Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nexium, 20 mg, tabletki dojelitowe
Nexium, 40 mg, tabletki dojelitowe

Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Nexium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nexium
Jak stosowac lek Nexium

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nexium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Nexium i w jakim celu sie go stosuje

Lek Nexium zawiera substancj¢ nazywang ezomeprazol. Zalicza si¢ ona do grupy lekow nazywanych
inhibitorami pompy protonowe;j. Leki te powoduja zmniejszenie wydzielania kwasu solnego
w zotadku.

Lek Nexium jest stosowany:

Dorosli:

— w chorobie refluksowej przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Wystepuje

ona wtedy, gdy kwas solny z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (przewod taczacy gardto
z zotadkiem) powodujac bol, stan zapalny i zgage. Lek Nexium jest stosowany w leczeniu
objawowym choroby refluksowej przetyku, w leczeniu nadzerek w przebiegu refluksowego
zapalenia przelyku oraz w zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.

— w chorobie wrzodowej wspdtistniejacej z zakazeniem Helicobacter pylori, w potaczeniu

z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym:
— leczenie wrzodéw dwunastnicy wspotistniejacych z zakazeniem Helicobacter pylori;
— zapobieganie nawrotom wrzodu trawiennego, u pacjentoOw z chorobg wrzodowa
wywotang zakazeniem Helicobacter pylori.

— w leczeniu wrzodow zotadka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych. Lek Nexium moze by¢ takze stosowany, aby zapobiega¢ powstawaniu
wrzodow zotadka i dwunastnicy, jesli pacjent przyjmuje niesteroidowe leki przeciwzapalne.

— w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona — zwiekszone wydzielanie soku zotgdkowego

spowodowane zmianami w trzustce.

Milodziez w wieku od 12 lat

— w chorobie refluksowej przetyku. Wystepuje ona wtedy, gdy kwas solny z zotadka przedostaje
si¢ do przetyku (przewdd taczacy gardlo z zotgdkiem) powodujac bol, stan zapalny i zgagg.
Lek Nexium jest stosowany w leczeniu objawowym choroby refluksowej przetyku, w leczeniu



nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku oraz w zapobieganiu nawrotom
refluksowego zapalenia przetyku.

—  w chorobie wrzodowej zotadka lub goérnego odcinka przewodu pokarmowego (dwunastnicy)
wspolistniejacej z zakazeniem bakterig Helicobacter pylori. W takiej sytuacji lekarz moze
przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia
wrzodow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nexium

Kiedy nie stosowac leku Nexium

- jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy inhibitor6w pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol),

- jesli u pacjenta jednoczesnie stosowany jest atazanawir lub nelfinawir (lek stosowany w leczeniu
zakazeniu HIV).

Jesli ktorakolwiek z podanych sytuacji dotyczy pacjenta nie wolno zastosowac leku Nexium. Jesli nie
jest sie pewnym, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Nexium, nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta
wystepuja:

e cigzkie choroby watroby,

e cigzkie choroby nerek,

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku

podobnego do leku Nexium, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,

e jesli jest planowane specyficzne badanie krwi (stgzenie chromograniny A).
Stosowanie leku Nexium moze ukrywaé objawy innych chorob. Dlatego nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Nexium
wystepuje ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

e znaczna, niezamierzona utrata masy ciala i zaburzenia potykania,

e Dbole brzucha lub objawy niestrawnosci,

e wymioty trescig pokarmowg lub wymioty z domieszkg krwi,

e czarne, smoliste stolce (kat podbarwiony krwig).

Jesli pacjent stosuje lek Nexium doraznie (W razie potrzeby) powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli
objawy si¢ utrzymuja lub charakter dolegliwos$ci ulegnie zmianie.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej takich jak na przyktad lek Nexium, szczegolnie, jezeli
sg stosowane przez okres dtuzszy niz jeden rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ztaman szyjki
kosci udowej, kosci nadgarstka lub kregostupa. Z tego wzgledu nalezy koniecznie poinformowaé
swojego lekarza, jezeli u pacjenta wystgpuje osteoporoza lub jezeli pacjent przyjmuje kortykosteroidy
(ktore mogg zwigkszac¢ ryzyko rozwoju osteoporozy).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Nexium. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Stosowanie leku Nexium u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow w podesztym wieku.



