Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Nexium 10 mg magasyrupolio mixturukyrni, dreifa i skammtapoka
esomeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Nexium

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Nexium

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Nexium og vid hverju pad er notad

Nexium inniheldur virka efnid esomeprazol. Nexium tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
Lprotonpumpuhemlar. Lyfio dregur Gr syrumyndun i maga.

Nexium er notad til medhondlunar vid eftirfarandi adstadur:

Bérn eldri en 1 ars

Nexium er notad til medferdar 4 bakflaedissjikdomi i vélinda (GERD).

o Bakfladissjukdoémur i vélinda er pegar syra ur maganum fer upp i vélindad og veldur verkjum,
boélgum og brjostsvida. Brjostsvidi er brunatilfinning sem 4 upptok sin i maganum eda nedri
hluta brjosthols og leitar upp i att ad halsinum.

o Hja bornum geta einkennin lyst sér med bakfladi magainnihalds upp i munn, uppkdstum eda
litilli pyngdaraukningu.

Born eldri en 4 ara

o Sar 1 maga vegna sykingar af voldum bakteriunnar Helicobacter pylori. Ef barnid er med pessa
sykingu geeti l&knirinn einnig avisad syklalyfjum til a0 medhondla sykinguna og graeda sarin.

2. Adur en byrjad er ad nota Nexium

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki m4 nota Nexium:
e cfum er ad reeda ofnemi fyrir esomeprazoli eda svipudum proétonpumpuhemlum (t.d.
pantoprazoli, lanzoprazoli, rabeprazoli eda omeprazoli) eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
e cf pu notar lyf sem inniheldur nelfinavir (notad til ad medhondla HIV-sykingu).
e cf pu hefur einhvern tima fengio alvarleg hudutbrot eda hudflognun, blodrumyndun og/eda sar
i munni eftir ad hafa tekid Nexium eda onnur skyld Iyf.



Ekki nota Nexium ef eitthvad af ofantdldu 4 vid pig. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Nexium er notad:

o ef pu ert med alvarlega lifrarkvilla.

o ef pt ert med alvarlega nyrnakvilla.

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

. ef pu att ad fara i akvedna bléorannsokn (Chromogranin A).

Nexium getur falid einkenni annarra sjikdoma. bvi skaltu hafa strax samband vid laekninn ef eitthvad
af eftirtoldu 4 vid um pig medan pi notar Nexium:

o bu léttist mikid an astaedu.

o bu ferd magaverk eda meltingartruflanir.

o bu ferd endurtekin uppkost.

o bu att i erfidleikum med ad kyngja.

o bu kastar upp blodi eda haegdir verda svartar eda blodlitadar.
Ef pér hefur verid avisad Nexium til notkunar eftir porfum skaltu hafa samband vid leekninn ef
einkennin verda vidvarandi eda breytast. Notkun eftir porfum hefur ekki verid rannsdkud hja bérnum
og pvi er ekki melt med peirri notkun fyrir born.

Notkun protonpumpuhemla, eins og Nexium, sérstaklega lengur en i eitt ar, getur litillega aukid
hattuna 4 beinbrotum i mjodm, ulnlid eda hrygg. Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med beinpynningu
eda ef pu tekur barkstera (sem geta aukid hattuna a beinpynningu).

Utbrot og htideinkenni

Ef hudbreytingar (atbrot) koma fram einkum & svaedum sem eru utsett fyrir solarljosi skal haft
samband vid laekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad haetta purfi medferd med Nexium.
Latid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbrogdum i tengslum vid medferd med Nexium, par a
medal Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslosi og lyfjavidbrogdum med
raudkyrningafj6ld og altekum einkennum (DRESS). Ef pu tekur eftir einhverjum peirra
einkenna sem tengjast alvarlegum hidvidbrogdum og lyst er i kafla 4 skaltu heetta ad taka
Nexium og leita tafarlaust til leeknis.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Nexium

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Petta er vegna pess ad sum lyf geta haft ahrif a
verkun Nexium og Nexium getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja.

Ekki nota Nexium ef pu notar nelfinavir (notad vid HIV-sykingu).

