Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Nexium 20 mg magasyrupolnar toflur
Nexium 40 mg magasyrupolnar toflur

esomeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 68rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad rada.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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1.

Upplysingar um Nexium og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nexium

Hvernig nota a Nexium

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nexium

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Nexium og vid hverju pad er notad

Nexium inniheldur virka efnid esomeprazol. Nexium tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
»protonpumpuhemlar. Lyfid dregur ar syrumyndun i maga.

Nexium er notad til medferdar a eftirfarandi:

Fullordnir

Bakfledissjukdomi i vélinda (GERD). Pa fer syra ir maganum upp 1 vélindad (rorid sem tengir
kokid vid magann) og veldur verkjum, bolgum og brjostsvida.

Sarum i maga eda efri hluta meltingarvegar (p6rmum) vegna sykingar af voldum bakteriunnar
Helicobacter pylori. Ef pessi syking er til stadar gaeti laeknirinn einnig avisad syklalyfjum til ad
meodhondla hana og grada sarin.

Magasarum af voldum bolgueydandi gigtarlyfja (bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar
(NSAID)). Nexium ma einnig nota til ad koma i veg fyrir myndun magasara vio notkun
bolgueyoandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID).

Of mikilli syrumyndun i maga af voldum vaxtar i brisi (Zollinger-Ellison heilkenni).
Framhaldsmeoferd eftir a0 komid hefur verid i veg fyrir endurtekna blaedingu fra magasari med
Nexium i 0.



Unglingar 12 ara og eldri

Bakfledissjukdomi i vélinda (GERD). Pa fer syra ir maganum upp i vélindad (rorid sem tengir
kokid vid magann) og veldur verkjum, bolgum og brjostsvida.

Sarum i maga eda efri hluta meltingarvegar (p6rmum) vegna sykingar af voldum bakteriunnar
Helicobacter pylori. Ef bessi syking er til stadar geeti leeknirinn einnig avisad syklalyfjum til ad
medhondla hana og greda sarin.

Verid getur ad leeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

2.

Adur en byrjad er ad nota Nexium

Ekki ma nota Nexium

ef um er ad reeda ofnami fyrir esomeprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef um er ad reeda ofnemi fyrir 60rum prétonpumpuhemlum (t.d. pantoprazoli, lanzoprazoli,
rabeprazoli eda omeprazoli).

ef pu notar lyf sem inniheldur nelfinavir (notad til medferdar 4 HIV-sykingu).

ef pt hefur einhvern tima fengio alvarleg hidutbrot eda huoflognun, blodrumyndun og/eda sar i
munni eftir ad hafa tekid Nexium eda 6nnur skyld lyf.

bu matt ekki taka Nexium ef eitthvad af ofantéldu a vid um pig. Ef bt ert ekki viss skaltu hafa samband
vi0 laekni eda hjukrunarfraeding 4dur en pu tekur lyfio.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rdada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Nexium er notad:

Nexium getur falid einkenni annarra sjukdoma. Pvi skaltu hafa strax samband vid leekninn ef eitthvad

ef pu ert med alvarlega lifrarkvilla.

ef pu ert med alvarlega nyrnakvilla.

ef hudvidbrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med lyfjum skyldum Nexium, sem
draga ur myndun magasyru.

ef pu 4tt ad fara 1 dkvedna blodrannsokn (Chromogranin A).

af eftirt6ldu 4 vido um pig 40ur en pu tekur eda eftir ad pu hefur tekio Nexium:

Ef pér hefur verid avisad Nexium til notkunar eftir pérfum skaltu hafa samband vid le&kninn ef einkennin

bu léttist mikid an astaedu og att erfitt med ad kyngja.
bu ferd magaverk eda meltingartruflanir.

bu kastar upp mat eda blooi.

Ef haegoir verda svartar eda blodlitar.

eru vidvarandi eda breytast.