Stosowanie leku Nexium u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia tych pacjentow.

Stosowanie leku Nexium u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolnos$cia
watroby. U pacjentdw z ciezka niewydolnos$cia watroby nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej 20 mg.

Lek Nexium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Nexium moze zmienia¢ dziatanie innych lekow lub dziatanie leku
Nexium moze zmieni¢ si¢, jezeli pacjent rownolegle stosuje inne leki.

Jesli pacjent przyjmuje atazanawir lub nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV) nie
wolno stosowac leku Nexium.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z podanych lekow:

e ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

e cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depres;ji),

e diazepam (lek stosowany w leczeniu niepokoju, padaczki lub w celu rozluznienia migéni),

e fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Nexium,
leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna, klopidogrel. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Nexium,
cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub zgagi),
cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego),
digoksyna (lek stosowany w chorobach serca),
ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu depresji),
leki przeciwnowotworowe, takie jak erlotinib i inne leki przeciwnowotworowe tej samej
klasy,
metotreksat w duzych dawkach. Lekarz moze zaleci¢ czasowe odstawienie leku Nexium,

e takrolimus (lek zmniejszajacy odporno$é, stosowany u 0sob po przeszczepie narzadow).

Jesli lekarz zalecit stosowanie antybiotykow (amoksycyliny i klarytromycyny) jednoczesnie z lekiem
Nexium, w celu leczenia wrzodow spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, jest to bardzo
wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi 0 innych stosowanych lekach.

Lek Nexium z jedzeniem i piciem
Tabletki mogg by¢ zazywane na czczo lub po positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jezeli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub ma zamiar zaj$¢ w cigzg, powinna
poprosi¢ o rad¢ swojego lekarza lub farmaceute przed przyjeciem tego leku. Lekarz zdecyduje czy
pacjentka moze przyjmowac¢ lek Nexium w tym czasie.

Nie wiadomo czy lek Nexium przenika do mleka karmiacych kobiet. Dlatego leku Nexium nie nalezy
stosowac¢ W okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest spodziewany zaden negatywny wplyw leku Nexium na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzedziami lub obslugiwania maszyn. Jednakze, niezbyt czgsto moga wystapic



U pacjenta dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie (patrz punkt 4).
W przypadku ich wystapienia pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn.

Lek Nexium zawiera sacharoze
Nexium zawiera cukier — sacharozg, rodzaj cukru. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ cukrow
nalezy poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem leku Nexium.

3. Jak stosowa¢ lek Nexium

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.
o Jesli lek Nexium jest stosowany dtugotrwale, szczeg6lnie ponad rok, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe kontrole/badania.
o Jesli lekarz zalecil stosowanie leku Nexium doraznie, tzn. wtedy, gdy pacjent tego potrzebuje,
a objawy zmienig si¢, nalezy mu o tym powiedziec.

Jak stosowa¢ lek Nexium
e lekarz poinformuje ile tabletek przyjmowac i jak dlugo. Zalezy to od choroby pacjenta, jego
wieku i czynno$ci watroby.
e ponizej podano zazwyczaj stosowang dawke.

Dorosli w wieku 18 lat i wiecej

Leczenie choroby refluksowej przelyku (GERD)

o Jesli lekarz stwierdzit uszkodzenie (nadzerki) w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku,
zazwyczaj stosowana dawka leku Nexium to 40 mg. Tabletke przyjmuje si¢ raz na dobg przez
4 tygodnie. U pacjentow, u ktérych w tym czasie nie doszto do wyleczenia przetyku lub,

u ktérych utrzymujg si¢ objawy, lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez
kolejne 4 tygodnie.

e (Gdy doszto do wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie jednej tabletki 20 mg raz
na dobe w celu zapobiegania nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.

e U pacjentow, u ktorych wykluczono uszkodzenie btony §luzowej, zazwyczaj stosowana
dawka to jedna tabletka 20 mg, raz na dobe. Kiedy objawy bedg kontrolowane lekarz moze
zaleci¢ stosowanie leku doraznie tzn. wtedy, gdy wystepuja objawy, w dawce 20 mg raz na
dobg.

e Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej
dawki leku Nexium.

