SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nexium (Heilsa) 40 mg magasyrupolnar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

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

Hjalparefni med pekkta verkun:
40 mg: Hver magasyrupolin tafla inniheldur 30 mg af stkrésa.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolin tafla

40 mg: Bleik, ilong, kapt filmuhadud tafla, sem i er greypt 40 mg & adra hlidina og A/El & hina
hlidina.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nexium (Griinenthal GmbH).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nexium (Grunenthal GmbH).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyseréleinsterat 40-55,

hyprélosi,

hypromellési,

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

metakrylsyru-etylakrylat fjollida (1:1) 30% dreifing,
orkristalladur sellulési,

samtengt paraffin,

makrégol,

polysorbat 80,

krospovidon,

natriumsterylfamarat,

sykurkorn (sukrésa og maissterkja),

talkm,

titantvioxio (E 171),

prietylsitrat.



6.2

Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3

3ar.

Geymslupol

Loftslagsbelti 111 — 1V: 2 ar fyrir 40 mg toflur.

6.4

Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

6.5

Gerd ilats og innihald

Pélyetylen glds med 6ryggisskrafloki r pdlypropyleni sem i er med purrkhylki.

40 mg: Gl6és sem innihalda 100 toflur.

6.6

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Gjof lyfsins um magaslongqu

1.

N

7.

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 t6flunni i 50 ml af vatni til ad
koma i veg fyrir ad kornin stifli slénguna

Hristid sprautuna strax i um 2 mindtur 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 a medan sprautan er tengd vid
magaslonguna.

Hristid sprautuna og komid henni fyrir pannig ad oddurinn visi nidur. Sprautid strax 5-10 ml {
slénguna. Eftir inndeelingu & 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 6orum 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 1id 5 ef parf til ad skola allar
leifar af lyfinu Gr sprautunni. Fyrir sumar slongur getur purft 50 ml af vatni.

MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kopavogi
Merking: Lyfja hf., Képavogi

8.

MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/24/004/01/SA



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 18. jantar 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. janGar 2024.

ATH. sama lyf og Nexium (Grtnenthal GmbH).

Sja nanari upplysingar undir Nexium (Grinenthal GmbH).