Aridandi er ad lata laekninn eda lyfjafraeding vita ef pii notar einhver eftirtalinna lyfja:
Atazanavir (notad til medferdar & HIV-sykingu).

Clopidogrel (notad til ad koma i veg fyrir bl6dtappa).

Ketoconazol, itraconazol eda voriconazol (notud til medferdar a sveppasykingum).
Erlotinib (notad vid krabbameini).

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

Citalopram, imipramin eda clomipramin (notud vio punglyndi).

Phenytoin (notad vid flogaveiki).

Warfarin eda coumarin (bl60pynningarlyf).

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



e  Cisaprid (notad vid meltingartruflunum og brjostsvida).

e Digoxin (notad til medferdar a hjartasjtkdomum).

e  Metotrexat (lyf notad i storum skdmmtum sem lyfjamedferd vid krabbameini). Ef pu notar stora
skammta af metotrexati getur verid ad leknirinn st6dvi medferd med Nexium timabundid.

e  Tacrolimus (liffeeraigreedsla).

e Rifampicin (notad til medferdar a berklum).

e  Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notad vid punglyndi).

Ef leeknirinn hefur avisad 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
Nexium magasyrupolid mixtarukyrni mé taka inn med eda an matar.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Leknirinn mun meta hvort unnt sé ad taka Nexium 4 pessum
tima.

Ekki er vitad hvort Nexium skilst 1t 1 brjostamjolk. Pvi skal ekki nota Nexium medan 4 brjostagjof
stendur.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Nexium hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

b6 geta aukaverkanir & bord vid sundl og pokusjon komid fyrir sjaldan eda mjog sjaldan (sja kafla 4).
Ef vart verour vid slikt skal ekki aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Nexium inniheldur sikrésa og glikésa

Nexium inniheldur tver gerdir sykurs, sukrosa og glikosa. bvi er mikilvaegt ad bursta tennur
reglulega.

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest hja pér skaltu hafa samband vid leekni adur en pa notar
Nexium.

3. Hvernig nota 4 Nexium

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Lyfid faest sem kyrni i stakskammtapokum. Hver skammtapoki inniheldur 10 mg af esomeprazoli.
Laeknirinn mun segja pér hve marga skammtapoka pu att ad nota hvern dag. Laknirinn mun einnig
segja pér hve lengi taka skal 1yfid.

e  Temid innihald skammtapokans eda skammtapokanna i vatnsglas. Ekki ma nota vatn med gosi
(kolsyrt vatn). Magn vatnsins fer eftir fjolda skammtapoka sem laeeknirinn hefur gefio fyrirmaeli
um ad nota i hvert sinn.

e  Notid 15 ml af vatni (3 teskeidar) fyrir hvern skammtapoka. betta pydir ad pad parf 15 ml fyrir
einn skammtapoka og 30 ml fyrir 2 skammtapoka.

e  Hrerid pegar kyrnid er komid i vatnid.

e  Bi0id i nokkrar minutur par til blandan hefur pykknad.



e  Hrerid aftur 1 blondunni og drekkid hana. Hvorki ma tyggja né mylja kyrnin.
e  Ekki ma lata blonduna bida lengur en 1 30 minutur 4dur en hun er drukkin.
o  Efeitthvad verdur eftir i glasinu skal bata vid sma vatni, hraera og drekka pad strax.

Nexium magasyrupolid mixtarukyrni, dreifu ma taka inn med eda 4n matar.

Ef bt naerist 1 gegnum magaslongu mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefa pér Nexium i gegnum
slonguna. Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk er ad finna i lok pessa fylgisedils.

Raolagour skammtur er eftirfarandi:

Notkun hja bérnum 4 aldrinum 1 til 11 ara
o Ekki mé nota Nexium fyrir bérn yngri en eins ars.

Til medhondlunar a bakfledissjukdomi i vélinda (GERD)
o Radlagdur skammtur er 1 skammtapoki (10 mg) eda tveir skammtapokar (20 mg) einu sinni a
solarhring. Skammtastaerdin fer eftir pyngd barnsins og mun leknirinn dkveda réttan skammt.