Leczenie i zapobieganie chorobie wrzodowej wspélistniejacej z zakazeniem Helicobacter pylori
e Zalecana dawka leku Nexium, to jedna tabletka 20 mg dwa razy na dobe przez tydzien.
e Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykow, np. amoksycyliny lub klarytromycyny.

Leczenie wrzodéw Zoladka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych
e Zalecana dawka leku Nexium, to jedna tabletka 20 mg raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie wrzodom zoladka i dwunastnicy podczas stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych
e Zalecana dawka leku Nexium, to jedna tabletka 20 mg raz na dobe.

Leczenie zwiekszenia wydzielania soku Zoladkowego spowodowanego przez zmiany w trzustce
(zespol Zollingera-Ellisona)
e Zalecana dawka leku Nexium, to jedna tabletka 40 mg dwa razy na dobe.
o Lekarz ustali dawke i dlugos¢ leczenia w zaleznosci od objawdw. Najwicksza dawka to 80 mg
dwa razy na dobe.



Mitodziez w wieku od 12 lat
Leczenie choroby refluksowej przelyku (GERD)
o Jesli lekarz stwierdzit uszkodzenie (nadzerki) w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku,
zazwyczaj stosowana dawka leku Nexium to 40 mg. Tabletke przyjmuje si¢ raz na dobg¢ przez
4 tygodnie. U pacjentow, u ktérych w tym czasie nie doszto do wyleczenia przelyku lub,
u ktorych utrzymuja si¢ objawy, lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez
kolejne 4 tygodnie.
e (Gdy doszto do wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie jednej tabletki 20 mg raz
na dobe w celu zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.
e U pacjentow, u ktorych wykluczono uszkodzenie blony sluzowej, zazwyczaj stosowana
dawka to jedna tabletka 20 mg, raz na dobg.
e Jesli u pacjneta wystepuje cigzka choroba watroby lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej
dawki leku Nexium.

Leczenie i zapobieganie chorobie wrzodowej wspolistniejacej z zakazeniem Helicobacter pylori
e Zalecana dawka leku Nexium, to jedna tabletka 20 mg dwa razy na dobe przez tydzien
(czasem do 14 dni).
e Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykow, np. amoksycyliny lub klarytromycyny.

Stosowanie leku Nexium
o Lek moze by¢ stosowany o kazdej porze dnia.
e Lek Nexium moze by¢ stosowany z positkiem lub na czczo.
e Lek nalezy polykac¢ w catosci i popija¢ woda. Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢, poniewaz
otoczka, ktora chroni peletki zawierajace lek przed dziataniem soku zotadkowego, moze
zosta¢ uszkodzona. Jest to wazne, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Jak postepowaé w razie trudnosci z poltykaniem
W razie trudnosci z potykaniem tabletek:

e wlozyc¢ tabletke do szklanki z niegazowana woda. Nie nalezy stosowa¢ innych plynow.

e mieszac, az tabletka rozpusci si¢ (roztwor nie bedzie przejrzysty). Roztwor nalezy wypic od
razu lub w ciggu 30 minut od przygotowania. Zawsze, bezposrednio przed wypiciem roztwor
nalezy zamieszac.

e aby upewniC sig, ze caly lek zostal zazyty, nalezy napetni¢ szklanke woda do potowy,
zamiesza¢ i wypi¢ ptyn. Nierozpuszczone czastki zawierajg lek, nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

e jesli pacjent nie moze samodzielnie potykac, tabletke mozna rozpusci¢ w wodzie i podac
strzykawka przez zglebnik do Zzotadka.

Dzieci i mlodziez w wieku do 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nexium u dzieci mtodszych niz 12 lat.

