Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nexium 40 mg Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
esomeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Nexium

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nexium

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Nexium og vid hverju pad er notad

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

Nexium er notad til skammtimamedferdar pegar ekki er haegt ad nota lyf til inntoku.
Pad er notad til medferdar a eftirfarandi:

Fullordnir

o Bakflaedissjukdomi i vélinda (gastro-oesophageal reflux disease [GERD]). ba fer syra Gr
maganum upp i vélindad (rérid sem tengir kokid vid magann) og veldur verkjum, bélgum og
brjostsvida.

o Magasarum, hja fullordnum, af véldum bélgueydandi gigtarlyfja (b6lgueydandi gigtarlyf sem
ekki eru sterar (NSAID)). Nexium mé einnig nota til ad koma i veg fyrir myndun magaséra vid
notkun bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID).

o Til ad koma i veg fyrir endurteknar blaedingar, hja fulloronum, eftir holspeglun sem er hluti af
medferd, fyrir bradatilfelli af bleedandi maga- eda skeifugarnarsarum.

Born og unglingar 4 aldrinum 1-18 ara

o Bakflaedissjukdomi i vélinda (gastro-oesophageal reflux disease [GERDY]). ba fer syra ur
maganum upp i vélindad (rérid sem tengir kokid vid magann) og veldur verkjum, bélgum og
brjéstsvida.

2. Adur en byrjad er ad nota Nexium

Ekki ma nota Nexium

o ef um er ad raeda ofnemi fyrir esomeprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir 6drum prétonpumpuhemlum(t.d. pantoprazoli, lanzoprazoli,
rabeprazoli eda omeprazoli).

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

Pad méa ekki gefa pér Nexium ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu hafa
samband vid laekni eda hjukrunarfreeding adur en pér er gefid lyfid.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Nexium er notad:

o ef pa ert med alvarlega lifrarkvilla.

o ef pa ert med alvarlega nyrnakvilla.

o ef htdviobrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med lyfjum skyldum Nexium, sem
draga Ur myndun magasyru.

o ef pa att ao fara i &kvedna blodrannsékn (Chromogranin A).

Nexium getur falid einkenni annarra sjukdéma. bvi skaltu hafa strax samband vid leekninn ef
eitthvad af eftirtdldu & vid um pig adur en pu notar eda eftir ad pér hefur verid gefid Nexium:
o PU léttist mikid &n astaedu og att erfitt med ad kyngja.

o pu feerd magaverk eda meltingartruflanir.

o PU kastar upp mat eda bl6di.

o Ef haegdir veroda svartar eda blodlitar.

Notkun prétonpumpuhemla, eins og Nexium, sérstaklega lengur en i eitt ar, getur litillega aukid
heettuna & beinbrotum i mjéom, GInlid eda hrygg. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med beinpynningu
eda ef pu tekur barkstera (sem geta aukid haettuna & beinpynningu).

Utbrot og hudeinkenni

Ef hadbreytingar (Utbrot) koma fram einkum & svaedum sem eru Utsett fyrir solarljosi skal haft
samband vid lekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad hetta purfi medferd med Nexium. L&tio
einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Alvarleg utbrot hafa komid fram hja sjuklingum sem nota esomeprazole (sja einnig kafla 4).
Utbrotunum getur fylgt sar i munni, halsi, nefi og kynfseerum og tarubdlga (raud og prutin augu). Pessi
alvarlegu Utbrot koma oft fram eftir flensulik einkenni svo sem hita, hofudverk, beinverki. Utbrotin
geta verid yfir stéran hluta likamans med blédrum og flégnun hidarinnar.

Ef pa feerd & einhverjum timapunkti medferdarinnar (jafnvel eftir nokkrar vikur) utbrot eda einhver af
pessum hudeinkennum, skaltu hetta notkun lyfsins og hafa tafarlaust samband vid lekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Nexium

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Sum lyf geta haft ahrif & verkun Nexium og
Nexium getur haft ahrif & verkun sumra lyfja.

