Indleegsseddel: Information til patienten

Nexizol 10 mg granulat til oral enterosuspension i brev
esomeprazol

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
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 nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Nexizol
Sadan skal du tage Nexizol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Nexizol indeholder et stof, der hedder esomeprazol. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
protonpumpehammere. Disse leegemidler virker ved at nedsatte maengden af mavesyre.

Nexizol anvendes til behandling af falgende tilstande:

Bern over 1 ar

Nexizol anvendes til behandling af en tilstand, der kaldes ”gastrogsofageal reflukssygdom” (GORD).

o Det er en tilstand, hvor mavesyren lgber op i spisergret (gsofagus), hvilket medfarer smerter,
betzendelse og halsbrand. Halsbrand er en breendende fornemmelse, der stiger op mod halsen fra
maven eller den nedre del af brystet.

o Hos barn kan symptomerne pa denne tilstand omfatte tilbagelgb af maveindhold til munden
(opgylpning), opkastning og utilstrekkelig veegtagning.

Bern over 4 ar
) Mavesar, der er inficeret med bakterien *Helicobacter pylori’. Hvis dit barn lider af dette, kan
leegen ogsa ordinere antibiotika for at behandle infektionen og fa saret til at hele.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nexizol
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nexizol

o hvis du er allergisk over for esomeprazol eller andre lignende protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol) eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

o hvis du tager et leegemiddel, der indeholder nelfinavir (anvendes til behandling af hiv-infektion).

Tag ikke Nexizol, hvis noget af ovenstaende gelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa kontakt laegen eller
apotekspersonalet, far du tager Nexizol.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Nexizol:

o Hvis du har sveere leverproblemer.

o Hvis du har sveere nyreproblemer.

o Hvis du tidligere har faet en hudreaktion efter behandling med et leegemiddel af samme slags
som Nexizol, der reducerer mavesyre.

o Hvis du skal have taget en bestemt blodprave (chromogranin A).

Nexizol kan skjule symptomerne pa andre sygdomme. Derfor skal du straks kontakte leegen, hvis
noget af nedenstaende sker for dig, mens du tager Nexizol:

o Du taber dig meget uden grund.

Du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

Du begynder at kaste op gentagne gange.

Du far problemer med at synke.

Du kaster blod op eller far sort (blodplettet) affaring.

Hvis du har faet ordineret Nexizol efter behov’, skal du kontakte leegen, hvis symptomerne varer ved
eller &ndrer karakter. Behandling efter behov er ikke blevet undersggt hos barn og frarades derfor i
denne patientgruppe.

Brug af en protonpumpehammer som Nexizol kan medfare en let forgget risiko for brud pa hofte,
handled og rygsgijle, iser ved brug i over et ar. Forteel det til leegen, hvis du har knogleskarhed, eller
hvis du tager binyrebarkhormoner (som kan gge risikoen for knogleskgrhed).

Udslat og hudsymptomer

Hvis du far hududsleat, iser pa omrader, der er udsat for sol, skal du kontakte lzegen snarest muligt, da
det kan veere ngdvendig at stoppe behandlingen med Nexizol. Husk ogsa at nevne andre symptomer
sasom ledsmerter.

Der er set alvorlige hududslet hos patienter, der tog esomeprazol (se ogsa afsnit 4). Udslattet kan
omfatte sar i munden, halsen eller nasen eller pa kensorganerne samt gjenbetaendelse (rede og haevede
gjne). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter influenzalignende symptomer sdsom feber,
hovedpine, gmhed i kroppen. Udslattet kan daekke store dele af kroppen med bleerer og hudafskalning.
Hvis du pa noget tidspunkt under behandlingen (ogsa efter flere uger) udvikler udslet eller nogen af
disse hudsymptomer, skal du stoppe med at tage leegemidlet og kontakte l&egen med det samme.

Brug af andre lazegemidler sammen med Nexizol

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa handkgbsmidler. Det
skyldes, at Nexizol kan pavirke virkningen af andre lzegemidler, og at visse andre leegemidler kan
pavirke virkningen af Nexizol.

