TS'ST:80 OT-TO-¥TOZ ‘owsnl :Aq pareAndy L€:GT:80 0T-TO-¥T0Z ‘owsnl :Aq panoiddy €T :UOISIBA TO-GSSO0T UBWNOOQ

[ INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

NEXIUM®

20 mg og 40 mg enterotabletter
Esomeprazol

|

10555-01-13

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Nexium® 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. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Nexium®.
3. Sadan skal du tage Nexium®.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Nexium® er en syrepumpehaemmer, som nedseetter produktionen af
mavesyre.

Nexium® kan anvendes til

Voksne og unge pa 12 ar og derover

e Nar syre fra maven stiger op i spisergret og giver halsbrand, inflamma-
tion (beteendelseslignende tilstand) og smerter, ogsa kaldet gastroesofa-
geal reflukssygdom (GERD).

e Til behandling af mavesar og sar i tolvfingertarmen, inficeret med bak-
terien Helicobacter pylori. Hvis du fejler dette, kan din leege ogsa ordi-
nere antibiotika for at behandle infektionen og tillade saret at hele.

Voksne

¢ Til at behandle og forebygge mavesar, som kan opsta i forbindelse med
behandling med smertestillende gigtmidler (NSAID).

e Til behandling af overdreven produktion af mavesyre, forarsaget af en
vaekst i bugspytkirtlen (Zollinger- Ellisons syndrom{.

 Som opfelgende behandling, efter behandling med intravengs Nexium®,
for at forebygge ny bledning fra mavesar.

Laegen kan have givet dig Nexium® for noget andet. Folg altid leegens
anvisning.

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

Tag ikke Nexium® hvis

e Du er allergisk over for esomeprazol, lignende stoffer eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Nexium® (angivet i punkt 6.).

e Du samtidig er i behandling med nelfinavir (medicin mod HIV).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, eller apotekspersonalet, for du tager Nexium®
e hvis du taber dig utilsigtet og har problemer med at synke.

¢ hvis du kaster op gentagne gange eller kaster blod op.

e hvis du har blod i afferingen.

e hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesvaer.

e hvis du mangler B12 vitamin i kroppen.

Dette kan tyde pa en helt anden sygdom.

¢ Ved langtidsbehandling (specielt ved behandling over 1 ar) skal du
jeevnligt til kontrol hos din laege. Hvis symptomerne pa din sygdom
aendrer sig, eller du far symptomer pa mangel af magnesium i krop-
pen sasom traethed, kramper, delirium (uklarhed, forvirring og des-
orientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger), svimmelhed
eller uregelmaessig puls, kontakt da laegen.

e Hvis du har faet ordineret Nexium® "efter behov”, skal du straks kon-
takte din laege, hvis symptomerne varer ved eller eendrer karakter.

* Nar du tager protonpumpehaemmere som Nexium®, isaer i en periode
over et ar, kan din risiko for brud pa hofte, handled og ryg veere oget
en smule. Fortael det til din leege hvis du har osteoporose eller hvis du
tager kortikosteroider (hvilket kan @ge risikoen for osteoporose).

* Nar du tager protonpumpehaemmere som Nexium®har du en gget
risiko for at fa maveinfektioner sdsom Salmonella og Campylobacter.

Brug af anden medicin sammen med Nexium®

Tal med laegen hvis du tager medicin mod:

e svamp (ketoconazol, itraconazol og voriconazol).

e cancer (erlotinib, methotrexat). Hvis du tager hgje doser af metho-
trgxat), vil din leege muligvis afbryde din Nexium®-behandling midler-
tidigt).

¢ hjerteproblemer (digoxin).

e angst og uro (diazepam).

e depression (citalopram, imipramin eller clomipramin).

e medicin mod HIV (nelfinavir, atazanavir, saquinavir og ritonavir).

¢ epilepsi (phenytoin).

e sygdom i mave eller tarm (cisaprid).

¢ blodpropper (clopidogrel) og blodfortyndende medicin (warfarin).

e infektion (clarithromycin, rifampicin).

e depression (naturleegemidlet Perikum).

