FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nexium

10 mg enterogranulat till oral suspension, dospase
esomeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.Den innehaller
information som ar viktig for dig.

-~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Nexium ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Nexium
3. Hur du tar Nexium

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Nexium ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nexium ar och vad det anvands for

Nexium innehaller en substans som kallas esomeprazol. Denna
tillhor en lakemedelsgrupp kallad protonpumpshammare eller
syrahammare. Dessa verkar genom att hamma den magsyra som
produceras i magsacken.

Nexium anvands for att behandla féljande sjukdomstillstand:

Barn fran 1 ars alder
Nexium anvands for att behandla ett sjukdomstillstand som kallas
"gastroesofageal refluxsjukdom” (GERD).

® | 3ckage av sur magsaft upp till matstrupen som férorsakar
smarta, inflammation och halsbranna. Halsbranna uttrycker sig
som en brannande kansla fran magen eller nedre delen av
brostkorgen till munnen

® Hos barn kan symtombilden inbegripa sura uppstotningar,
krakningar och dalig viktuppgang

Barn fran 4 ars alder

® Sar som ar infekterade med bakterier som kallas “Helicobacter
pylori”. Om ditt barn har detta sjukdomstillstand kanske
|lakaren aven ordinerar antibiotika for att behandla infektionen
och fa magsaret att laka.
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2. Vad du behover veta innan du tar Nexium

Ta inte Nexium

® Om du ar allergisk mot esomeprazol eller annan liknande
syrahammande substans (sa kallad protonpumpshammare
t.ex. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol) eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® Om du anvander ett Idkemedel som innehaller nelfinavir
(lakemedel mot HIV-infektion)

Du ska inte ta Nexium om nagot av ovanstaende galler for dig. Om
du ar osaker, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du ta
detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nexium:

om du har allvarliga leverproblem
om du har allvarliga njurproblem
om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med
ett [akemedel liknande Nexium som minskar magsyran.

® om du ska genomga en specifik blodprovstagning
(kromogranin A).

Nexium-behandlingen kan maskera symtom fran andra sjukdomar.
Darfor ska du snarast ta kontakt med din lakare vid:

® Qauvsiktlig kraftig viktminskning
® Magsmarta eller dalig matsmaltning
® Upprepade krakningar
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® Svart att svalja
® Blod i krdkningar eller avforing

Om du ordinerats att ta Nexium "vid behov” ska du kontakta din
lakare om dina symtom kvarstar eller andrar karaktar.
Vid-behovsdosering till barn har inte studerats och rekommenderas
darfor inte till denna patientgrupp.

Anvandning av protonpumpshammare som Nexium och sarskilt om
du anvander Nexium i mer an ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa
hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beratta for lakare om du
har benskorhet (osteoporos) eller om du anvander lakemedel som
kallas kortikosteroider eftersom de kan Oka risken for benskorhet.

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du
tala om det for din ldkare sa snart som mojligt eftersom du kan
behdva avbryta behandlingen med Nexium. Kom &ven ihag att
namna eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudutslag har forekommit hos patienter som tagit
esomeprazol (se dven avsnitt 4). Utslagen kan besta av sar i mun,
svalg, nasa, kdnsorgan och konjunktivit (roda och svullna 6gon).
Dessa allvarliga hudutslag kommer ofta efter influensaliknande
symtom som feber, huvudvark, vark i kroppen. Utslagen kan tacka
stora delar av kroppen med blasor och hudavlossning.

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

Andra lakemedel och Nexium
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.
Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
Nexium.

Ta inte Nexium om du samtidigt tar ldkemedel som innehaller
nelfinavir (anvands for behandling av HIV-infektion).

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander
foljande lakemedel:

Atazanavir (lakemedel mot HIV-infektion).

Klopidogrel (anvands for forebyggande av blodproppar)
Ketokonazol, itrakonazol och vorikonazol (lakemedel mot
svampinfektioner)

Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

Diazepam (lugnande och kramplosande lakemedel)
Citalopram, imipramin, klomipramin (lakemedel mot
depression)

Fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

Warfarin eller kumarin (blodfortunnande lakemedel)
Cilostazol (anvands for behandling av fonstertittarsjuka -
smarta i benen vid gang som beror pa otillracklig
blodforsorjning till benen)

Cisaprid (Iakemedel mot magbesvar och halsbranna)
Digoxin (anvands vid hjartbesvar)

Metotrexat (ett kemoterapeutiskt [akemedel som anvands |
hoga doser for att behandla cancer) - om du tar hoga doser av
metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehall i din
behandling med Nexium

Tacrolimus (organtransplantation)

Rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)
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® Johannesort - Hypericum perforatum (anvands for behandling
av depression)

Om din ldkare har ordinerat saval antibiotikamedlen amoxicillin och
klaritromycin som Nexium for behandling av sar orsakade av
Helicobacter pylori-infektion, ar det mycket viktigt att du talar om
for din ldkare om du tar nagra andra lakemedel.

Nexium enterogranulat med mat och dryck

Nexium enterogranulat kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Din Iakare avgor om du kan ta Nexium
eller ej.

Det ar inte kant om Nexium passerar Over i modersmjolk. Darfor
bor du inte ta Nexium om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Nexium paverkar din formaga att framféra
fordon eller att hantera verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom
yrsel och synstorningar kan dock forekomma i mindre vanliga fall
(se avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Nexium innehaller sackaros och glukos

Nexium innehaller sackaros och glukos som bada ar sockerarter.
Det ar darfor viktigt med noggrann munhygien och regelbunden

tandborstning.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du tala med din ldkare innan
Nexium-behandlingen startas.

