Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nexium 40 mg, inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
esomepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silla se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tamd koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nexium on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan Nexiumia
Miten Nexiumia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nexiumin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e e

1. Mitid Nexium on ja mihin sitd kiytetiiin

Nexiumin vaikuttava aine on esomepratsoli. Nexium on ns. protonipumpun estéjin kuuluva lddke.
Se vahentdd mahahapon muodostumista.

Nexium injektio-/infuusiokuiva-ainetta kiytetdin tiettyjen sairauksien lyhytaikaisessa hoidossa, kun
suun kautta annettava hoito ei ole mahdollista. Sitd kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuiset

o ruokatorven refluksisairauden hoidossa. Silld tarkoitetaan mahahapon nousua ruokatorveen,
mistd aiheutuu kipua, tulehdusta ja nédrdstysta

o tulehduskipulddkehoidon aiheuttaman mahahaavan hoidossa. Nexiumia voidaan kayttdd myos
mahahaavan ennaltaehkdisyyn, jos kdytit tulehduskipulddkehoitoa.

o akuutin vuotavan maha- tai pohjukaissuolihaavan verenvuodon uusiutumisen ehkéisyyn

aikuisille hoitotoimenpiteitd siséltineen tdhystyksen jilkeen.

1-18-vuotiaat lapset ja nuoret
o ruokatorven refluksisairauden hoidossa. Silld tarkoitetaan mahahapon nousua ruokatorveen,
mistd aiheutuu kipua, tulehdusta ja néréstysta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Ne xiumia

Ali kiiyti Nexiumia
o jos olet allerginen esomepratsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos olet allerginen muille vastaaville protonipumpun estijille (esim. pantopratsoli, lansopratsoli,
rabepratsoli, omepratsoli).

o jos kdytit nelfinaviiria (kdytetddn HIV -infektion hoitoon).

Jos jokin ylld luetelluista kohdista koskee sinua, sinulle eipidd antaa Nexium injektio-/infuusiokuiva-
ainetta. Jos olet epdvarma, kysy lddkariltd tai sairaanhoitajalta ennen tdmén lidkkeen antoa.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen Nexium-hoidon aloittamista, jos
o sinulla on vaikea maksasairaus

o sinulla on vaikea munuaissairaus

o sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt valmisteen Nexium kaltaisen
mahahapon erittymistd vihentévén ladkkeen kayttdon

o olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Nexium saattaa peittdd muiden sairauksien oireita. Niinpé jos havaitsetjonkin s euraavista oireista
Nexiumin kiyton aikana tai sen jilkeen, sinun tulee ottaa heti yhteytta lidkiriin:

o Laihdut voimakkaasti ilman mitddn syyti ja sinulla on nielemisvaikeuksia.
o Sinulla on vatsakipua tai ruuansulatushéirioita.

o Alat oksennella ruokaa tai verta.

o Ulosteesi ovat tummia (verinen uloste).

Protonipumpun estdjin, kuten Nexiumin, kayttd (erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden kestéva kaytto)
saattaa lievisti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro ladkérille, jos sinulla
on todettu osteoporoosi tai kdytit kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskid).

Thottumat ja iho-oireet

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttillle ihoalueelle, kerro siitd laékarille
mahdollisimman pian, koska hoito valmisteella Nexium voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
my0s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Esomepratsolia kayttavilld potilailla on esiintynyt vakavia ihottumia (ks. myos kohta 4). Thottumaan
voi littyd haavaumia suussa, nielussa, nendssé, sukupuolielimissé ja sidekalvotulehdusta (punaiset ja
turvoksissa olevat silmét). Nama vakavat ihottumat tulevat usein flunssan kaltaisten oireiden, kuten
kuumeen, padnsiryn ja vartalosidryn jilkeen. Thottuma voi peittdd suuria osia kehosta, ja iho voi
rakkuloitua ja kuoriutua.

Jos sinulle kehittyy milloin tahansa hoidon aikana (jopa usean viikon kuluttua) ihottumaa tai jokin
néistd iho-oireista, lopeta tdmin ldkevalmisteen kiytto ja ota vélittomisti yhteys lddkariin.

Muut liiike valmis teet ja Nexium

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole midrdnnyt. Tama siksi, ettd muiden lddkkeiden
vaikutukset saattavat muuttua Nexiumin vaikutuksesta tai muilla ldékkeilld voi olla vaikutusta
Nexiumin tehoon.