Pad ma ekki gefa pér Nexium ef pd notar lyf sem inniheldur nelfinavir (notad til medferdar &
HIV-sykingu).

Aridandi er ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita, ef pl notar einhver eftirtalinna lyfja:

o Atazanavir (notad til medferdar & HIV-sykingu).

o Clopidogrel (notad til ad koma i veg fyrir blédtappa).

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

o Erlotinib (notad vid krabbameini).

o Citalopram, imipramin eda clomipramin (notad vid punglyndi).

o Diazepam (notad til medferdar & kvida, sem vodvaslakandi eda vid flogaveiki).

o Fenytoin (notad vid flogaveiki). Ef pu notar fenytoin parf leeknirinn ad fylgjast med pegar pu
byrjar og heettir ad nota Nexium.

o Lyf sem notud eru til ad pynna blédid svo sem warfarin. Laeknirinn getur purft ad fylgjast med
pegar pu byrjar og heettir ad nota Nexium.

o Cilostatol (notad vid heltikdstum [intermittent claudication] — verkur i fétleggjum vid gang af
voldum blédpurrdar).

o Cisaprid (notad vid meltingartruflunum og brjéstsvida).

o Digoxin (notad til medferdar a hjartasjukdémum).

o Metotrexat (lyf notad i storum skdommtum sem lyfjamedferd vid krabbameini). Ef p notar stéra
skammta af metétrexati getur verid ad laeknirinn stodvi medferd med Nexium timabundio.
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o Tacrolimus (liffeeraigraedsla).
o Rifampicin (notad til medferdar & berklum).
o Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notad vid punglyndi).

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfio er notad. Laknirinn dkvedur hvort taka skuli Nexium & pessum tima.

EKKi er vitad hvort Nexium skilst Ut i brjostamjolk. bvi skal ekki nota Nexium medan a brjostagjof
stendur.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Nexium hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. P6 geta aukaverkanir &
bord vid sundl og pokusjon komid fyrir sjaldan (sja kafla 4). Ef vart verdur vid slikt skal ekki aka eda
nota vélar.

3. Hvernig nota & Nexium
Nexium ma gefa bornum og unglingum & aldrinum 1-18 é&ra og fulloronum, par med talid 6ldrudum.
Gjof Nexium

Notkun hja fullorénum

. Leeknirinn mun gefa pér Nexium og akveda hve stéran skammt pu att ad fa.

. Rédlagour skammtur er 20 mg eda 40 mg einu sinni & dag.

. Ef pa hefur alvarlega lifrarkvilla er hdmarksskammtur 20 mg & dag (bakflaedissjukdémur i
vélinda, GERD).

o pér verdur gefid lyfid sem stungulyf eda med innrennsli i bldaed. Lyfjagjofin mun taka um
30 minatur.

o Radlagdur skammtur sem a&tlad er a0 koma i veg fyrir endurteknar bleedingar ir maga-eda
skeifugarnarsari er 80 mg gefinn sem innrennsli i blazd a 30 mindtum fylgt eftir med stéougu
innrennsli 8 mg/klst. i 3 daga. Ef pa hefur alvarlega lifrarkvilla er hugsanlegt ad 4 mg/klst.
stodugt innrennsli i 3 daga sé nagjanlegt.