Stosowanie leku Nexium u pacjentow w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nexium
W przypadku podejrzenia, ze zastosowano wigksza niz zalecana dawke leku Nexium nalezy
niezwltocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Nexium
e Pominieta dawke nalezy przyja¢ najszybciej jak to mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia
nastepnej dawki nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z opisanych nizej powaznych dzialan niepozadanych
nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ przyjmowania leku Nexium i skontaktowac si¢ z lekarzem.
e Nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciata, pokrzywka,
zastabniecie lub trudno$ci w potykaniu (objawy ciezkiej reakcji alergiczne;j).
e Zaczerwienienie skory z owrzodzeniami i tuszczeniem. Moga takze wystepowac owrzodzenia
1 krwawienie z ust, oczu, nosa i narzagdow ptciowych. Objawy te moga $wiadczy¢
0 wystapieniu zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.
e Zazolcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmeczenie, ktére moga by¢ objawami choroby
watroby.

Dzialania te sg rzadkie i moga wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow.
Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 leczonych pacjentow)
e Bol glowy.
e Objawy ze strony uktadu pokarmowego: bole brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia.
e Nudnosci, wymioty.
e Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (mogg wystapic¢ u 1 na 100 leczonych pacjentow)
e  Obrzeki stop 1 wokot kostek.

Zaburzenia snu (bezsennosc).

Zawroty glowy, uczucie kiucia, mrowienia i drgtwienia (parestezje), sennosc.

Uczucie wirowania (zawroty glowy).

Sucho$¢ w jamie ustnej.

Zmiany w badaniach krwi oceniajacych czynno$¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢ enzymow

watrobowych).

Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) lub swedzenie skory.

e Ztamanie szyjki ko$ci udowej, nadgarstka lub kregostupa (jezeli lek Nexium jest stosowany
w duzych dawkach przez dlugi czas).

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 leczonych pacjentow)
e Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszona ilo$¢ biatych krwinek lub ptytek krwi, co
moze powodowac ostabienie, siniaczenie lub zwigkszong podatno$¢ na infekcje.
e Male stezenie jondw sodu we krwi, co moze si¢ objawiac¢ uczuciem oslabienia, wymiotami
I kurczami mig$ni.
Uczucie pobudzenia, dezorientacja lub depresja.
Zmiany odczuwania smaku.
Niewyrazne widzenie.
Nagle wystepujaca dusznos¢, trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).
Stan zapalny w jamie ustnej.
Zakazenie grzybicze przewodu pokarmowego.
Schorzenia watroby, w tym zottaczka, ktdra moze powodowac zotte zabarwienie skory
i biatkéwek oczu, ciemny kolor moczu i uczucie zmeczenia.
Lysienie (wypadanie wlosow).
Nadwrazliwos¢ na $wiatto (wysypka po przebywaniu na stoncu).
Bole stawow lub migsni.
Ogodlne zte samopoczucie, brak energii.
Zwigkszona potliwos¢.



Bardzo rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

e Znaczne zmniejszenie liczby krwinek, co moze powodowac osltabienie, tatwe siniaczenie lub
wigksza podatno$¢ na zakazenia.
Agresja.
Widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma.
Cigzka choroba watroby, w tym niewydolnos$¢ watroby.
Cigzkie choroby watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mozgu.
Nagle wystepujaca cigzka wysypka lub owrzodzenia lub tuszczenie si¢ skory. Moga
wystepowac z wysoka goraczka i bolami stawow (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna martwica naskorka).
e Ostlabienie sity migsniowe;.
e Ciezkie choroby nerek.
e Powickszenie piersi u mezczyzn.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e W przypadku przyjmowania leku Nexium przez okres dtuzszy niz trzy miesigce istnieje
mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Moze to powodowac ogodlne osltabienie,
mimowolne skurcze migéni, dezorientacje, drgawki, uczucie zawrotu glowy
lub przyspieszenie akcji serca. W przypadku wystgpienia ktorychkolwiek sposrod tych
objawow nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Zmniejszenie stgzenia magnezu
we krwi, moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia stgzenia potasu lub wapnia we Krwi.
Lekarz moze zdecydowaé¢ o wykonaniu standardowych badan krwi w celu kontrolowania
stezenia magnezu we krwi pacjenta.

e Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki).

e  Wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nexium

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nexium

Jedna tabletka zawiera jako substancj¢ czynng 20 mg ezomeprazolu (w postaci trojwodne;j soli
magnezowej).

