Indleegsseddel: Information til patienten
Nexium 10 mg, enterogranulater til oral suspension, breve
esomeprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide

- Laegen har ordineret Nexium til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Nexium
Sadan skal du tage Nexium

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Nexium indeholder esomeprazol, som er en sakaldt protonpumpehammer. Dette er en gruppe af
leegemidler, der nedsatter mavens produktion af syre.

Nexium anvendes til behandling af falgende sygdomme:

Bern over 1 ar

Nexium bruges til behandling af sygdommen “gastroesofageal reflukssygdom” (GERD).

o Ved denne sygdom stiger syre fra maven op i spisergret og giver halsbrand, inflammation
(beteendelseslignende tilstand) og smerter. Halsbrand er en breendende fornemmelse, der stiger fra
maven eller den nederste del af brystet op mod halsen

o Barn der lider af denne sygdom kan fa sure opstad, kaste op og have svart ved at tage pa i veegt

Barn over 4 ar
o Til behandling af mavesar, inficeret med bakterien ‘Helicobacter pylori’. Hvis dit barn fejler dette,
kan din leege ogsa ordinere antibiotika for at behandle infektionen og tillade saret at hele

Leegen kan have givet dig Nexium for noget andet. Falg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nexium

Tag ikke Nexium

- Hvis du er allergisk over for esomeprazol eller andre lignende protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nexium
enterogranulater (angivet i afsnit 6).

- Hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV-infektion)

Tag ikke Nexium, hvis nogen af disse punkter gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa spgrg altid din laege
eller pa apoteket.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen, inden du far Nexium:

o Hvis du har alvorlige leverproblemer.

o Hvis du har alvorlige nyreproblemer.

o Hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags som
Nexium, der nedseetter syreindholdet i maven.

o Hvis du skal have taget en seerlig blodpragve (chromogranin A).

Nexium kan deempe symptomer pa andre sygdomme. Derfor skal du straks kontakte din laeege, hvis
noget af det fglgende sker for dig, mens du tager Nexium.

o Du taber dig uventet

Du far mavesmerter eller darlig mave

Du kaster op gentagne gange

Du har sveert ved at synke

Du kaster blod op, eller du har blod i affgringen

Hvis du har fiet ordineret Nexium “efter behov”, skal du kontakte din lege, hvis dine symptomer
varer ved eller endrer karakter. Behandling efter behov er ikke undersggt hos bgrn og anbefales derfor
ikke til denne patientgruppe.

Nar du tager protonpumpehaemmere som Nexium, is&r i en periode over et ar, kan din risiko for brud
pa hofte, handled og ryg vere gget en smule. Fortzel det til din leege hvis du har osteoporose eller hvis
du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Udsleet og hudsymptomer

Hvis du far udslaet pa huden, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige
det til lzegen, da du kan vere ngdt til at holde op med at tage Nexium. Husk ogsa at naevne andre
negative virkninger sasom ledsmerter.

Alvorlige hududslet er forekommet hos patienter, der tager esomeprazol (se ogsa afsnit 4). Udslettet
kan omfatte sar i munden, svaelget, nasen, pa kensorganer samt gjenbetaendelse (med rade gjne og
haevelse). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter influenzalignende symptomer sdsom feber,
hovedpine, emhed i kroppen. Udslattet kan deekke over store dele af kroppen med bleredannelse eller
afskalning af huden.

Hvis du pa noget tidspunkt under behandlingen (selv flere uger inde) udvikler et udslat eller nogen af
disse hudsymptomer, skal du stoppe behandlingen og straks kontakte en lage.

Brug af anden medicin sammen med Nexium

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept. Det er fordi anden medicin kan pavirke
virkningen af Nexium, og Nexium kan pavirke virkningen af anden medicin.

Tag ikke Nexium, hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV-
infektion).