Anden medicin kan pavirke virkningen af Nexium®, og/ eller Nexium®
kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger

erom.
Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin

eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Brug af Nexium® sammen med mad og drikke
Du kan tage Nexium® sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksperso-
nalet til rads, for du tager dette lsegemiddel.

Graviditet:

Du ma kun tage Nexium® efter laegens anvisning.

Amning:

Erfaringer med Nexium® er begraensede. Du ma derfor ikke tage
Nexium®, hvis du ammer. Sperg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nexium® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i

Nexium®

Nexium® indeholder saccharose. Kontakt laegen for du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Nexium®

Dosering

Voksne og unge fra 12 ar:

Behandling ved halsbrand og sure opsted pa grund af beteendelse i
nederste del af spiseroret:

1 tablet pa 40 mg eller 2 tabletter pa 20 mg én gang dagligt i 4 uger. Hvis
symptomerne ikke er forsvundet, kan din behandling fortseette i endnu 4
uger.

Forebyggende behandling:

1 tablet pa 20 mg én gang dagligt.

Behandling af halsbrand og sure opsted uden betsendelse:
1 tablet pa 20 mg én gang dagligt. Hvis symptomerne ikke er bedre efter
4 uger, ber du undersgges yderligere af laegen. Nar symptomerne er vaek,
kan du tage 1 tablet pa 20 mg én gang dagligt efter behov.

Voksne:

Forebyggelse og behandling af mavesar eller sar i tolvfingertarmen pga.
infektion med bakterien Helicobacter Pylori:

1 tablet pa 20 mg to gange dagligt i 7 dage sammen med 2 slags antibio-
tika.

Behandling af mavesar, hvis du er i behandling med smertestillende
medicin (NSAID):

Du skal normalt tage 1 tablet pa 20 mg én gang dagligt i 4-8 uger.
Forebyggende behandling:

1 tablet pa 20 mg én gang dagligt.

Behandling af kronisk dannelse af store meengder mavesyre (Zollinger-
Ellison syndrom):

Den anbefalede begyndelsesdosis er 1 tablet pa 40 mg eller 2 tabletter pa
20 mg to gange dagligt. Dosis fastseettes derefter af leegen. Normal vedli-
geholdelsesdosis er 80-160 mg dagligt. Ved doser over 80 mg dagligt, ber
du dele dosis og tage tabletterne to gange dagligt.

Opfelgende behandling, efter behandling med intravengs
esomeprazol, for at forebygge ny blgdning fra mavesar:
Den saedvanlige dosis er 1 tablet pa 40 mg én gang dagligt i 4 uger.

Unge fra 12 ar:

Behandling af sar i tolvfingertarmen pga. infektion med bakterien Heli-
cobacter Pylori:

1 IEable‘c pa 20 mg to gange dagligt i 7 dage sammen med 2 slags antibio-
tika.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Born under 12 ar:
Nexium® enterotabletter anbefales ikke til bern under 12 ar. For dosering
til bern mellem 1 og 11 ar henvises der til Nexium® enterogranulat til oral
suspension, brev.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Hvis du har steerkt nedsat nyre-
funktion, skal du tale med leegen.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere nedvendigt at nedsaette dosis. Hvis du har steerkt nedsat
leverfunktion anbefales dosis hojst at veere 20 mg. Folg laegens anvisning.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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5exium® enterotabletter fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom p3, at
u ikke nedvendigvis kan bruge dine enterotabletter til alle de anforte
doseringer.

Tag altid Nexium® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apoteket.

Brugsanvisning

Du skal synke tabletterne sammen med vaeske. Du ber ikke tygge eller
knuse tabletterne.

Hvis du har sveert ved at synke tabletterne hele, kan du opsle&emme tablet-
terne i et halvt glas postevand. Du ma ikke bruge nogen anden veeske

til opsleemning. Rer rundt, indtil tabletterne er gaet i oplgsning, og drik
vaesken indenfor 30 minutter. Skyl glasset med et halvt glas vand, og drik
det. Hvis der er tabletrester i vandet, ma du ikke tygge eller knuse dem.

Hvis du ikke kan synke, kan tabletterne oplgses i postevand og gives i en
slange direkte ned i din mave (ernaeringssonde). Kontakt laegen for naer-
mere instruktion.

