SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nexium (Lyfjaver) 20 mg magasyrupolnar toflur.
Nexium (Lyfjaver) 40 mg magasyrupolnar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING

20 mg: Hver magasyrupolin tafla inniheldur 22,3 mg af esomeprazol magnesiumprihydrati sem
jafngildir 20 mg af esomeprozoli.

40 mg: Hver magasyrupolin tafla inniheldur 44,5 mg esomeprazol magnesiumprihydrat sem jafngildir
40 mg af esomeprazoli.

Hjalparefni med pekkta verkun:
20 mg: Hver magasyrupolin tafla inniheldur 28 mg af stkroésa.
40 mg: Hver magasyrupolin tafla inniheldur 30 mg af sukrosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolin tafla

20 mg: Ljosbleik, ilong, kupt, filmuhtidud tafla, sem i er greypt 20 mg a adra hlidina og A/EH & hina
hlidina.

40 mg: Bleik, ilong, kupt filmuhudud tafla, sem i er greypt 40 mg & adra hlidina og A/EI 4 hina
hlidina.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nexium magasyrupolnar toflur (Griinenthal GmbH).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nexium magasyrupolnar téflur (Griinenthal GmbH).

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyseroéleinsterat 40-55,

hyprolosi,

hypromellosi,

jarnoxid (20 mg toflur: raudbrint og gult; 40 mg toflur: raudbriant ) (E 172),
magnesiumsterat,

metakrylsyru-etylakrylat fj6llida (1:1) 30% dreifing,

orkristalladur sellulési,

samtengt paraftin,

makrogol,

polysorbat 80,



krosp6vidon,

natriumsterylfiimarat,

sykurkorn (sukrésa og maissterkja),
talkum,

titantvioxio (E 171),

prietylsitrat.

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3 ar.
Loftslagsbelti II1 — IV: 2 ar fyrir 40 mg toflur og 18 manudir fyrir 20 mg toflur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid ilatid vel lokad (glos) til varnar gegn raka.

6.5

Gerad ilats og innihald

Polyetylen glos med oryggisskrufloki Gr polypropyleni sem i er med purrkhylki.

20 mg: Glos 100 toflur.
40 mg: Glos 100 toflur.

6.6

Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.

Gjof lyfsins um magasléngu

1.

Latio 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 i 50 ml af vatni til ad
koma i veg fyrir ad kornin stifli slonguna

Hristid sprautuna strax i um 2 minttur til ad sundra t6flunni.

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
magaslénguna.

Hristid sprautuna og komio henni fyrir pannig ad oddurinn visi nidur. Sprautid strax 5-10 ml
slonguna. Eftir inndaelingu 4 ad snla sprautunni vid og hrista hana (oddurinn & sprautunni
verdur ad visa upp til ad koma i veg fyrir ad hann stiflist).

Snuid sprautunni pannig ad oddurinn visi nidur og sprautid strax 60rum 5-10 ml 1 slénguna.
Endurtakid pangad til sprautan hefur verid teemd.

Fyllid sprautuna med 25 ml af vatni og 5 ml af lofti og endurtekio 1id 5 ef parf til ad skola allar
leifar af lyfinu Ur sprautunni. Fyrir sumar slongur getur purft 50 ml af vatni.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlioa innflutnings og merkingar:

Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

20 mg: 1S/1/20/052/01/SA

40 mg: 1S/1/19/023/01/SA.

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

20 mg: Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 11. 4gtist 2020/14. oktober 2026.

40 mg: Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 22. mars 2019/11. febraar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. 4ghist 2020.

Sja nanari upplysingar undir Nexium magasyrupolnar toflur (Griinenthal GmbH).
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