Notkun protonpumpuhemla, eins og Nexium, sérstaklega lengur en i eitt ar, getur litillega aukid haettuna a

beinbrotum i mjodm, ulnlid eda hrygg. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med beinpynningu eda ef pu
tekur barkstera (sem geta aukid haettuna & beinpynningu).



betta lyf getur haft ahrif 4 pad hvernig likaminn tekur upp B-12 vitamin, sérstaklega ef pt parft ad taka
pad i langan tima. Vinsamlegast hafdu samband vid leekninn ef pt finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi
einkennum sem geetu bent til lags gildis B-12 vitamins:

. Mikil preyta og orkuleysi

. Néladofi

. Aum eda raud tunga, munnangur

. Voovaslappleiki

. Sjontruflanir

. Vandamal med minni, rugl, punglyndi

Utbrot og hideinkenni

Ef hudbreytingar (Gtbrot) koma fram einkum 4 sveedum sem eru ttsett fyrir solarljosi skal haft samband
vid leekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad heatta purfi medferd med Nexium. Latid einnig vita af
Ollum 60rum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Greint hefur verid fra alvarlegum htdvidbrogdoum i tengslum vid medferd med Nexium, par 4 medal
Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslosi og lyfjavidobrogdum med raudkyrningafjold og altakum
einkennum (DRESS). Ef pu tekur eftir einhverjum peirra einkenna sem tengjast alvarlegum
htovidbrogdum og lyst er i kafla 4 skaltu heetta ad taka Nexium og leita tafarlaust til laeknis.

Born yngri en 12 ara
Upplysingar um skammta fyrir born 4 aldrinum 1 til 11 dra ma finna i samantekt 4 eiginleikum lyfs og
fylgisedli fyrir Nexium mixturukyrni (leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef 6skad er frekari

upplysinga).

Notkun annarra lyfja samhlida Nexium

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Pad a einnig vi0 um lyf sem fengin eru an lyfsedils. Sum lyf geta haft ahrif & verkun Nexium
og Nexium getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja.

bu matt ekki taka Nexium ef pu notar lyf sem inniheldur nelfinavir (notad til medferdar 4 HIV-sykingu).

Aridandi er ad lata lakninn eda lyfjafreeding vita ef bt notar einhver eftirtalinna lyfja:

Atazanavir (notad til medferdar 4 HIV-sykingu).

Clopidogrel (notad til ad koma 1 veg fyrir blédtappa).

Ketoconazol, itraconazol eda voriconazol (notad til medferdar 4 sveppasykingum).

Erlotinib (notad vid krabbameini).

Citalopram, imipramin eda clomipramin (notad vid pynglyndi).

Diazepam (notad til medferdar 4 kvida, sem vodvaslakandi eda vio flogaveiki).

Fenytoin (notad vid flogaveiki). Ef pu notar fenytoin parf laknirinn ad fylgjast med pegar pu byrjar

eda heattir ad nota Nexium.

. Lyf sem notud eru til ad pynna bl6did svo sem warfarin. Laknirinn getur purft ad fylgjast med
pegar pu byrjar eda hattir ad nota Nexium.

. Cilostatol (notad vid heltikdstum [intermittent claudication] — verkur 1 fotleggjum vid gang af
voldum blodpurrdar).

. Cisaprid (notad vid meltingartruflunum og brjostsvida).

. Digoxin (notad til medferdar & hjartasjukdomum).

. Metotrexat (lyf notad 1 storum skommtum sem lyfjamedferd vid krabbameini). Ef bt notar stora
skammta af metotrexati getur verid ad leeknirinn stodvi medferd med Nexium timabundid.

. Tacrolimus (liffeeraigraedsla).



. Rifampicin (notad til medferdar & berklum).
. Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notad vid punglyndi).

Ef l&knirinn hefur 4visad amoxicillini og clarithromycini (syklalyf) asamt Nexium til ad medhondla
magasar af voldum Helicobacter pylori er mjog mikilvaegt ad pu segir laekninum fra 6llum 6drum lyfjum
sem pu ert ad nota.