Tag ikke Nexizol, hvis du tager nelfinavir (anvendes til behandling af hiv-infektion).

Fortael det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af fglgende leegemidler:

Atazanavir (anvendes til behandling af hiv-infektion).

Clopidogrel (anvendes til forebyggelse af blodpropper).

Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner).
Erlotinib (anvendes til behandling af kraft).

Diazepam (anvendes til behandling af angst eller til muskelafslapning).

Citalopram, imipramin eller clomipramin (anvendes til behandling af depression).
Phenytoin (anvendes ved epilepsi).

Warfarin eller coumarin (blodfortyndende leegemidler).

Cilostazol (anvendes til behandling af vindueskiggersyndrom — smerter i benene i forbindelse
med gang pa grund af utilstreekkelig blodforsyning).



o Cisaprid (anvendes mod fordgjelsesproblemer og halsbrand).

o Digoxin (anvendes mod hjerteproblemer).

o Methotrexat (et kemoterapi-leegemiddel, som anvendes i hgje doser til behandling af kreeft) —
hvis du tager en hgj dosis methotrexat, vil lsegen muligvis afbryde din behandling med Nexizol
midlertidigt.

o Tacrolimus (anvendes i forbindelse med organtransplantation).

o Rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose).

o Perikon (Hypericum perforatum) (anvendes til behandling af depression).

Hvis din lzege har ordineret antibiotikaene amoxicillin og clarithromycin sammen med Nexizol til
behandling af mavesar, der er forarsaget af en Helicobacter pylori-infektion, er det meget vigtigt, at du
forteeller leegen om andre leegemidler, du tager.

Brug af Nexizol enterogranulat sammen med mad og drikke
Nexizol enterogranulat kan tages med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel. Laegen vil tage stilling til, om du
kan tage Nexizol i denne periode.

Det vides ikke, om Nexizol gar over i modermelken. Derfor bar du ikke tage Nexizol, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nexizol pavirker normalt ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. | sjeldne tilfelde
kan der imidlertid forekomme bivirkninger sdsom svimmelhed og slgret syn (se afsnit 4). Hvis du
oplever dette, ber du undlade at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Nexizol indeholder saccharose og glucose

Nexizol indeholder saccharose og glucose, som er to sukkerarter. Det er derfor vigtigt med en god
mundhygiejne og regelmaessig tandbgrstning.

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

3. Sadan skal du tage Nexizol

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Laegemidlet udleveres i breve med granulat. Hvert brev indeholder 10 mg esomeprazol. Lagen vil
fortzelle dig, hvor mange breve du skal tage om dagen. Laegen vil ogsa forteelle dig, hvor lenge du skal
tage leegemidlet.

o Tem indholdet af brevet/brevene i et glas med vand. Brug ikke vand med kulsyre (brus).
Mangden af vand afhanger af det antal breve, som laegen har sagt, at du skal tage ad gangen.

o Brug 15 milliliter (ml) vand (3 teskefulde) pr. brev. Det vil sige, at du skal bruge 15 ml til ét
brev og 30 ml til to breve.

o Omrgr granulatet i vandet.

o Lad blandingen sta i et par minutter, indtil den tykner.

o Omrer igen, og drik blandingen. Granulatet ma ikke tygges eller knuses. Lad ikke blandingen
sta i mere end 30 minutter, fgr du drikker den.

o Huvis der er noget tilbage i glasset, skal du tilfgje mere vand, omrgre og drikke det med det
samme.

Nexizol enterogranulat kan tages med eller uden mad.



Hvis du far mad via en ernaringssonde, kan laegen eller sygeplejersken give dig Nexizol gennem
sonden. Der er oplysninger til l&egen eller sygeplejersken i slutningen af denne indlaegsseddel.

De anbefalede doser er angivet nedenfor:

Brug til bern i alderen 1 til 11 ar
. Nexizol bgr ikke anvendes til bgrn under 1 ar.