Hvis du har taget for mange Nexium®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Nexium®, end der star i denne information, eller flere end leegen har fore-
skrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Gener fra maven samt svaghed i kroppen.

Hvis du har glemt at tage Nexium®

Fortseet med at tage din normale dosis, som du plejer. Tag ikke dobbelt
dosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage flere
doser i traek, sa tal med din lege.

Hvis du holder op med at tage Nexium®
Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler
dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Nexium® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter)

¢ Pludseligt hududsleet, andedreetsbesvaer og besvimelse (inden for minut-
ter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan
veere livsfarligt. Ring evt. 112. .

¢ Kortandethed / Vejrtraekningsbesveer / Astmalignende anfald / Andengad.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Leverbeteendelse med eller uden gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bld meerker pga. forandringer i blo-
det (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bla meerker
samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og blod-
plader). Kontakt lzege eller skadestue.

* Gulsot, slojhed evt. bevidstlashed pga. leversvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

e Hvis du har sveer leversygdom, kan du udvikle treethed, sevnleshed, uro,
rysten (hepatisk encefalopati). Kontakt straks leege eller skadestue.

¢ Bleereformet udsleet og betaendelse i huden, isaer pa heender og fedder
samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skade-
stue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

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

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Hovedpine.

e Mavesmerter, forstoppelse, diaré, luft i tarmene, kvalme, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Heevede haender, fodder og ankler.

¢ Svimmelhed, sevnlgshed, sevnighed, prikkende, snurrende fornemmel-
ser eller folelseslashed i huden.

* 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 teenderne. Tal med din tandleaege.

e Forhgjede leverenzymer (blodprove).
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e Eksem eller irritation af huden, udsleet, neeldefeber og klge.
¢ Brud pa hofte, handled eller rygrad (hvis Nexium anvendes i hgje
doser og i lang tid).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

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

¢ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium
i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde blive
alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

¢ Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen.

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

e Rastlgs uro, forvirring.

¢ Smagsforstyrrelser.

e Uklart syn.

e Mundbetaendelse, svampeinfektion i mave-tarmkanalen.

e Harmangel/hartab.

¢ @get folsomhed af huden for lys.

¢ Led- og muskelsmerter.

e Utilpashed, oget svedtendens.

¢ Overfolsomhed, feber.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Truende evt. voldelig adfaerd. Hallucinationer. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med laegen.

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

e Muskelsvaghed.

e Udvikling af bryster hos meaend.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i blodet. For lavt magne-
sium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med forstyr-
relser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen. Alvorlige
tilfeelde af for lavt magnesium i blodet er set i forbindelse med for
lavt kalk i blodet med symptomerne kramper i haenderne, prikken i
haender og fedder og muskelsvaghed.

e Langvarig, vandig, ublodig diaré, uden at der er infektion med bakterier
eller virus (mikroskopisk kolit).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Nexium® util(gaengeligt for bern.

e Opbevar ikke Nexium® over 30 °C.

e Opbevar Nexium® i den originale blisterpakning for at beskytte indhol-
det mod fugt.

¢ Anvend ikke Nexium® efter den udlgbsdato, der er anfert pa pakningen.
Hvis pakningen er meaerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Nexium® 20 mg og 40 mg enterotabletter indeholder:
Aktivt stof:
Esomeprazolmagnesiumtrihydrat svarende til esomeprazol 20 mg eller 40

mg.
De gvrige indholdsstoffer er:

Glycerolmonostearat, hydroxypropylcellulose, hypromellose, magnesi-

umstearat, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) 30 % dispersion,
mikrokrystallinsk cellulose, paraffin, macrogol, polysorbat 80, crospovi-
don, natriumstearylfumarat, saccharose, majsstivelse, talcum, triethylci-
trat, titandioxid (E 171) og jernoxider (E 172).

Pakningsstorrelser:

Nexium® fas i:

Nexium® 20 mg i pakninger med 14, 28, 56, 98, 100, og 112 enterotablet-
ter.

Nexium® 40 mg i pakninger med 28, 56, 98, 100 eller 112 enterotabletter.
Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

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

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

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 12/2013.

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