Notkun Nexium med mat eda drykk
Taka ma to6flurnar hvort sem er med mat eda a fastandi maga.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi 4dur en lyfid er notad.

Ekki er vitad hvort Nexium skilst it 1 brjostamjolk. bvi skal ekki nota Nexium medan a brjdstagjof
stendur.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Fitt af pvi
sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 60rum ko6flum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta
vid leekni eda lyfjafreding.

Oliklegt er ad Nexium hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. b6 geta aukaverkanir & bord vid
sundl og pokusjon komid fyrir sjaldan eda mjog sjaldan (sja kafla 4). Ef vart verdur vio slikt skal ekki aka
eda nota vélar.

Nexium inniheldur sikrdésa
Nexium inniheldur sykurkorn sem innihalda sukroésa (sykurtegund). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio
stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er notad.

Nexium inniheldur natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. neestum natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Nexium

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

. Ef pti tekur 1yfid i langan tima mun laeknirinn vilja fylgjast med pér (sérstaklega ef pu tekur lyfio
meira en eitt ar).

. Ef leeknirinn hefur sagt pér ad nota lyfio eftir porfum skaltu lata leekninn vita ef einkenni
sjukdomsins breytast.

Skammtastaero

. Laeknirinn mun segja pér hve margar toflur 4 ad taka og 1 hve langan tima. bad fer eftir astandi pinu,
aldri og lifrarstarfsemi.

. Raolagoir skammtar eru gefnir upp hér fyrir nedan.

Notkun hja fulloronum (18 ara og eldri):




Til meoferdar a brjéstsvioa af voldum bakfledissjukdoms i vélinda (GERD):

. Ef vélindad hefur skaddast er radlagdur skammtur ein Nexium 40 mg magasyrupolin tafla einu sinni
a solarhring 1 4 vikur. Laeknirinn getur bedid pig um ad taka lyfid i adrar fjorar vikur ef vélindad
hefur ekki gr6id aod fullu.

. Réadlagdur skammtur eftir ad vélindad hefur gréid er ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla einu
sinni 4 solarhring.

. Ef vélindad hefur ekki skaddast er radlagdur skammtur ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla einu

sinni & solarhring. Pegar nadst hefur stjorn 4 einkennunum getur leeknirinn sagt pér ad nota lyfio
eftir porfum en ad hamarki eina Nexium 20 mg magasyrupolna t6flu einu sinni 4 solarhring.
. Ef pt ert med alvarlegan lifarkvilla getur leeknirinn gefid pér minni skammt.

Til medferdar a sarum af voldum Helicobacter pylori sykingar og til ad fyrirbyggja ad pau taki sig
upp ad nyju:

. Réadlagdur skammtur er ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla tvisvar 4 sélarhring i eina viku.

. Laknirinn mun einnig segja pér ad taka inn syklalyf, til deemis amoxicillin og clarithromycin.

Til medferdar 4 magasarum af voldum bélgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID):
. Raolagdur skammtur er ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla einu sinni & sélarhring i 4 til
8 vikur.

Fyrirbyggjandi gegn magasarum samhlida notkun bélgueyoandi gigtarlyfja sem ekKki eru sterar
(NSAID):
. Radlagdur skammtur er ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla einu sinni 4 s6larhring.

Til medferdar a of miklum magasyrum af voldum vaxtar i brisi (Zollinger-Ellison heilkenni):

. Raolagdur skammtur er Nexium 40 mg tvisvar a s6larhring.

. Leeknirinn mun adlaga skammtana ad pinum porfum sem og akveda hve lengi pu parft a0 taka lyfid.
Héamarksskammtur er 80 mg tvisvar 4 solarhring.

Framhaldsmeoferd eftir a0 komio hefur verio i veg fyrir endurtekna blaedingu fra magasari meo
Nexium i blaaeo:

. Radlagdur skammtur er ein 40 mg Nexium tafla einu sinni a sélarhring i 4 vikur.