Notkun hj& bérnum og unglingum
o Laeknirinn mun gefa pér Nexium og akveda hve stéran skammt pu att ad fa.
o Handa bérnum 1-11 &ra er radlagdur skammtur 10 eda 20 mg gefin einu sinni & sélarhring.
o Handa bérnum 12-18 ara er radlagdur skammtur 20 eda 40 mg gefin einu sinni & s6larhring.
o Lyfid er gefid sem stungulyf eda sem innrennsli i blazed. Lyfjagjofin mun taka allt ad

30 minatum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu telur ad pér hafi verid gefinn of stor skammtur af Nexium skaltu hafa strax samband vid laekni.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekni og haettu notkun Nexium ef pu finnur fyrir einhverjum af
eftirtéldum alvarlegu aukaverkunum:



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

Skyndilegur hveesandi andardrattur, bolga i vorum, tungu og halsi eda likama, utbrot, yfirlid eda
erfidleikar vid ad kyngja (veruleg ofnaemisvidbrégd). Pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar
og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

Skyndileg veruleg huddtbrot eda rodi hudar med blédrum eda flognun geta komid fram jafnvel
eftir nokkurra vikna medferd. Pad geta einnig komid fram verulegar blodrur og blaedingar &
voérum, augum, munni, nefi og kynfeerum. Utbrotin geta proast i alvarlega utbreidda htidskemmd
(flégnun hadpekju og yfirbords slimhidar) med lifsheettulegum afleidingum. betta getur verio
regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos eda lyfjavidbrogd med
raudkyrningafjélgun og alteekum einkennum. bessar aukaverkanir koma érsjaldan fyrir og geta
komio fyrir hja 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, heegdatregda, vindgangur.
Ogledi eda uppkost.

Vidbrogo & stungustad.

Gdbokynja separ i maganum.

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

proti i fotum og 6kklum.

Svefntruflanir (svefnleysi).

Sundl, dofi, nladofi, syfja.

Svimi.

Sjontruflanir svo sem pokusyn/6skyr sjon.

Munnpurrkur.

Breytingar a blddgildum i lifrarpréfum.

Hudutbrot, ofsakladi og kladi i hao.

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

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

Blodbreytingar t.d. feekkun hvitra bl6dkorna eda blodflagna. betta getur valdid prottleysi,
marblettum og aukid likur & sykingum.

Lég gildi natriums i bl6di. petta getur valdid prottleysi, uppkdstum og krémpum.
Asingur, rugl eda depurd.

Breytingar a bragdskyni.

Skyndileg andnaud eda medi (berkjukrampar).

Bolgur i munni.

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

Haddtbrot vegna aukins naemis fyrir solarljosi.

Verkir i lidum eda vodvum.

Almenn vanlidan og prekleysi.

Aukin svitamyndun.

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

Blodbreytingar par med talid kyrningahrap (feekkun hvitra bl6dkorna).
Avrésargirni.

Ofskynjanir, pad er ad sja, finna fyrir eda heyra eitthvad sem ekki er til stadar.
Alvarlegir lifrarkvillar sem leida til lifrarbilunar og bélgu i heila.



o Skyndileg alvarleg utbrot eda blodrur eda flognun hidar. betta getur komid fram dsamt haum
hita og verkjum i lidum (regnbogarodasott (Erythema multiforme), Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudrepslos (Toxic epidermal necrolysis), lyfjavidbrogdo med raudkyrningafjélgun og
alteekum einkennum.

o Mattleysi i vodvum.

o Alvarlegir nyrnakvillar.

o Brjdstastaekkun hja kérlum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

o Ef pa tekur Nexium lengur en i prja manudi er hugsanlegt ad magn magnesiums i bl6di minnki.
Einkenni litils magns af magnesium geta verid preyta, 6sjéalfradir vodvakippir, ringl, krampar,
sundl, hradur hjartslattur. Segdu laekninum strax fra ef pu 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.

o Bélga i pormum (getur valdio nidurgangi).

o Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Nexium getur i einstaka tilvikum haft ahrif & hvit blédkorn sem leidir til 6neemisbeelingar.

Ef pa 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 mikilveegt ad leita til leeknis eins fljott og haegt er svo haegt sé ad gera blodrannsdkn og
Gtiloka skort & hvitum blédkornum. Ef petta kemur fyrir er mjog mikilvaegt ad gefa laekninum
upplysingar um pau lyf sem notud eru.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta 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

o Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

o Laeknirinn og lyfjafreedingur bera abyrgd & réttri geymslu, notkun og férgun Nexium stungulyfs-
finnrennslisstofns, lausnar.

o Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni eda hettuglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid vid leegri hita en 30 °C.

. Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn ljési. P6 méa geyma hettuglasid vid venjuleg
birtuskilyroi innandyra i allt ad 24 klst. &n pess ad pad sé i dskjunni.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nexium inniheldur

Virka innihaldsefnid er esémeprazolnatrium. Hvert hettuglas med stungulyfs-/innrennslisstofni
inniheldur 42,5 mg af esémepraz6lnatrium sem samsvarar 40 mg af esémeprazéli.

Onnur innihaldsefni eru tvinatriumedetat, natriumhydroxid. Lyfi® inniheldur minna en 1 mmol
(23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er naer natriumfritt.

Lysing & atliti Nexium og pakkningasteerdir
Nexium er hvit eda beinhvit kaka eda duft sem blandad er i lausn adur en pad er gefid.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pakkningasterdir: 1 hettuglas, 10 hettuglds. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi:

Markadsleyfishafi

Grinenthal GmbH, Zieglerstralle 6, 52078 Aachen, byskaland

Framleidandi

AstraZeneca AB, Gartunavagen, 152 57 Sodertélje, Svipjod

Grinenthal GmbH, Zieglerstralle 6, 52078 Aachen, byskaland

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535 7000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i agust 2023.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

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

Eftirfarandi upplysingar eru eingdéngu atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Nexium i.v. 40 mg inniheldur 40 mg af esomeprazoli sem natriumsalt.
Hvert hettuglas inniheldur einnig tvinatriumedetat og natriumhydroxid (< 1 mmal natrium).

Hettuglosin eru einungis til notkunar i eitt skipti. Ef ekki parf ad nota allt uppleysta innihald
hettuglassins fyrir einn skammt, skal farga allri lausn sem ekKki var notud.

Nénari upplysingar um skammtaradleggingar eru i kafla 3 og um geymsluskilyrdi i kafla 5.
Undirbaningur og gjof blandadrar lausnar:

Til ad Gthla lausnina skal taka litudu plasthettuna af Nexium hettuglasinu og stinga nalinni i tappann i
midjan hringinn sem er & tappanum med pvi ad halda nalinni 160réttri til ad geta stungid rétt i gegnum

tappann.

Blondud lausn til inndaelingar eda innrennslis & ad vera teer og litlaus eda folgul.
Skoda & lausnina med tilliti til agna og mislitunar adur en han er gefin og einungis ma nota teera lausn.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika eftir blondun i 12 kist. viéd 30 °C.
Med hlidsjon af heettu & drverumengun & hinsvegar ad nota lyfid strax.

Nexium stungulyf

Undirbuningur lausnar til inndslingar:

Stungulyf 40 mg )
Til ad fa 8 mg/ml blandada esomeprazol lausn: Utbua skal lausnina med pvi ad beeta 5 ml af 0,9%

natriumkloridi sem etlad er til gjafar i blaaed i hettuglasid sem inniheldur 40 mg esomeprazol.
Blandada lausn til inndeelingar skal gefa i blased & minnst 3 minGtum.
Néanari upplysingar um gjof skammta eru i kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfsins (SPC).

6


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

Nexium innrennslislyf

Undirbuningur innrennslislausnar:

Innrennslislyf 40 mg
Leysid innihald eins 40 mg esomeprazol hettuglass upp i 100 ml af 0,9% natriumkléridi sem &tlad er
til gjafar i blaaed.

Innrennslislyf 80 mg
Leysid innihald tveggja 40 mg esomeprazol hettuglasa upp i 100 ml af 0,9% natriumkloridi sem etlad
er til gjafar i blazed.

Nénari upplysingar um gjof skammta eru i kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfsins (SPC).

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.