Til behandling af gastrogsofageal reflukssygdom (G@RD)
o Den anbefalede dosis er ét brev (10 mg) eller to breve (20 mg) én gang dagligt. Laegen
bestemmer den korrekte dosis pa baggrund af barnets vagt.

Brug til bgrn over 4 ar

Til behandling af mavesar, der er forarsaget af Helicobacter pylori-infektion, og til forebyggelse af

tilbagevendende mavesar.

o Laegen bestemmer den korrekte dosis pa baggrund af barnets vaegt. Laegen vil ogsa ordinere to
typer antibiotika til dit barn.

Brug til bgrn og unge

Nexizol oral enterosuspension kan ogsa anvendes til patienter, der har svert ved at synke oplgste
enterotabletter med esomeprazol. Oplysninger om dosering hos patienter pa 12 ar og derover findes i
produktinformationen for enterotabletterne med esomeprazol (spgrg leegen eller apotekspersonalet,
hvis du har brug for yderligere oplysninger).

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at justere dosen, hvis du er &ldre.

Personer med leverproblemer

o Den maksimale daglige dosis af Nexizol til personer med sveere leverproblemer er to breve
(20 mg). Den maksimale dosis til bgrn i alderen 1-11 ar med sveere leverproblemer bar ikke
overstige 10 mg.

Personer med nyreproblemer
o Der er ingen specielle doseringsbegransninger for personer med nyreproblemer. Hvis du har
sveere nyreproblemer, kan leegen dog beslutte at gennemfare regelmassige kontroller.

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

Hvis du har glemt at tage Nexizol

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis det snart
er tid til den naeste dosis, sa vent indtil da. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

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

4, Bivirkninger

Dette lzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemaerker en eller flere af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage

Nexizol og kontakte lzegen med det samme:

o Gulfarvning af huden, mark urin og traethed, som kan veere symptomer pa leverproblemer. Disse
bivirkninger er sjeldne og kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter.

) Pludselig pibende vejrtreekning, haevelse af leber, tunge og sveelg eller andre kropsdele, udslet,
besvimelse eller synkebesveer (svar allergisk reaktion). Disse bivirkninger er sjeldne og kan
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forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter.

Pludseligt indtreedende sveert udsleet eller hudradme med blerer eller afskalning kan
forekomme, ogsa efter flere ugers behandling. Der kan ogsa veere sver bleeredannelse og
blgdning fra leeber, gjne, mund, nase og kansorganer. Hududslettene kan udvikle sig til
alvorlige, omfattende hudskader (afskalning af hudens yderste lag og overfladiske slimhinder)
med livstruende konsekvenser. Dette kan vere ’erythema multiforme’, ’Stevens-Johnsons
syndrom’, "toksisk epidermal nekrolyse’ eller ’laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer’. Disse bivirkninger er meget sjeldne og kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 patienter.

Andre bivirkninger omfatter:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Hovedpine.

Pavirkning af mave og tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens).
Kvalme eller opkastning.

Godartede polypper i maven.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Havede fodder og ankler.

Sgvnforstyrrelser (sevnlgshed).

Svimmelhed, snurrende fornemmelser sdsom prikken og stikken, sgvnighed.

Folelse af, at rummet drejer rundt (vertigo).

Mundtgrhed.

/Endringer i blodpraver, der viser, hvordan leveren fungerer.

Hududsleet, knudret udslat (neldefeber) og klgende hud.

Brud pa hofte, ankel eller rygsgijle (hvis Nexizol anvendes i hgje doser og i lang tid).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter)

Blodproblemer sasom nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan forarsage
svaghed, bla meerker eller gget modtagelighed over for infektioner.

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.
Ophidselse, forvirring eller depression.

Smagsforstyrrelser.

Synsproblemer sasom slgret syn.

Pludselig pibende vejrtraekning eller stakandethed (bronkospasme).

Beteendelse i munden.

En svampeinfektion kaldet ’candidiasis”, som kan berere tarmen.

Leverproblemer, herunder gulsot, som kan forarsage gulfarvning af huden, mark urin og
treethed.

