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Las denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

® Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e |xgen har ordineret INexium® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

INexium® er en syrepumpeha@mmer, som nedsatter

produktionen af mavesyre.

Voksne

Du kan tage INexium®:

e mod halsbrand, mavesmerter og sure opsted pa
grund af betendelse i nederste del af spisergret.

e som forebyggende behandling mod halsbrand,
mavesmerter og sure opstgd pa grund af betandel-
se i nederste del af spisergret.

* mod halsbrand og sure opstgd uden betandelse.

e til behandling af Zollinger-Ellison syndrom, en
tilstand karakteriseret ved diaré og mavesar, pga.
permanent dannelse af for meget mavesyre.

Du kan tage INexium® i kombination med passende

antibiotika:

o til forebyggelse og behandling af mavesar eller sar
i tolvfingertarmen, som er opstaet pa grund af en
saerlig bakterie (Helicobacter pylori).

Du kan bruge INexium® hvis der er behov for fortsat

NSAID-behandling:

e til behandling og forebyggelse af mavesar og sar
i tolvfingertarmen.

Du kan bruge INexium® som opfglgende behandling:
o for at forebygge gentagne bledninger fra peptisk
mavesar (det almindelige mavesar, sar i mave-
sekken, tolvfingertarmen el. den gvre del af

tyndtarmen).

Unge fra 12 ar

Du kan tage INexium®:

* mod halsbrand, mavesmerter og sure opsted pa
grund af betendelse i nederste del af spisergret.

e som forebyggende behandling mod halsbrand,
mavesmerter og sure opsted pa grund af betendel-
se i nederste del af spisergret.

e mod halsbrand og sure opsted uden betendelse
o til forebyggelse og behandling af sar i tolvfinger-
tarmen, som er opstaet pa grund af en serlig

bakterie (Helicobacter pylori).

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER
AT TAGE INEXIUM®

Tag ikke INexium®

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for esome-
prazol, besleegtede benzimidazoler eller et af de
gvrige indholdsstoffer.

® hvis du er i behandling med nelfinavir (medicin
mod HIV).

Var ekstra forsigtig med at tage INexium®

Tal med lagen, inden du tager INexium®, hvis du

e taber dig utilsigtet, kaster op gentagne gange, har
svaert ved at synke maden, har blodige opkastnin-
ger eller blod i affgringen. Dette kan tyde pé en
helt anden sygdom.

har alvorlige leverproblemer

har alvorlige nyreproblemer

tager clopidogrel (Plavix)

tager atazanavir (medicin mod HIV).

Var opmaerksom pa falgende.

Ved langtidsbehandling (specielt ved behandling over
1 ar) skal du jevnligt til kontrol hos din laege.

Hvis symptomerne pa din sygdom @ndrer sig, kontakt
da legen.

Behandling med INexium® kan forarsage en let
forgget risiko for mave/tarm infektioner, sasom
salmonella og campylobacter.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod

e svamp (ketoconazol, itraconazol eller voriconazol).

e HIV (atazanavir, ritonavir, saquinavir eller
nelfinavir).

® angst og uro (diazepam).

e depression (citalopram, imipramin eller
clomipramin).

e epilepsi (phenytoin).

e sygdom i mave eller tarm (cisaprid).

® blodpropper - blodfortyndende medicin (warfarin
eller andre coumarinderivater) eller clopidogrel
(Plavix).

e infektion (clarithromycin eller rifampicin).

Tal med legen, hvis du er over 65 ar, og er i samtidig
behandling med Digoxin.

Tal med legen, hvis du tager kosttilskud eller natur-
leegemidler, der indeholder perikum.

Undersggelser af samtidig brug af medicin er kun
udfgrt pa voksne.

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

Du skal synke INexium® enterotabletter hele. Du ma
ikke tygge eller knuse enterotabletterne.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage INexium® efter
aftale med leegen.