Forteel din laege eller pa apoteket, hvis du tager medicin, som indeholder:

o Atazanavir (bruges til behandling af HIV-infektion).

o Clopidogrel (bruges ved forebyggelse af blodpropper)

o Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (bruges til behandling af infektioner, der skyldes
svamp)

Erlotinib (til behandling af cancer)

Diazepam (bruges til at behandle angst eller til muskelafslapning)

Citalopram, imipramin eller clomipramin (bruges til behandling af depression)

Phenytoin (bruges til behandling af epilepsi)

Warfarin eller andre coumarinderivater (medicin der kaldes antikoagulationsmidler, og som
bruges til at fortynde dit blod)



o Cilostazol (anvendes til behandling af claudicatio intermittens - en smerte i dine ben nar du gar,
der er forarsaget af en utilstreekkelig blodforsyning)

o Cisaprid (bruges mod fordgjelsesbesveer og halsbrand)

o Digoxin (bruges til hjerteproblemer)

o Methotrexat (kemoterapi-medicin, som gives i hgje doser til behandling af cancer) — hvis du
tager hgje doser af methotrexat, vil din leege muligvis afbryde din Nexium-behandling
midlertidigt

o Tacrolimus (organtransplantation)

o Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

o Perikum (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af depression)

Huvis din leege har ordineret antibiotikaene amoxicillin og clarithromycin sammen med Nexium til
behandling af mavesar, inficeret med Helicobacter pylori, er det meget vigtigt, at du fortzller din
leege, hvis du tager anden medicin.

Brug af Nexium sammen med mad og drikke
Du kan tage Nexium enterogranulater sammen med mad og drikke eller pa tom mave.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Nexium. Din lage vil tage stilling til, om du kan
tage Nexium i denne periode.

Det vides ikke, om Nexium udskilles i modermalk. Derfor bgr du ikke tage Nexium, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er en lille sandsynlighed for at Nexium kan pavirke din evne til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner. Bivirkninger sasom svimmelhed og synsforstyrrelser kan forekomme, men er ikke
almindelige bivirkninger (se pkt. 4). Hvis du er pavirket af dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

Nexium indeholder saccharose og glucose

Nexium indeholder saccharose og glucose, der begge er typer af sukker. Derfor er omhyggelig
mundhygiejne og regelmessig tandbgrstning vigtigt.

Kontakt leegen, far du tager Nexium, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Nexium
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller
apotekspersonalet.

Nexium enterogranulater er afdelt i breve. Hvert brev indeholder 10 mg esomeprazol. Din lage vil
fortaelle dig, hvor mange breve du skal tage hver dag. Han eller hun vil ogsa fortelle i hvor lang tid, du
skal tage Nexium.

o Tem indholdet af brevet eller brevene i et glas med vand. Brug ikke vand med brus (kulsyre).
Maengden af vand afhanger af det antal breve, som din laege har fortalt dig, at du skal tage pa én
gang

o Brug 15 ml vand (det svarer til 3 teskefulde) til hvert brev du tager. Dette betyder, at du skal
bruge 15 ml vand til ét brev og 30 ml til to breve

o Omrgr glasset med enterogranulater og vand

o Lad blandingen sta et par minutter til den er blevet tykkere

o Rer rundt igen og drik sa blandingen. Granulaterne ma ikke tygges eller knuses. Lad ikke
blandingen sta i mere end 30 minutter, far du drikker den

o Hvis der er noget tilbage i glasset, sa haeld mere vand i glasset, omrer og drik det straks

Du kan tage Nexium enterogranulater sammen med mad og drikke eller pa tom mave.



Hvis du far fade via en ernzringssonde, kan din lzege eller sygeplejerske give din Nexium gennem din
sonde. Information herom til din lege eller sygeplejerske er nederst pa denne indleegsseddel.

De anbefalede doser er angivet nedenfor:

Brug til bgrn i alderen 1 til 11 ar
e Nexium anbefales ikke til brug hos bgrn under 1 ar

Till behandling af gastroesofageal reflukssygdom (GERD)
Den anbefalede dosis er ét brev (10 mg) eller to breve (20 mg) én gang dagligt. Dosis til barn
afhaenger af deres vaegt. Laegen vil vejlede om den rette dosis.