Notkun hja bérnum 4 ara og eldri

Til medhondlunar a magasarum af voldum bakteriunnar Helicobacter pylori, og til ad koma i veg fyrir

ad sar taki sig upp ad nyju

o Skammtastaerdin fyrir born fer eftir pyngd barnsins og mun leknirinn akveda réttan skammt.
Laknirinn mun einnig avisa tveimur syklalyfjum fyrir barnio.

Notkun hja fulloronum og unglingum

Einnig ma nota Nexium mixtiarukyrni hja sjuklingum sem eiga i erfidleikum med ad kyngja
uppleystum Nexium magasyrupolnum t6flum. Upplysingar um skammta fyrir sjuklinga fra 12 ara aldri
eru i lyfjaupplysingum fyrir Nexium magasyrupolnar toflur (taladu vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu
parft frekari upplysingar).

Aldraéir
Engin porf er 4 ad breyta skommtum hja 6ldrudum.

Sjuklingar med lifrarkvilla
e Fyrir folk med alvarlega lifrarkvilla er hAmarksskammtur 4 dag af Nexium tveir
skammtapokar (20 mg). Fyrir born 1-11 ara med alvarlega lifrarkvilla er hamarksskammtur &
dag af Nexium 10 mg.

Sjuklingar med nyrnakvilla
e Ekki parf ad takmarka skammta hja folki med nyrnakvilla. Hins vegar, ef um alvarlega
nyrnakvilla er ad raeda, mun leknirinn hugsanlega vilja rannsaka sjuklinginn reglulega.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur 1 6géti tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Nexium

Ef skammtur af Nexium gleymist 4 ad taka hann inn eins fljott og munad er eftir pvi. Ef stuttur timi er
ad neesta skammti & ekki ad taka inn skammtinn sem gleymdist, heldur taka inn neesta skammt a réttum
tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad bacta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vio laekni og haettu notkun Nexium ef pii finnur fyrir einhverjum af
eftirtéldum alvarlegu aukaverkunum:

Gul huo, 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 hvaesandi 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 hj4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Skyndileg veruleg hudutbrot eda rodi hudar med blodrum eda flégnun geta komid fram jatnvel
eftir nokkurra vikna medferd. Pad geta einnig komid fram verulegar bloorur og bledingar a
vorum, augum, munni, nefi og kynfaerum. Utbrotin geta proast i alvarlega utbreidda hudskemmd
(flognun hudpekju og yfirbords slimhudar) med lifshaettulegum afleidingum. betta getur verid

regnbogarodasoétt, Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos. bPessar aukaverkanir koma
orsjaldan fyrir og geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.
o Utbreidd utbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda lyfjatengt

ofnamisheilkenni). bPessar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir og geta komid fyrir hja allt a0 1 af

hverjum 10.000 einstaklingum.

Adrar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

o Hofudverkur.

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

o Godkynja separ i maganum.

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

broti i fotum og okklum.

Svefntruflanir (svefnleysi).

Sundl, dofi, naladofi, syfja.

Svimi.

Munnpurrkur.

Breytingar 4 blodgildum i lifrarprofum.

Huoutbrot, ofsakladi og klaoi.

Beinbrot i mjoom, ulnlio eda hrygg (ef Nexium er notad i storum skdmmtum i langan tima).

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

e Bloobreytingar, t.d. fakkun hvitra blodkorna eda blodflagna. betta getur valdi prottleysi,
marblettum og aukid likur a sykingum.

Lag gildi natriums i bl60i. Petta getur valdio prottleysi, uppkdstum og krompum.
Asingur, rugl eda depurd.

Breytingar & bragdskyni.

Oskyr sjon.

Skyndileg andnaud eda ma0i (berkjukrampar).

Bolgur i munni.

Syking sem kallast pruska sem getur komid fram i maga/pérmum vegna sveppasykingar.
Lifrarkvillar, par me0 talin gula sem getur valdid gulnun hidar, dokku pvagi og preytu.
Harlos, hartap.

Hudutbrot vegna aukins naemis fyrir sélarljosi.

Verkir i lidum eda vodvum.

Almenn vanlidan og prekleysi.

Aukin svitamyndun.