AlA kiiyti Nexiumia, jos kdytit nelfinaviiria (kiiytetisin HIV -infektion hoitoon).

Kerro laédkarille tai sairaanhoitajalle, jos kdytit jotakin seuraavista lidkkeista:

atatsanaviiri (kdytetdén HIV-infektion hoitoon)

klopidogreeli (kéytetidin veritulppien estoon)

ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-infektion hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd)

erlotinibi (syovan hoitoon kéytetty ldédke)

sitalopraami, imipramiini tai klomipramiini (masennusliikkeitd)

diatsepaami (ahdistuksen tai lihasjannityksen hoitoon tarkoitettu liadke)

fenytoiini (epilepsialddke). Jos kdytit fenytoiinia, lddkari seuraa terveydentilaasi, kun aloitat tai

lopetat Nexiumin kéyton.

o veren hyytymistd estivit lddkkeet, kuten varfariini. Ladkéri seuraa terveydentilaasi, kun aloitat

tai lopetat Nexiumin kayton.

o silostatsoli (lddke katkokdvelyn hoitoon — verenkiertohdirion aiheuttama kipu alaraajoissa, joka
pakottaa kdvelijin aika ajoin pysdhtyméin)
sisapridi (ruoansulatushéirididen tai nirdstyksen hoitoon tarkoitettu ladke)

digoksiini (syddnongelmien hoitoon tarkoitettu lidke)



o metotreksaatti (korkeina annoksina sy6vén hoitoon kiytetty kemoterapialddke) — jos kaytit
korkeata annosta metotreksaattia, lddkéri voi viliaikaisesti keskeyttdd Nexium-hoitosi

o takrolimuusi (elintensiirto)

o rifampisiini  (tuperkuloosin hoitoon tarkoitettu lidke)

o mékikuisma — Hypericum perforatum (masennuksen hoitoon tarkoitettu lidke).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttod. Ladkariarvioi voiko sinulle antaa Nexiumia
raskauden aikana vai ei.

Nexiumin kulkeutuminen didinmaitoon eiole tiedossa. Siksi Nexiumia ei tulisi kdyttdd imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nexium ei todenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttda tydkaluja ja koneita. Haittavaikutuksia,
kuten huimausta ja nikohéirioitd, saattaa kuitenkin melko harvoin ilmeté (ks kohta 4). Jos edelld
mainittuja oireita ilmenee, sinun ei pidd ajaa autolla eikd kayttdd koneita.

3.  Miten Nexiumia kiytetiin

Nexiumia voidaan antaa 1-18-vuotiaille lapsille ja nuorille seké aikuisille, myds idkkéille

Nexium inje ktio-/infuusiokuiva-aineen anto
Kaytto aikuisille

o Ladkari antaa Nexiumin sinulle ja pdattiaa tarvittavan annoksen.

o Suositeltu annos on 20 mg tai 40 mg kerran péivassa.

o Jos sinulla on vaikea maksasairaus, maksimiannos on 20 mg péivissi (ruokatorven
refluksisairaus).

o Ladke annetaan sinulle joko injektiona tai infuusiona suoneen. Tdmai voi kestdad enimmilliin
30 minuuttia.

o Suositeltu annos maha- tai pohjukaissuolihaavan verenvuodon uusiutumisen ehkéisyyn on

80 mg Nexiumia annettuna 30 minuutin infuusiona laskimoon, jonka jilkeen jatkuvana
infuusiona 8 mg/h annoksena 3 pdivdn ajan.
o Jos sinulla on vaikea maksasairaus, infuusioannos 4 mg/h 3 péivin ajan saattaa olla riittdva.

Kdytto lapsille ja nuorille

o Léadkariantaa Nexiumin sinulle ja pééttaa tarvittavan annoksen.

o 1-11-vuotiaille lapsille suositeltu annos on 10 mg tai 20 mg kerran vuorokaudessa.

o 12—18-vuotiaille lapsille suositeltu annos on 20 mg tai 40 mg kerran vuorokaudessa.

o Ladke annetaan joko injektiona (pistoksena) tai infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Taméa

kestdd enintddn 30 minuuttia.
Jos sinulle annetaan enemmén Ne xiumia Kkuin sinulle pitiisi
Jos sinusta tuntuu ettd sinulle on annettu likaa Nexiumia, keskustele lddkarin kanssa valittomasti
asiasta.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkun seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Nexiumin kaytto ja ota
vilitto mas ti yhte ytti ldak ariin:



Ihon keltaisuutta, tummaa virtsaa ja vasymysti, jotka voivat olla oireita maksaongelmista.
Haittavaikutukset ovat harvinaisia ja voivat esiintyd enintdin yhdelld ihmiselld 1 000:sta.
dkillinen hengityksen vinkuminen, huulten, kielen ja kurkun tai vartalon turpoaminen, ihottuma,
pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio). Haittavaikutukset ovat
harvinaisia ja voivat esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 1 000:sta.

dkillnen vakava ihottuma taiithon punoitus, johon littyy rakkuloiden ilmaantuminen tai ihon
kuoriutuminen voi esiintyd jopa usean hoitovilkkon jilkeen. Myos huuliin, silmiin, suuhun,
nenddn ja genitaalialueelle voi ilmaantua rakkuloita ja verenvuotoa. Thottumat voivat kehittya
vakaviksi laajalle levinneiksi ihovaurioiksi (ihon uloimman kerroksen epidermiksen) ja
pinnallisten limakalvojen kuoriutuminen), joilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia. Talloin
kyseessi saattaa olla monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai lddkkeesti johtuva yleisoireinen
eosinofillinen reaktio. Namé haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia, ja niitd voi esiintya
enintddn yhdelld 10 000:sta ihmisesta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (esiintyviit enintiiiin yhdelld 10:sti ihmisestii):

péaédnsirky

maha- tai suolisto-oireet: ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat
pahoinvointi tai oksentelu

reaktiot pistopaikassa.

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (esiintyviit enintidn yhdelli 100:sta ihmisesti):

jalkojen ja nilkkojen turvotus

unihdiriét (unettomuus)

heitehuimaus, pistelevit tuntemukset, uneliaisuus

pyorrytys

nékohdiriot, kuten nddn hdmartyminen

suun kuivuminen

epanormaalit maksa-arvot

ihottuma, nokkosihottuma ja thon kutiaminen

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (jos Nexiumia kdytetdén pitkdaikaisesti korkeina
annoksina).

Harvinaiset (esiintyviit enintiiin yhdelli 1 000:sta ihmisestd)

epanormaalit veriarvot, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden méérin viheneminen, mikd voi
aiheuttaa heikkoutta, mustelmia tai altistaa infektioille

veren natriumpitoisuuden aleneminen, joka voi aiheuttaa heikkoutta ja sairauden tunnetta
(oksentaminen) ja kouristuksia

kithtymys, sekavuus tai masennus

makuaistin muutokset

hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus (bronkospasmi eli keuhkoputkien #killinen
supistuminen)

suun tulehtuminen

sammas (suussa, niclussa ja toisinaan ruokatorvessa esiintyvd tavallisesti hiivasienen aiheuttama
vaalea kate)

maksaongelmat, mukaan lukien keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan
tummuutta ja vasymysta

hiustenldhtd

aurinkoihottuma

nivel- tai lihaskivut

yleinen huonovointisuus tai energian puute

lisdéntynyt hikoilu.



Hyvin harvinaiset (esiintyviit enintddn yhdelli 10 000:sta ihmisestdi)

o verenkuvan muutokset mukaan lukien agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

o aggressiivisuus

o aistiharhat (ihminen tuntee, nikee tai kuulee olemattomia)

o vaikeat maksaongelmat, jotka johtavat maksan vajaatoimintaan ja aivotulehdukseen

o dkillinen vaikea ihottuma tai rakkuloiden ilmaantuminen iholle taiihon kuoriutuminen. Tahén

saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja (monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai lddkkeesti johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio)

o lihasheikkous

o vaikeat munuaisongelmat

o rintojen kasvaminen michilld.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

o jos kéytit Nexiumia yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren magnesiumpitoisuus
laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa vasymystd, tahattomia lihassupistuksia,
sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd ladkariin,
jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus voi my0s pienentdé
veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Lédkédriarvioi tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata
verikokeilla.

o tulehdus suolessa (aiheuttaa ripulia)

o ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu.