Brug til bgrn i alderen 4 ar og derover

Till behandling af mavesar, forarsaget af infektion med Helicobacter pylori og forebyggelse af
tilbagevendende mavesar

Dosen til bgrn baseres pa barnets vegt, og din leege vil bestemme den korrekte dosis. Lagen vil ogsa
ordinere to antibiotika til dit barn.

Brug til voksne og unge fra 12 ar

Till behandling af gastroesofageal reflukssygdom (GERD)

Den anbefalede dosis er to breve (2 x 10 mg) eller fire breve (4 x 10 mg) én gang dagligt. Nexium oral
suspension kan ogsa anvendes til patienter, der har besveer med at synke opslemmede Nexium
enterotabletter. For information om dosering til voksne og unge fra 12 ar henvises der til
produktinformation for Nexium enterotabletter (sperg din lzege eller apotekspersonalet, hvis du har
brug for yderligere information).

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at endre dosis til &ldre personer.

Personer med leverproblemer

o Til personer med alvorlige leverproblemer er den maksimale dosis af Nexium to breve (20 mg)
dagligt. Til bgrn 1-11 ar med alvorlige leverproblemer bgr den maksimale daglige dosis pa
10 mg ikke overskrides

Personer med nyreproblemer
o Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis til personer med nedsat nyrefunktion, men hvis du har
alvorlige nyreproblemer, kan lzeegen velge at lave regelmassige undersagelser af dig.

Hvis du har taget for meget Nexium
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Nexium, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Nexium

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det nasten er tid
til din naeste dosis, sa vent til du skal tage denne. Du skal ikke tage dobbeltdosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Hvis du oplever nogen af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage Nexium og
kontakte laegen straks:

e Gullig hud, mark urin og traethed, hvilket kan veere symptomer pa leverproblemer. Disse
bivirkninger er sjeeldne, og forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

e Pludseligt &ndedraetsbesveer, haevelse af laeeber, tunge og svelg eller andre steder pa kroppen,
udsleet, besvimelse eller synkebesveer (alvorlig allergisk reaktion). Disse bivirkninger er
sjeeldne, og forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

e Pludseligt opstaet alvorligt udsleet eller radmen af huden med blerer eller afskalning kan ske
selv efter flere ugers behandling. Der kan ogsa vare alvorlig bleeredannelse og bladning fra
leeber, gjne, mund, nese og kensorganer. Hududslattene kan udvikle sig til alvorlige udbredte
skader pa huden (afskalning af overhuden og de overfladiske slimhinder) med livstruende
konsekvenser. Det kan vare ’erythema multiforme’, *Stevens-Johnsons syndrom’, "toksisk
epidermal nekrolyse’ eller ’leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer’.
Disse bivirkninger er meget sjaeldne, og forekommer hos op til 1 ud af 10.000 behandlede.

@vrige bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

o Hovedpine

o Pavirkning af mave eller tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens)
o Kvalme eller opkastning

o Godartede polypper i mavesaekken

Ikke almindelige bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Havede fedder og ankler

Forstyrret sgvn (sgvnlgshed)

Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden, traethedsfalelse
Falelsen af at det hele drejer rundt (svimmelhed)

Mundtgrhed

/Endringer i de blodprgver der viser, hvordan leveren fungerer

Hududslet, neldefeber og klge

Brud pa hofte, handled eller rygrad (hvis Nexium anvendes i hgje doser og i lang tid)

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

o Nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan forarsage svaghed, bla merker eller
en gget modtagelighed over for infektioner

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svagheder, opkastninger og kramper
Sindsbeveagelse, forvirring eller depression

Smagsforstyrrelser

Synsproblemer sasom uklart syn

Pludseligt andedraetsbesvar (bronkospasme)

Beteendelse i mundslimhinden

En infektion kaldet trgske, der kan angribe fordgjelseskanalen, og som er forarsaget af svamp
Leverproblemer med gulsot, hvilket kan forarsage gullig hud, mark urin og traethed

Hartab (alopecia)

Hududslet ved udsettelse for solskin

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi)