Notkun hja unglingum 12 ara og eldri

Til medferdar 4 brjéstsvida af voldum bakflaedissjikdoms i vélinda:

. Ef vélindad hefur skaddast er radlagdur skammtur ein Nexium 40 mg magasyrupolin tafla einu sinni
a solarhring 1 4 vikur. Laeknirinn getur bedid pig um ad taka lyfid i adrar fjorar vikur ef vélindad
hefur ekki gr6id aod fullu.

. Raolagdur skammtur eftir ad vélindad hefur groid er ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla einu
sinni 4 solarhring.

. Ef vélindad hefur ekki skaddast er radlagour skammtur ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla einu

sinni a solarhring. Pegar nadst hefur stjorn a einkennunum getur leeknirinn sagt pér ad nota lyfid
eftir porfum en a0 hamarki eina Nexium 20 mg magasyrupolna t6flu einu sinni 4 sélarhring.
. Ef bu ert med alvarlegan lifrarkvilla getur leeknirinn gefid pér minni skammt.

Til medferoar a sairum af voldum Helicobacter pylori sykingar og til ad fyrirbyggja ad pau taki sig
upp ao nyju:
. Réolagdur skammtur er ein Nexium 20 mg magasyrupolin tafla tvisvar 4 solarhring 1 eina viku.
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. Laeknirinn mun einnig segja pér ad taka inn syklalyf, til deemis amoxicillin og clarithromycin.

Notkun lyfsins

. Taka ma lyfid a hvada tima dags sem er.

. Taka ma toflurnar med mat eda 4 fastandi maga.

. Gleypa skal toflurnar heilar med vatni. Ekki mé tyggja eda mylja toflurnar. Pad er vegna pess ad

toflurnar innihalda hudadar smakulur/kyrni sem hindra nidurbrot lyfsins af voldum magasyra. bad
er mjog mikilvaegt ad skemma ekki smakualurnar/kyrnin.

Hvao gera skal ef pu att i erfidleikum meo ad gleypa toflurnar
. Ef pu att i erfidleikum med ad gleypa toflurnar:
- Settu paer i glas med vatni (ekki s6davatn). Ekki ma nota adra vokva.
- Hreaerdu par til toflurnar hafa leyst upp (blandan verdur ekki ter). Drekktu blonduna strax eda
innan 30 minutna. bad & alltaf ad hreera vel upp i blondunni adur en han er drukkin.
- Til ad vera viss um a0 allt lyfid sé tekid inn skal fylla glasio aftur til halfs, hraera vel og drekka
allt vatnid. Kornin i glasinu innihalda lyfid - hvorki ma tyggja pau né mylja.
. Ef pt getur ekki kyngt ma leysa tofluna upp i vatni, taka pad upp i sprautu og gefa pad beint i
magann i gegnum magaslongu.

Notkun hja bornum yngri en 12 ara

Ekki er maelt med magasyrupolnum Nexium t6flum handa bérnum yngri 12 ara.

Vardandi skammta handa sjuklingum & aldrinum 1 til 11 ara er visad i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Nexium magasyrupolid mixtarukyrni.

Aldradir
Ekki parf a0 leiorétta skammta fyrir aldrada.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfid skal hafa

samband vid lekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Nexium

. Ef pt gleymir a0 taka skammt, taktu hann pa eins fljott og pu manst eftir pvi. Ef pad er hins vegar
komid a0 naesta skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.

° Ekki 4 a0 tvofalda skammt (tvo skammta i einu) til ad bata upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vid leekni og heettu notkun Nexium ef pi finnur fyrir einhverjum af
eftirtoldum alvarlegu aukaverkunum:



. Gul hud, dokkt pvag og preyta sem geta verid einkenni lifrarkvillar. Pessar aukaverkanir eru mjog
sjaldgeefar og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

° Skyndilegur hvasandi andardrattur, bolga i vorum, tungu og halsi eda likama, ttbrot, yfirlid eda
erfidleikar vio ad kyngja (veruleg ofnemisviobrogd). bessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar og
geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