Nexium voi erittdin harvoin vaurioittaa valkosoluja, minkd seurauksena syntyy immuunivajavuus. Jos
sinulla on infektio, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti heikentynyt yleiskunto tai kuume, johon
littyy paikallisinfektion oireita, kuten kipua kaulalla, kurkussa tai suussa tai virtsaamisvaikeuksia, ota
yhteys ladkarin mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea pois
verikokeella. On tirkeéa, ettd kerrot lddkarille kayttdmistasi ladkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Suomessa: www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

Ruotsissa: www-sivusto: www.lakemedelsverket.se

Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

5. Nexiumin s dilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

o Ladkérija sairaala-apteekin henkilokunta ovat vastuussa Nexiumin oikeasta séilyttdmisest,
kéytostd ja havittdimisesta.
o Al kaytd tatd ladkettd pakkauksessa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopaiviméadran

(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

J Sailytd alle 30 °C.

o Pida injektiopullo pakkauksessa, valolta suojassa. Injektiopulloja voidaan séilyttid normaalissa
huoneenvalossa pakkauksen ulkopuolella enintddn 24 tuntia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Miti Nexium sisaltda

Vaikuttava aine on esomepratsoli (natriumsuolana). Yksi injektio-/infuusiokuiva-ainepullo sisdltid
42,5 mg esomepratsolinatriumsuolaa, vastaten 40 mg esomepratsolia.

Muut aineet ovat dinatriumedetaatti ja natriumhydroksidi. Yksi injektiopullo siséltdd alle 1 mmol
natriumia (23 mg) eli se on kdytdnndssa natriumiton.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Nexium on valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe. Ennen kdytt6d jauheesta tehdddn luos.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo, 10 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Griinenthal GmbH, Zieglerstrafie 6, 52078 Aachen, Saksa

Valmistaja

AstraZeneca AB, Gartunavigen, 152-57 Sodertilje, Ruotsi,

Griinenthal GmbH, Zieglerstrale 6, 52078 Aachen, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.07.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Nexium 40 mg sisédltdd 40 mg esomepratsolia natriumsuolana. Injektiopullo siséltdd myds
dinatriumedetaattia ja natriumhydroksidia (< 1 mmol natriumia).

Injektiopullot on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Jos kaikkea valmistettua luosta ei tarvita kerta-
annokseen, on kdyttiméton liuos hivitettava.

Lisétietoa annossuosituksista ja sdilytysolosuhteista, ks. kohdat 3 (annossuositukset) ja 5
(sdilytysolosuhteet).

Kaéyttovalmiin liuoks en valmis tus ja anto:

Liuoksen kdyttoonvalmistusta varten poista Nexium-pullon vérillinen muovikorkki ja tulppa
lavistetddn neulalla sithen merkityn ympyrén keskeltd. Pid4 neula pystyasennossa lavistdiksesi koko
tulpan oikealla tavalla.

Kéyttdvalmiin mjektio- tai infuusioliuoksen tulee olla kirkas, véritén tai hieman kellertiva. Liuos tulee
tarkastaa visuaalisesti ennen kayttod partikkeleiden ja varimuutosten varalta. Vain kirkasta liuosta saa

kiiyttaa.

Kéyttovalmiin liuoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 12 tunnin ajan
30 °C lampdétilassa. Mikrobiologiselta kannalta liuos on kuitenkin kdytettiva vélittoméasti.

Nexium-injektio

Injektioliuoksen valmistus:

40 mg:n injektio
Kayttovalmis 8 mg/ml esomepratsoliliuos: Valmista liuos lisddmélld 5 mlaa 0.9 %:sta NaCl-
ntravenoosilivosta 40 mg:n esomepratsoli-injektiopulloon.




Kéyttovalmis injektioliuos annetaan laskimoon véhintddn 3 minuutin ajan.

Lisétietoa annoksen antamisesta, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.2.

Nexium-infuusio

Infuusioliuvoksen valmistus:

40 mg:n infuusio
Liuota yhden 40 mg:n esomepratsoli-injektiopullon sisdlto lisddmalld korkeintaan 100 mlaan
0,9 %:sta NaCl-intravenoosiliuosta.

80 mg infuusio

Liuota kahden 40 mg:n esomepratsoli-injektiopullon sisilto lisidmalld korkeintaan 100 mlaan
0,9 %:sta NaCl-intravenoosiliuosta.

Lisdtietoa annoksen antamisesta, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.2.