Jedna tabletka zawiera jako substancj¢ czynng 40 mg ezomeprazolu (w postaci trojwodnej soli
magnezowej).

Substancje pomocnicze:

Glicerolu monostearynian, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, polisorbat 80,
krospowidon, sodu stearylofumaran, cukier (sacharoza i skrobia kukurydziana), talk, cytrynian
trietylu.

Sktad otoczki: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, kopolimer kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu, parafina syntetyczna, makrogol 6000, zelaza tlenek czerwony, zelaza tlenek zotty (tylko
w tabletkach 20 mg), tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Nexium i co zawiera opakowanie

Nexium, 20 mg:

Jasnorézowe, podtuzne, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z wyttoczonym napisem ,,20 mg” po
jednej stronie i ,,A/EH” po drugiej.

Opakowanie:

Tekturowe, zamykane etui zawierajgce 1 blister po 7 tabletek lub 1 blister po 14 tabletek, lub 2 blistry
po 14 tabletek (28 tabletek).

Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister po 7 tabletek lub 2 blistry po 7 tabletek (14 tabletek), lub

4 blistry po 7 tabletek (28 tabletek).

Nexium, 40 mg:

Rézowe, podluzne, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z wyttoczonym napisem ,,40 mg” po
jednej stronie i ,,A/EI” po drugiej.

Opakowanie:

Tekturowe, zamykane etui zawierajace 1 blister po 7 tabletek lub 1 blister po 14 tabletek.
Tekturowe pudetko zawierajace 1 blister po 7 tabletek lub 2 blistry po 7 tabletek (14 tabletek)

Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

Wytworcy
AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

Corden Pharma
Otto-Hahn Strasse
68723 Plankstadt
Niemcy

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Wielka Brytania

Griinenthal GmbH



Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o. o.

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca przygotowania i podania leku
Podawanie przez zgtebnik do zotadka

1. Nalezy wtozy¢ tabletke do strzykawki i napetni¢ strzykawke mniej wigcej 25 ml wody i 5 ml
powietrza. W przypadku stosowania niektorych rodzajow zglebnikow nalezy tabletke
rozpusci¢ w 50 ml wody, aby unikna¢ zatkania sondy przez peletki zawierajace lek.

2. Niezwlocznie po dodaniu wody nalezy potrzasa¢ strzykawka przez mniej wigcej 2 minuty, az
tabletka si¢ rozpusci.

3. Nalezy odwrdci¢ strzykawke koncéwka do podawania do gory i sprawdzi¢ czy nie jest ona
zatkana.

4. Potaczy¢ koncowki zglebnika 1 strzykawki, trzymajac strzykawke skierowang do gory.

5. Nalezy potrzasna¢ strzykawka i odwroci¢ strzykawke koncoéwka do podawania do dotu
i natychmiast poda¢ ok. 5-10 ml zawiesiny do zglebnika. Po podaniu nalezy odwrocié
strzykawke koncowka do gory i wstrzasnaé (nalezy trzymacé strzykawke koncowka do
podawania do gory tak, aby unikna¢ jej zatkania).

6. Odwroci¢ strzykawke koncowka do podawania do dotu i natychmiast poda¢ 5-10 ml
zawiesiny do zglebnika. Nalezy powtarzac te czynnosci, az strzykawka bedzie pusta.

7. Jesli jest to konieczne nalezy napetni¢ strzykawke 25 ml wody i 5 ml powietrza i powtorzy¢
czynnos$¢ opisang w punkcie 5 tak, aby usuna¢ osad zawiesiny, ktory mogt pozostac
w strzykawce. W przypadku stosowania niektorych rodzajow zglebnikow moze by¢ konieczne
dodanie 50 ml wody.