Koma 0rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

o Blodbreytingar, par med talid kyrningahrap (feekkun 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 i heila.

Skyndileg alvarleg utbrot eda blodrur eda flognun hiidar. Petta getur komid fram asamt haum
hita og verkjum i lidum (regnbogarodasott (Erythema multiforme), Steven-Johnsons heilkenni,
huopekjudrepslos (Toxic epidermal necrolysis), lyfjavidobrogd med raudkyrningafjélgun og
altekum einkennum).

o Mattleysi i voovum.

o Alvarlegir nyrnakvillar.

o Brjostastakkun hja korlum.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

o Ef pti tekur Nexium lengur en i prja manudi er hugsanlegt ad magn magnesiums i blodi minnki.
Einkenni litils magns af magnesium geta verid preyta, dsjalfradir vodvakippir, ringl, krampar,
sundl, hradur hjartslattur. Segdu leekninum strax fra ef pu finnur fyrir einhverju pessara
einkenna. Liti0 magn af magnesium getur einnig valdid minnkudu kalium eda kalsium 1 bl6di.
Laeknirinn geeti tekid blodprufur reglulega til ad fylgjast med magni magnesiums.

o Bolga i pormum (getur valdid nidurgangi).

o Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Nexium getur i einstaka tilvikum haft dhrif 4 hvit blodkorn sem leidir til 6neemisbalingar.

Ef pu feerd 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 mikilveegt ad leita til laeknis eins fljott og haegt er svo hagt sé ad gera blodrannsdkn og
utiloka skort & hvitum blodkornum. Ef petta kemur fyrir er mjog mikilvaegt ad gefa lekninum
upplysingar um pau lyf sem notud eru.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nexium

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og skammtapokanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Blandada mixtarudreifu skal nota innan 30 minttna.

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. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nexium magasyrupolid mixturukyrni, dreifa inniheldur

Virka innihaldsefnid er esomeprazol. Hver skammtapoki inniheldur 10 mg af esomeprazoli (sem
magnesium prihydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

Esomeprazol kyrni:

Glysero6leinsterat 40-55

Hydroxypropylsellulosi

Hypromellosi

Magnesiumsterat
Metakrylsyru-etylakrylatfjollida (1:1) 30% dreifa
Polysorbat 80

Sykurkorn (stikrési og maissterkja)

Talkim

brietylsitrat

Burdarkyrni:

Vatnsfri sitronusyra (til a0 stilla syrustig)

Krospovidon

Glukosi

Hydroxypropylsellulosi

Gult jarnoxio (E172)

Xanthangummi

Lysing 4 utliti Nexium og pakkningastaerodir

Hver skammtapoki af Nexium inniheldur 1josgul, 6rsma kyrni. Brunleit korn geta einnig sést.

Mixtarudreifan er pykkur gulur vokvi med dreifdum smakornum.

Hver askja inniheldur 28 eda 30 skammtapoka. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:
Griinenthal GmbH, Zieglerstralle 6, 52078 Aachen, byskaland

Framleidandi: AstraZeneca AB, 152 57 Sodertilje, Svipjoo,
Griinenthal GmbH, Zieglerstrafe 6, 52078 Aachen, byskaland

Umbod é Islandi: Vistor, simi 535 7000
bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mai 2025.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

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



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Upplysingar um notkun hja sjiklingum med magaslongu i gegnum nef eda munn:

NoUnALD -

Fyrir 10 mg skammt: batid innihaldi 10 mg skammtapoka 1 15 ml af vatni.

Fyrir 20 mg skammt: baetid innihaldi ur tveimur 10 mg skammtapokum i 30 ml af vatni.
Hrerid.

Latid bida og pykkna i nokkrar minutur.

Hrerid aftur.

Dragid dreifuna upp i sprautu.

Sprautid i gegnum magaslonguna, French staerd 6 eda steerri, ofan i maga innan 30 minatna fra
blondun.

Setjid aftur 15 ml af vatni i sprautuna ef notadur var 10 mg skammtur og 30 ml ef notadur var
20 mg skammtur.

Hristid og skolid lyfjaleifunum Gr magasléngunni nidur i maga.

Farga skal 6notadri dreifu.