Amning
Du mé ikke tage INexium® hvis du ammer, da erfarin-
gerne med INexium er begransede. Tal med laegen.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i INexium®

INexium® indeholder saccharose. Kontakt legen, far
du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE INEXIUM®

Tag altid INexium® ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

INexium® enterotabletter fas i flere styrker. Vear
derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis
kan bruge dine enterotabletter til alle de anforte
doseringer.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og unge fra 12 ar:

Behandling ved halsbrand og sure opstgd pa grund af
betandelse i nederste del af spisergret:

1 tablet pa 40 mg 1 gang daglig i 4 uger. Hvis
symptomerne ikke er forsvundet, kan din behandling
fortsaette i endnu 4 uger.

Forebyggende behandling mod halsbrand, mavesmer-
ter og sure opsted pa grund af betendelse i nederste
del af spisergret:

1 tablet pa 20 mg 1 gang daglig.

Behandling af halsbrand og sure opstgd uden
betendelse:

1 tablet pa 20 mg 1 gang daglig i 4 uger. Hvis symp-
tomerne ikke er bedre efter 4 uger, bgr du undersgges
yderligere af leegen. Nar symptomerne er vaek, kan
efterfglgende symptomer kontrolleres ved at tage

20 mg én gang dagligt. Voksne kan tage 20 mg én
gang dagligt efter behov, hvis det er ngdvendigt.

Voksne:

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

Du skal normalt tage 1 tablet pd 20 mg 1 gang daglig
i 4-8 uger.

Forebyggelse af mavesar, hvis du er i behandling med
smertestillende medicin (NSAID):
1 tablet pa 20 mg 1 gang daglig.

Forebyggelse og behandling af mavesar eller sar

i tolvfingertarmen pga. infektion med bakterien
Helicobacter pylori:

1 tablet pa 20 mg 2 gange daglig i 7 dage sammen
med 1 g amoxicillin og 500 mg clarithromycin. Alle
2 gange dagligt.




Opfplgende behandling for at forebygge gentagne
blgdninger fra peptisk mavesar (det almindelige
mavesar, sar i mavesaekken, tolvfingertarmen el. den
gvre del af tyndtarmen):

1 tablet p& 40 mg 1 gang daglig i 4 uger efter
indledende behandling.

Behandling af Zollinger-Ellison syndrom:

Startdosis 40 mg 2 gange dagligt. Dosis bgr herefter
justeres individuelt og behandlingen forsaettes sa
leenge det er ngdvendigt. Normal dosis ligger pa
mellem 80-160 mg dagligt. Ved doser pa mere end
80 mg dagligt, ber dosis deles og gives 2 gange
dagligt.

Bgrn under 12 ar:
Bor ikke f& INexium® enterotabletter.

Unge fra 12 ar:

Behandling af sar i tolvfingertarmen pga. infektion
med bakterien Helicobacter pylori:

Vaegt Dosering

Kombination med to antibiotika:
INexium® 20 mg tages sammen

med amoxicillin 750 mg og
clarithromycin 7,5 mg/kg kropsvaegt
2 gange dagligt i 1 uge.

30- 40 kg

Over 40 kg | Kombination med to antibiotika:
INexium® 20 mg sammen med
amoxicillin 1 g og clarithromycin
500 mg 2 gange dagligt i 1 uge.

Aldre

Det er ikke ngdvendigt at nedsztte dosis. Folg
leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at @ndre dosis.
Hvis du har steerkt nedsat nyre- eller leverfunktion,
skal du tale med legen.

Brugsanvisning:

Du skal synke tabletterne hele sammen med vaske.
Du bar ikke tygge eller knuse tabletterne.

Hvis du har sveert ved at synke tabletterne hele,

kan du opsleemme tabletterne i et halvt glas
postevand. Du ma ikke bruge nogen anden vaeske til
opslemning. Rgr 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 ernaringssonde. Kontakt
leegen for instruktion.

Hvis du har taget for mange INexium®
enterotabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere INexium® enterotabletter, end der star
her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler
dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er gener fra maven samt
svaghed i kroppen.