Hiévittiminen
Kaikki kayttdimédton valmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Nexium 40 mg, pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning
esomeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nexium dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Nexium

Hur du ges Nexium

Eventuella biverkningar

Hur Nexium ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AN e e

1. Vad Nexium dr och vad det anvinds for

Nexium mnehéller en likemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhér en grupp av likemedel
som kallas ”’protonpumpshdmmare”. Dessa verkar genom att reducera mangden syra som produceras i
magen.

Nexium anvédnds for korttidsbehandling av vissa tillstind, ndr du inte kan behandlas med intag via
munnen. Det anvinds for att behandla foljande tillstand:

Vuxna

o Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det dr nér syra frdn magen licker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, inflammation och halsbranna

o Magsér som orsakas av sa kallade NSAID-likemedel (Icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel). Nexium kan ocksé anvéindas for att forhindra uppkomst av magsar nir du tar
NSAID-likemedel

o Forebygga ny blodning efter terapeutisk endoskopi vid akut blodande sari mage eller
tolvfingertarm.

Barn och ungdomar 1-18 ar
o Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ér nér syra frdn magen icker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, inflammation och halsbrinna.

2.  Vad du behover vetainnan du ges Nexium

Duskainte ges Nexium om:

o du dr allergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehédllsdamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o du ar allergisk mot andra protonpumpshdmmare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol)

o du tar ett likemedel som innehdller nelfinavir (anvidnds for behandling av HIV -infektion)

Du ska inte ges Nexium om ndgot av ovanstaende géller for dig. Om du &r osdker, radfraga likare eller
sjukskoterska innan du ges detta likemedel.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du ges Nexium om:

o du har allvarliga leverproblem
o du har allvarliga njurproblem
o du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Nexium som

minskar magsyran
o du ska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Nexium kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Dérfor, om nigot av féljande intréiffar innan du ges
Nexium eller efter att du fatt det, ska du omedelbart kontakta ldkare:

o Du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svélja.

o Du far magsmiértor eller matsméltningsbesvar.

o Du bérjar krikas foda eller blod.

o Du far svart (blodblandad) avforing.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Nexium och séarskilt om du anvdnder Nexium i mer dn

ett ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Berétta for likare om
du har benskorhet (osteoporos) eller om du anvénder likemedel som kallas kortikosteroider eftersom
de kan 6ka risken for benskorhet.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, séarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Nexium. Kom dven ihdg att nimna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmirta.

Allvarliga hudutslag har forekommit hos patienter som tagit esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen
kan besté av sar i mun, svalg, ndsa, konsorgan och konjunktivit (réda och svullna 6gon). Dessa
allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande symtom som feber, huvudvirk, virk i
kroppen. Utslagen kan tdcka stora delar av kroppen med bldsor och hudavlossning.

Om du ndgon gang under behandlingen (dven efter flera veckor) utvecklar hudutslag eller nagot av
dessa hudsymtom, sluta ta detta likemedel och kontakta din likare omedelbart.

Andra liikemedel och Nexium

Tala om for lidkare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana. Detta eftersom Nexium kan paverka hur andra likemedel fungerar och andra
laikemedel kan paverka effekten av Nexium.

Du ska inte ges Nexium om du samtidigt tar likemedel som innehéller nelfinavir (anvdnds for
behandling av HIV-infektion).

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar ndgot av foljande likemedel:

o Atazanavir (anviands for behandling av HIV -infektion)

o Klopidogrel (anvénds for forebyggande av blodproppar)

o Ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvinds for behandling av svampinfektioner)

o Erlotinib (anvénds vid behandling av cancer)

o Citalopram, imipramin eller klomipramin (anvéinds for behandling av depression)

o Diazepam (anvénds for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi)

o Fenytoin (anvénds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behover likaren vervaka nar du borjar
eller shutar fa Nexium

o Likemedel som anviands for blodfortunning, till exempel warfarin. Lakaren kan behova
overvaka nir du borjar eller slutar fa Nexium

o Cilostazol (anvdnds for behandling av fonstertittarsjuka — smérta i benen vid gang som beror péa
otillricklig blodforsorjning till benen)

o Cisaprid (anvédnds vid matsméltningsproblem eller halsbranna)

o Digoxin (anvénds vid hjirtbesvér)



o Metotrexat (ett kemoterapeutiskt Iikemedel som anvénds i hoga doser for att behandla cancer) —
om du tar hoga doser av metotrexat kan din likare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling

med Nexium
o Tacrolimus (organtransplantation)
o Rifampicin (anvénds for behandling av tuberkulos)
o Johannesort — Hypericum perforatum (anvinds for behandling av depression).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Likaren avgdr om du kan ges Nexium under den
tiden.