Utilpashed og manglende energi

@get svedtendens

Meget sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede)
o Andringer i blodtzelling herunder agranulocytose (mangel pa hvide blodlegemer)

o Aggression

o Se, fale eller hgre ting, som ikke er der (hallucinationer)

o Alvorlige leverproblemer, som kan fare til leversvigt og betendelse i hjernen.
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o Pludseligt alvorligt hududslet eller bleredannelse eller afskalning. Dette kan veere ledsaget af
feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer)

o Muskelsvaghed

o Alvorlige nyreproblemer

o Udvikling af bryster hos mand

Frekvens ikke kendt

o Hvis du tager Nexium i mere end tre maneder kan koncentrationen af magnesium i dit blod
falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige muskelsammentreekninger,
desorientering, kramper, svimmelhed og gget puls. Hvis du far nogen af disse symptomer skal
du omgaende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fare til en reduktion i
kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan vare, at din laege vil tage regelmaessige
blodpraver pa dig for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

o Beteendelse i mavesaekken (giver diarre)

. Udslet, eventuelt med ledsmerter

Nexium kan, i meget sjeeldne tilfeelde, pavirke de hvide blodlegemer og derved fare til en svaekkelse af
immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer som feber, med en alvorlig nedsat
almentilstand eller feber, med symptomer pa en lokal infektion sasom smerter i nakke, hals eller
mund, eller du har sveert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din laege, sa
mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodprave. Det er vigtigt, at du
oplyser om den medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
5. Opbevaring

Der kreeves ingen serlige opbevaringsforhold for dette leegemiddel.

o Opbevar Nexium utilgengeligt for barn

o Brug ikke Nexium efter den udlgbsdato, der er anfart pa kartonen og brevene efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned

o Opblandingen skal bruges inden for 30 minutter, efter den er lavet

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nexium enterogranulater til oral suspension indeholder:

Aktivt stof er esomeprazol. Hvert brev indeholder 10 mg esomeprazol (som magnesiumtrihydrat)

@vrige indholdsstoffer:
Esomeprazol granulater:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Glycerolmonostearat 40-55
Hydroxypropylcellulose

Hypromellose

Magnesiumstearat

Methacrylsyre copolymer (1:1) 30 % dispersion
Polysorbat 80

Saccharosekugler (saccharose og majsstivelse)
Talcum

Triethylcitrat

Hjeelpestofgranulater:

Citronsyre, vandfrit (til pH-justering)
Crospovidon

Glucose

Hydroxypropylcellulose

Gul jernoxid (E172)

Xanthangummi

Udseende og pakningsstarrelser
Hvert brev Nexium indeholder lysegule, fine granulater. Brunlige granulater kan forekomme.

Den orale suspension er en tyk, gul vaeske, indeholdende opsl&emmede sma kugler.

Hver karton indeholder 28 eller 30 breve. Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Grinenthal GmbH, Zieglerstrale 6, D-52078, Aachen, Tyskland

Fremstiller
AstraZeneca AB, 152 57 Sodertélje, Sverige
Grinenthal GmbH, ZieglerstraRe 6, 52078 Aachen, Tyskland

Repraesentant
Grinenthal Denmark ApS, Arne Jacobsens Allé 7, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:
@strig, Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, Grakenland,

Island, Irland, Italien, Litauen, Holland, Norge, Portugal,

Rumaenien, Slovenien, Spanien, Sverige Nexium
Det Forenede Kongerige (Nordirland) Nexium
Belgien, Luxembourg Nexiam
Frankrig Inexium

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 12/2023

Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Administration til patienter med anlagt nasogastrisk eller gastrisk sonde:

1. For at opna en 10 mg dosis skal indholdet af ét brev temmes i 15 ml vand
2 For at opna en 20 mg dosis skal indholdet af to breve temmes i 30 ml vand
3. Omrar

4. Lad suspensionen sta i nogle fa minutter til den er blevet tykkere
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IS

Sug suspensionen op i en sprajte

7. Injicer suspensionen gennem sonden, fransk starrelse 6 eller starre, ind i maven inden for
30 minutter efter fremstilling

8. Fyld igen sprgjten med 15 ml vand for 10 mg dosis og 30 ml for 20 mg dosis

9 Ryst sprajten og skyl eventuelle rester fra sonden ind i maven

En eventuel rest skal kasseres.