Hvis du har glemt at tage INexium®

Hvis du har glemt en dosis INexium® enterotabletter,
sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis
du snart skal tage den naste dosis, sa spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage INexium®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Kontakt straks leegen, hvis dine symptomer @ndrer
sig, efter behandlingen med INexium® er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

INexium® 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.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla mzrker pga.

forandringer i blodet (for f& blodplader). Kontakt
lege eller skadestue.

e Voldsom allergisk reaktion med havelse af tunge,
leeber og ansigt, hududslet, andedraetsbesveer
og evt. besvimelse (anafylaktisk shock). Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Kortdndethed / Vejrtreekningsbesvaer / Astmalig-
nende anfald / Andengd. Kontakt straks lzge eller
skadestue. Ring evt. 112.

o Leverbetendelse med eller uden gulsot. Kontakt
lege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

e Leversvigt med gulsot, slgjhed og evt. bevidstlgs-
hed. Kontakt leege eller skadestue.

® Hvis du har sveer leversygdom, kan du udvikle
forvirring, sveer hovedpine, uro, pavirket bevidst-
hed, evt. bevidstlgshed, koma pga. forstyrrelser i
hjernen. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Blereformet udslet og betendelse i huden, isaer
pa hander og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue

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

® Almen slgjhed, tendens til betandelse (in-
fektioner) iser halsbetandelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa rade og/eller hvide
blodlegemer og/eller blodplader). Kontakt leege
eller skadestue.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 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 Hzavede hander, fedder og ankler.

e Sgvnlgshed, sgvnighed.

e Svimmelhed.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelses-
lgshed i huden.

Mundtgrhed.

Forhgjede leverenzymer (blodprave).

e Eksem, nzldefeber, udslet og klge.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Rastlgs uro, forvirring.

e Smagsforstyrrelser.

e Uklart syn.

e Mundbetandelse, svampeinfektion i mave-

tarmkanalen.

Hartab.

® Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektio-
ner) isar halsbetandelse og feber pga. forandrin-
ger i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
leege.

e (get folsomhed af huden for lys.

e led- og muskelsmerter.

e Udslet (nzeldefeber) og havelser. Kan vare alvor-
ligt. Tal med legen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.

e Utilpashed, gget svedtendens.

o Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjaldne tilfalde blive alvorlig
med muskelkramper og koma. Tal med leegen.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

e Udslet i ansigt, pa arme og ben samt feber.

Muskelsvaghed.

Udvikling af bryster hos meand.

Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

Uregelmaessig puls pga. for lavt magnesium i

blodet.

Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen

e Truende evt. voldelig adfeaerd. Kan vaere eller blive
alvorlig. Kontakt lagen.

e Hallucinationer. Kan veere eller blive alvorlig.
Kontakt legen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning

er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indbe-
rette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar ikke INexium® ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i original blisterpakning.

Tag ikke INexium® efter den udlgbsdato, der stér p&
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

INexium® enterotabletter indeholder:

Aktivt stof: 1 tablet indeholder henholdsvis 20 mg
eller 40 mg esomeprazol (som magnesiumtrihydrat).
@vrige indholdsstoffer: Glycerolmonostearat, hydroxy-
propylcellulose, hypromellose, magnesiumstearat,
methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) 30 %
dispersion, mikrokrystallinsk cellulose, syntetisk
paraffin, macrogoler, polysorbat 80, crospovidon,
natriumstearylfumarat, sukkerkugler (saccharose og
majsstivelse), talcum, triethylcitrat.

Som farvestof er anvendt jernoxid (rgdbrun, gul)

(E 172) og titandioxid(E 171).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

INexium® 20 mg er en lyserad, aflang enterotablet
merket “20 mg” pa den ene side og "A/EH” pa den
anden.

INexium® 40 mg er en pink, aflang enterotablet
merket “40 mg” pa den ene side og "A/EI” pa den
anden.

Pakningsstgarrelser
INexium® enterotabletter 20 mg og 40 mg fés i
pakningsstorrelser & 14, 28, 56 og 112 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

INexium® er et registreret varemarke, der tilhgrer
AstraZeneca koncernen.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
december 2011



