller skadestue.

* Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og
slimhinder, bld maerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) isser halsbeteendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa rgde
og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt
lzege eller skadestue.

e Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga.
leversvigt. Kontakt lsege eller skadestue.

e Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket
bevidsthed, evt. bevidstlashed, koma pga.
forstyrrelser i hjernen. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112. Ses hos patienter
med forud eksisterende alvorlig leversygdom.

o Bleereformet udsleet og betaendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lsege eller
skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt
leege eller skadestue.

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over laenden, plumret eller blodig urin
pga. nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

* Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og
aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Kontakt laege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Hovedpine.

e Pavirkning af mave eller tarm: Diarré,
mavesmerter, forstoppelse, luft i maven.

e Kvalme eller opkastning.

lkke almindelige bivirkninger:
(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

* Hzevede fadder og ankler.

¢ Sgvnlgshed.

Nexium 10 mg, 1. udgave

e Svimmelhed, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelseslgshed i huden,
treethedsfolelse.

e Mundtgrhed, 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 teenderne. Tal med din
tandlaege.

o Hududsleet, eksem, naeldefeber og klge.

e Brud pa hofte, handled eller rygrad.

Sjaeldne bivirkninger:

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Rastlgs, uro, forvirring.

¢ Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal

med laegen.

Smagsforstyrrelser.

Uklart syn.

Hartab.

Jget folsomhed af huden for lys.

Ledsmerter, muskelsmerter.

Utilpashed.

Jget svedtendens.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse

(infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.

forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).

Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du

straks kontakte leege.

o Overfglsomhedsreaktioner, f.eks. feber.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med lzegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

o Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og
forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt
natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde
blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal
med laegen.

o En infektion kaldet traske, der kan angribe
fordgjelseskanalen, og som er forarsaget af
svamp.

o Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

e Mundbetaendelse.

Meget sjaeldne bivirkninger:

(forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Truende, evt.voldelig adfeerd. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Hallucinationer. Kan veaere alvorligt. Kontakt evt.
lzege eller skadestue.

o Muskelsvaghed.

o Udvikling af bryster hos maend.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er 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
legen.

o Betaendelse i tyktarmen. Nexium kan herudover
give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om andringer i visse
laboratorieprgver, f.eks. forhgjede leverenzymer
og blodprgver, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted:www.meldenbivirkning.dk
E-mail:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Nexium utilgaengeligt for bgrn.

Du kan opbevare Nexium ved almindelig
temperatur.

Skal anvendes inden for 30 minutter efter
opsleemning.

Tag ikke Nexium efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Nexium indeholder:

Aktivt stof: Esomeprazol (som
magnesiumtrihydrat).

@vrige indholdsstoffer:

Esomeprazole granulater: Glycerolmonostearat
40-55, hydroxypropylcellulose, hypromellose,
magnesiumstearat, methacrylsyre copolymer (1:1)
30% dispersion, polysorbat 80, saccharosekugler
(saccharose og majsstivelse), talcum, triethylcitrat
Hjeelpestofgranulater: Citronsyre, vandfrit (til pH-
justering); crospovidon; glucose;
hydroxypropylcellulose; gul jernoxid (E172);
xanthangummi.

Udseende og pakningsstorrelse

Udseende Lysegule, fine granulater. Brunlige
granulater kan forekomme. Den orale suspension
er en tyk, gul vaeske, indeholdende opsleemmede
sma kugler.

Pakningsstorrelse
Nexium fas i en pakningsstgrrelse & 28 breve.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N

Nexium er et registreret varemaerke, der tilhgrer
AstraZeneca AB.

Folgende oplysninger er kun tiltaeenkt leeger og

sundhedspersonale:

Administration til patienter med anlagt

nasogastrisk eller gastrisk sonde:

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

2. For at opna en 20 mg dosis skal indholdet af to
breve tammes 30 ml vand.

3. Omror.

4. Lad suspensionen sta i nogle fa minutter til den
er blevet tykkere.

5. Omrar igen.

6. Sug suspensionen op i en sprajte.

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

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

9. Ryst sprgjten og skyl eventuelle rester fra
sonden ind i maven.

En eventuel rest skal kasseres.
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