Det dr inte kiint om Nexium passerar 6ver i modersmjolk. Dérfor bor du inte ges Nexium om du
ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det édr inte troligt att Nexium péaverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sdsom yrsel och synstorningar kan dock férekomma i mindre vanliga fall (se
avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvianda maskiner.

3. Hur du ges Nexium
Nexium kan ges till barn och ungdomar i aldern 1 till 18 &r och vuxna, inklusive éldre.

Att fa Nexium

Anvindning for vuxna

o Nexium kommer att ges till dig av en likare som kommer att bestimma hur mycket du behover

o Den rekommenderade dosen dr 20 mg eller 40 mg en gang dagligen

o Om du har allvarliga leverproblem ar den maximala dosen 20 mg dagligen (GERD)

o Likemedlet kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en av dina vener. Detta
kommer att pdga i upp till 30 minuter

o Den rekommenderade dosen for att forebygga ny blodning vid sar i mage eller tolvfingertarm ar
80 mg givet som intravends infusion under 30 minuter folit av en kontinuerlig infusion av 8 mg
per timme under 3 dagar

o Om du har allvarliga leverproblem kan dosen vid den kontinuerliga infusionen minskas till 4 mg
per timme under 3 dagar

Anvdndning for barn och ungdomar

o Du far Nexium av din likare, som bestimmer hur mycket du behover.

o For barn i aldern 1 till 11 ar dr den rekommenderade dosen 10 eller 20 mg en gang dagligen.

o For barn i aldern 12 till 18 &r dr den rekommenderade dosen 20 eller 40 mg en gang dagligen

o Lékemedlet ges till dig som en injektion eller infusion ien ven (ett blodkdrl). Det tar upp till
30 minuter.

Om du ges for stor méingd av Nexium
Kontakta likaren omedelbart om du tror att du har fatt for stor mangd av Nexium.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Nexium och kontakta léikare omedelbart, om du observerar nigon av foljande allvarliga
biverkningar:



Gulnad hud, mérk urin och trétthet, vilkket kan vara symtom pé leverproblem. Dessa
biverkningar &r séllsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare.

Plotslig vdasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskdnsla eller svarigheter att svilja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar ar
sdllsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

Plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjallning kan
forekomma dven efter flera veckors behandling. Svar blasbildning och blodning pé ldppar, 6gon,
mun, ndsa och kdnsorganen kan ocksa forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig
utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder.
Detta kan vara ”erythema multiforme”, ”Stevens-Johnsons syndrom”, toxisk epidermal
nekrolys” eller ”likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”. Dessa biverkningar
ar mycket sillsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos fiirre in 1 av 10 personer)

Huvudvirk

Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmaérta, forstoppning, viderspanningar
Illamaende eller krikningar

Reaktion vid injektionsstéllet

Godartade polyper i magsidcken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos féirreiin 1 av 100 personer)

Svullnad 1 fotter och anklar

Somnstorningar (somnloshet)

Yrsel, stickningar, somnighet

Svindel (vertigo)

Synproblem, till exempel dimsyn

Muntorrhet

Foréndringar 1 blodbilden som visar leverns funktion

Hudutslag, néisselfeber och klada

Hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Nexium anvénds i hoga doser och under en lingre tid).

Siéillsynta (kan forekomma hos firredn 1 av 1 000 personer)

Fordndrad blodbild s& som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplittar. Detta kan orsaka
svaghet, bldnad eller infektionskénslighet

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krdkningar och kramper
Kaénsla av upprordhet, forvirring eller depression

Smakforéndringar

Plotslig visande andning eller andndd (bronkospasm)

Inflammation i munhdlan

En svampinfektion kallad ”torsk” som kan paverka tarmen

Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mérk urin och trétthet
Haravfall (alopeci)

Hudutslag vid solning

Ledsmirtor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi)

Generell olustkdnsla och orkesloshet

Okad svettning.