. Skyndileg veruleg hudutbrot eda rodi hudar med blodrum eda flognun geta komid fram jafnvel eftir
nokkurra vikna medferd. bad geta einnig komid fram verulegar blodrur og blaedingar a vorum,
augum, munni, nefi og kynfaerum. Utbrotin geta proast i alvarlega ttbreidda hidskemmd (flsgnun
hudpekju og yfirbords slimhudar) med lifshattulegum afleidingum. betta getur verid
regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, htidpekjudrepslos. bessar aukaverkanir koma
oOrsjaldan fyrir og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

. Utbreidd atbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda lyfjatengt
ofna@misheilkenni). bessar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir og geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af
hverjum 10.000 einstaklingum.

Adrar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

. Hofudverkur.

. Ahrif 4 maga eda parma: nidurgangur, kvidverkir, haegdatregda, vindgangur.
. Ogledi eda uppkost.

. Go6dkynja separ i maganum.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

broti 1 fétum og okklum.

Svefntruflanir (svefnleysi).

Sundl, dofi, naladofi, syfja.

Svimi.

Munnpurrkur.

Breytingar 4 blodgildum i lifrarprofum.

Hudutbrot, ofsakladi og kl4oi 1 huo.

Beinbrot i mjodm, ulnlid eda hrygg (ef Nexium er notad i storum skommtum i langan tima).

Mjobg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

. Bloobreytingar t.d. faekkun hvitra blodkorna eda blodflagna. betta getur valdid prottleysi,
marblettum og aukid likur & sykingum.

Lag gildi natriums i bl60i. betta getur valdid proéttleysi, uppkdstum og krémpum.
Asingur, rugl eda depurd.

Breytingar a bragdskyni.

Sjontruflanir svo sem pokusyn/6skyr sjon.

Skyndileg andnaud eda ma0i (berkjukrampar).

Bolgur i munni.

Syking sem kallast pruska sem getur komid fram 1 maga/pérmum vegna sveppasykingar.
Lifrarkvillar, par med talin gula sem getur valdid gulnun hudar, dokku pvagi og preytu.
Harlos, hartap.

Huoutbrot vegna aukins naemis fyrir solarljosi.

Verkir 1 lidum eda voovum.

Almenn vanlidan og prekleysi.




° Aukin svitamyndun.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

. Bloobreytingar par med talid kyrningahrap (faekkun hvitra blodkorna).

Arésargirni.

Ofskynjanir, pad er ad sja, finna fyrir eda heyra eitthvad sem ekki er til stadar.

Alvarlegir lifrarkvillar sem leida til lifrarbilunar og bolgu 1 heila.

Skyndileg alvarleg utbrot eda blodrur eda flognun htidar. Petta getur komid fram dsamt hdum hita
og verkjum i lidum (regnbogarodasoétt (Erythema multiforme), Stevens-Johnson heilkenni,
huopekjudrepslos (Toxic epidermal necrolysis), lyfjavidobrogd med raudkyrningafjélgun og
altekum einkennum.

. Mattleysi 1 vodvum.

. Alvarlegir nyrnakvillar.

. Brjostastakkun hja korlum.

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

. Ef pu tekur Nexium lengur en i prja manudi er hugsanlegt ad magn magnesiums i bl6di minnki.
Einkenni litils magns af magnesium geta verid preyta, dsjalfradir vodvakippir, ringl, krampar,
sundl, hradur hjartslattur. Segdu lekninum strax fra ef pt finnur fyrir einhverju pessara einkenna.
Litid magn af magnesium getur einnig valdid minnkudu kalium eda kalsium i bl6di. Laeknirinn geeti
tekid blodprufur reglulega til ad fylgjast med magni magnesiums.

. Bolga i pormum (getur valdid nidurgangi).

Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Nexium getur i einstaka tilvikum haft ahrif & hvit blodkorn sem leidir til 6nzemisbalingar. Ef pi faerd
sykingar med einkennum eins og hita og mjog versnandi almennu astandi eda hita med einkennum
stadbundinnar sykingar eins og verkjum i halsi, koki eda munni eda erfidleikum med pvaglat er mikilvaegt
a0 leita til leknis eins fljott og heegt er svo hagt sé ad gera blodrannsokn og utiloka skort 4 hvitum
blodkornum. Ef petta kemur fyrir er mjog mikilvaegt ad gefa laekninum upplysingar um pau lyf sem notud
eru.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nexium

. Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 30 °C.

. Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid lyfid i upprunalegum umbudum (pynnum) eda lokid glasinu vel eftir notkun til varnar gegn
raka.


http://www.lyfjastofnun.is/

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nexium inniheldur

. Virka innihaldsefnid er esomeprazol. Nexium magasyrupolnar toflur fast i tveimur styrkleikum sem
innihalda 20 mg eda 40 mg af esomeprazoli (sem magnesium prihydrat).
. Onnur innihaldsefni eru glyserdl einsterat 40-55, hyprolosi, hypromellosi, jarnoxid (20 mg:

raudbrint og gult; 40 mg: raudbrint) (E 172), magnesiumsterat, metakrylsyru etylakrylat fjéllida
(1:1) dreifing 30%, orkristalladur sellulosi, samtengt paraffin, makrogol, polysorbat 80,
krospdvidon, natriumsterylfimarat, sykurktlur (sukrosi og maissterkja), talktim, titantvioxid

(E 171), prietylsitrat.

Lysing a utliti Nexium og pakkningastzerdir

. Nexium 20 mg magasyrupolnar toflur eru ljosbleikar, merktar A/EH 4 annarri hlidinni og 20 mg a
hinni.

. Nexium 40 mg magasyrupolnar toflur eru bleikar, merktar A/EI 4 annarri hlidinni og 40 mg 4 hinni.

. Toflurnar eru i pynnum 1 veski og/eda i 6skju sem innihalda

20 mg, 40 mg: Glos med 2, 5, 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 140 (5x28) toflum.
20 mg, 40 mg: bynnur i veskjum og/eda dskju med 3, 7, 7x1, 14, 15, 25x1, 28, 30, 50x1, 56, 60, 90,
98, 100x1, 140 t6flum.

. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Griinenthal GmbH, Zieglerstraie 6, 52078 Aachen, byskaland
Framleidandi

AstraZeneca AB, Géartunavégen, 152 57 Sodertilje, Svipjod
Griinenthal GmbH, Zieglerstrafle 6, 52078 Aachen, byskaland
Samhlida innflutningur

Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i juni 2026.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:
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Lyfjagjof med magaslongu:

L.

kW

Latid tofluna i videigandi sprautu og fyllid sprautuna med u.p.b. 25 ml af vatni og u.p.b. 5 ml af
lofti. Fyrir sumar slongur getur reynst naudsynlegt ad sundra toflunni 1 50 ml af vatni til ad koma 1
veg fyrir ad kornin stifli slonguna.

Hristid sprautuna strax i um 2 minutur til ad sundra téflunni.

Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi upp og gangid ur skugga um ad hann sé ekki stifladur.
Haldid sprautunni pannig ad oddurinn visi enn upp 4 medan sprautan er tengd vid magaslonguna.
Hristid sprautuna og komid henni fyrir pannig ad oddurinn visi nidur. Sprautid strax 5-10 ml i
slonguna. Eftir inndelingu 4 ad snla sprautunni vid og hrista hana (oddurinn 4 sprautunni verdur ad
visa upp til a0 koma i veg fyrir ad hann stiflist).

Snuid sprautunni pannig ad oddurinn visi nidur og sprautid strax 60rum 5-10 ml i slénguna.
Endurtakid pangad til sprautan hefur verid teemd.

Fyllid sprautuna med 25 ml af vatni og 5 ml af lofti og endurtekid lid 5 ef parf til ad skola allar
leifar af lyfinu ur sprautunni. Fyrir sumar slongur getur purft 50 ml af vatni.
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