Hartab (alopeci).

Hududsleet ved udsettelse for sollys.

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

Almen utilpashed og mangel pa energi.

@get svedtendens.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 patienter)

Andringer i blodtal, herunder agranulocytose (mangel pa hvide blodlegemer).

Aggressivitet.

Hallucinationer (at se, fole eller hare ting, der ikke er der).

Sveere leverproblemer, der farer til leversvigt og beteendelse i hjernen.

Pludseligt indtraeedende sveert hududslet eller blaeredannelse eller hudafskalning. Dette kan veare
forbundet med hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer).
Muskelsvaghed.

Svere nyreproblemer.



o Forstagrrede bryster hos mand.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhdndenvaerende data)

o Hvis du tager Nexizol i mere end tre maneder, kan magnesiumniveauet i dit blod falde. Lavt
magnesiumniveau kan vise sig som traethed, ufrivillige muskelsammentraekninger,
desorientering, kramper, svimmelhed eller hurtigere puls. Kontakt omgaende leegen, hvis du far
nogen af disse symptomer. Lavt magnesiumniveau kan ogsa medfare nedsat kalium- eller
calciumniveau i blodet. Din lzge vil eventuelt tage regelmassige blodpraver for at holde gje
med dit magnesiumniveau.

o Betendelse i tarmen (som medfarer diarre).

. Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Nexizol kan i meget sjeldne tilfelde pavirke de hvide blodlegemer med deraf falgende svaekkelse af
immunsystemet. Hvis du far en infektion med symptomer som feber og sveert forringet almentilstand
eller feber med symptomer pa en lokal infektion, f.eks. smerter i nakken, svelget eller munden eller
vandladningsbesveer, skal du kontakte leegen hurtigst muligt, sa mangel pa hvide blodlegemer
(agranulocytose) kan blive udelukket ved hjalp af en blodpragve. Det er vigtigt, at du i den forbindelse
giver oplysninger om alle de leegemidler, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og brevet efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

Den rekonstituerede enterosuspension skal anvendes inden for 30 minutter.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nexizol granulat til oral enterosuspension indeholder:

- Aktivt stof: esomeprazol.
Hvert brev indeholder 10 mg esomeprazol (som esomeprazolmagnesium).

- @vrige indholdsstoffer:



Esomeprazolgranulat:

Sukkerkugler (saccharose/glucose og majsstivelse)
Ethylcellulose (E462)

Magnesiumstearat

Povidon

Magnesiumoxid, let (E530)
Methacrylsyre-ethylacrylat-copolymer (1:1)
Triethylcitrat (E1505)

Glycerolmonostearat

Polysorbat 80 (E433)

Talcum (E553B)

Hjeelpestofgranulat:
Glucosemonohydrat

Xanthangummi (E415)

Crospovidon

Jernoxid, gul (E172)
Hydroxypropylcellulose (E463)
Citronsyremonohydrat (til pH-justering)
Silica, kolloid vandfri

Udseende og pakningsstarrelser

Hver brev med Nexizol indeholder lysegult, frit flydende granulat.

Den orale enterosuspension er en tyk, gul vaeske, der indeholder opslemmede pellets.

Hver &ske indeholder 28, 30 eller 56 breve. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indleegsseddel blev senest eendret 10/2023
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Oplysninger om administration hos patienter med nasogastrisk eller gastrisk sonde in situ:

Traek enterosuspensionen og i en sprajte.
Injicér ind i maven via den enterale sonde (French-starrelse 6 eller starre) inden for 30 minutter
efter rekonstitution.

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

4, Lad sta et par minutter for at tykne.

5. Omrar igen.

6.

7.


http://www.sst/
http://www.sst/

8. Genfyld sprgjten med 15 ml vand efter en dosis pa 10 mg og med 30 ml efter en dosis pa 20 mg.
9. Omryst og skyl resterende indhold i den enterale sonde ind i maven. Ikke anvendt
enterosuspension skal bortskaffes.