Mpycket sillsynta (kan forekomma firre in 1 av 10 000 personer)

Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)
Aggression

Hallucinationer (se,kdnna eller hora saker som inte finns)

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation



o Plotsligt upptrddande av svéra hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara
forenat med hog feber och ledsmértor (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)

o Muskelsvaghet

o Svéra njurproblem

o Forstoring av brostkortlar hos mén.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdingliga data)

o Om du anvinder Nexium i mer én tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper,
yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nigot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga
nivaer av magnesium kan ocksé leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet.
Lékaren kan komma att mdta magnesiumnivan iblodet med hjilp av regelbundna blodprov.

o Inflammation itarmen (orsakar diarré)

e Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Nexium kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sé att immunforsvaret blir nedsatt.
Om du far en infektion med symtom sdsom feber och kraftigt nedsatt allmantillstind eller feber med
symtom pa lokal infektion sdsom smaértor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, méaste
du kontakta likare snarast mojligt sé att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan
uteslutas genom ett blodprov. Det dr viktigt att du da informerar om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,

PB 55,00034 FIMEA

I Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nexium ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Likaren och apotekspersonalen pa sjukhuset dr ansvariga for att Nexium forvaras, anvinds och
destrueras korrekt

o Anvinds fore det utgangsdatum som anges pa kartongen eller injektionsflaskan efter EXP.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 30 °C.

o Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus. Injektionsflaskorna kan dock
forvaras utanfor kartongen exponerade for normalt inomhusljus 1 upp till 24 timmar.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr esomeprazolnatrium. Varje injektionsflaska med pulver till injektions-
/infusionsvitska, 10sning innehéller 42,5 mg esomeprazolnatrium, motsvarande 40 mg esomeprazol.

Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat och natriumhydroxid. Varje injektionsflaska innehéller
mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg), dvs ar nést intill “natriumfri”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Nexium dr en vit till benvit pulverkaka eller pulver. Denna gors till en Isning innan den ges till dig.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska, 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Griinenthal GmbH, Zieglerstralie 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare
AstraZeneca AB, Gértunavigen, 152-57 Sodertilje, Sverige,
Griinenthal GmbH, Zieglerstraie 6, 52078 Aachen, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland 11.07.2023, i Sverige

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal:

Nexium i.v. 40 mg innehaller 40 mg esomeprazol som natriumsalt. Varje injektionsflaska innehéller
dven dinatriumedetat och natriumhydroxid (<1 mmol natrium).

Injektionsflaskorna dr endast for engdngsbruk. Om det fardigberedda innehallet i injektionsflaskan inte
behovs 1 sin helhet for en singeldos skall ej anvint likemedel kasseras.

For ytterligare information om dosrekommendationer och férvaringsanvisningar, se avsnitt 3
respektive 5.

Beredning och adminis trering av firdigberedd l6sning:

Vid fardigberedd 16sning tar man av det fargade plastlocket hdgst upp pa injektionsflaskan med
Nexium och punkterar proppen mitt i den markerade cirkeln. Nalen hélls hela tiden vertikalt sa att man
tranger igenom proppen pa korrekt satt.

Den férdigberedda I6sningen for injektion eller infusion skall vara klar och farglos till svagt [usgul.
Den skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fére administrering och

endast klar 16sning skall anvandas.

Héllbarhet av fardigberedd 16sning itermer av kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 1 12 timmar
vid 30°C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor dock likemedlet anvindas omedelbart.

Nexium injektion

Beredning av 10sning for injektion:

Injektion 40 mg
Beredning av 8 mg/ml esomeprazol 16sning: Bered l6sningen genom att tillsétta 5 ml 0,9 %

natriumklorid for intravends anvéindning till injektionsflaskan med 40 mg esomeprazol.

Den fardigberedda I6sningen for injektion skall administreras intravendst under en tid av minst
3 minuter.

For ytterligare information om dosadministrering hénvisas till Produktresumén, avsnitt 4.2.



Nexium infusion

Beredning av infusionsvitska:

Infusion 40 mg
L6s upp innehallet i en injektionsflaska med 40 mg esomeprazol i upp till 100 ml 0,9 % natriumklorid

for intravends anvindning.

Infusion 80 mg
L6s upp innehéllet i tva injektionsflaskor med 40 mg esomeprazol i upp till 100 ml 0,9 %
natriumklorid for intravends anviandning.

For ytterligare information om dosadministrering hénvisas till Produktresumén, avsnitt 4.2.

Destruktion
Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.