3. Hur du tar Nexium

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ditt lakemedel ar i form av sma granulatkorn, forpackat i enstaka
dospasar. Varje dospase innehaller 10 mg esomeprazol. Din lakare
talar om for dig hur manga dospasar du ska ta varje dag.

Din lakare kommer ocksa att tala om for dig hur lange
behandlingen ska paga.

® Hall over innehallet fran en eller flera dospasar i ett glas med
vatten. Anvand inte kolsyrat vatten. Mangden vatten i glaset
beror pa hur manga dospasar du ska ta vid ett tillfalle.

® Anvand 15 ml vatten (3 teskedar) for varje dospase. Det vill
saga 15 ml vatten till 1 dospase, 30 ml vatten till 2 dospasar
ROr om granulatet i vatten
Lat blandningen sta ett par minuter tills den har tjocknat
R6r om igen och drick upp. Granulatkornen far inte tuggas eller
krossas. Lat inte blandningen sta langre an 30 minuter
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® Om nagot kvarstar i glaset, hall i lite vatten, rér om och drick
upp pa en gang

Det har ingen betydelse om du tar Nexium tillsammans med mat
eller inte.

Om du har en ventrikelsond kan sjukvardspersonal administrera
Nexium via ventrikelsonden. Vidare instruktion till
sjukvardspersonal finns i slutet av bipacksedeln.

De rekommenderade doserna anges nedan:

Anvandning for barn fran 1 till 11 ar
® Nexium rekommenderas inte till barn som ar yngre an 1 ar
For behandling av gastroesofageal refluxsjukdom.

® Den rekommenderade dosen ar 1 - 2 dospasar (10-20 mg) 1
gang dagligen, utifran barnets kroppsvikt. Din lakare
bestammer exakt dos

Anvandning for barn i aldern 4 ar och aldre
Fér behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och
for att hindra att de aterkommer.

® Dosen for barn baseras pa barnets vikt och lakaren kommer att
bestdmma ratt dos. Lakaren kommer ocksa att ordinera tva
antibiotika till ditt barn

Anvandning for vuxna och ungdomar
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Nexium oral suspension kan ocksa anvandas av patienter som har
svart att svalja upplosta Nexium enterotabletter. Information om
dosering for patienter fran 12 ars alder finns i
produktinformationen fér Nexium enterotablett (fraga lakare och
apotekspersonal for ytterligare information).

Aldre
Justering av dos ar inte nddvandig hos aldre patienter.

Vid nedsatt leverfunktion

® Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion, ar den maximala
dagliga dosen 2 dospasar (20 mg). For barn 1-11 ar med gravt
nedsatt leverfunktion ar den maximala dosen 10 mg

Vid nedsatt njurfunktion

® Det finns inga dosrestriktioner vid nedsatt njurfunktion. Men
vid kraftigt nedsatt njurfunktion kan din lakare vilja ta nagra
extra prover

Om du har tagit for stor mangd av Nexium

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Nexium

Om du glomt att ta din dos vid ett tillfalle ta den sa snart du
kommer ihag det eller vanta till nasta tillfalle. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Nexium och kontakta lakare omedelbart, om du observerar
nagon av foljande allvarliga biverkningar:

® Gulnad hud, mork urin och trotthet, vilket kan vara symtom pa
leverproblem. Dessa biverkningar ar sallsynta och kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

® Pl6tslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg
eller kropp, hudutslag, svimningskansla eller svarigheter att
svalja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar ar
sallsynta och kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

® PI6tsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med
blasbildning eller fjalining kan forekomma aven efter flera
veckors behandling. Svar blasbildning och blédning pa lappar,
6gon, mun, nasa och kdnsorganen kan ocksa forekomma.
Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av dverhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande foljder. Detta kan vara "erythema multiforme”,
"Stevens-Johnsons syndrom”, "toxisk epidermal nekrolys” eller
"lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom”.
Dessa biverkningar ar mycket sallsynta och kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Andra biverkningar:
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Vanliga (kan forekomma hos farre dn 1 av 10 som tar Nexium):

Huvudvark
Symtom fran mage-tarm: diarré, gasbildning, magsmartor,
forstoppning
lllamaende, krékningar
® Godartade polyper i magsacken

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre éan 1 av 100 personer
som tar Nexium):

Ankel- och fotsvullnad

Somnloshet

Yrsel, kanselférnimmelser sdsom stickningar och
myrkrypningar (parestesier), somnighet

Svindelkansla

Muntorrhet

Forhojning av leverenzymer

Hudutslag, nasselutslag, klada

Hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Nexium anvands i hoga
doser och under en langre tid)

Sallsynta (kan forekomma hos farre an 1 av 1000 personer som tar
Nexium):

® Forandringar i blodbilden sasom minskat antal vita blodkroppar
eller blodplattar. Detta kan orsaka svaghet, blanad eller
infektionskanslighet.
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Minskad halt av natrium i kroppen (hyponatremi). Detta kan
orsaka svaghet, krakningar och kramper.

Forvirring, rastloshet, depression

Smakforandringar

Synproblem sasom dimsyn

PI6tsligt vasande andning eller andfaddhet (bronkospasm)
Inflammation i munslemhinnan

En infektion som kallas "torsk’ som kan paverka tarmen och
som orsakas av svampar

Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mork
urin och trotthet.

Haravfall (alopecia)

Ljuskanslighet (fotosensitivitet)

Muskelvark (myalgi), ledvark (artralgi)

Allméan sjukdomskansla och brist pa energi

Okad svettning

Mycket sallsynta (kan férekomma hos férre an 1 av 10 000
personer som tar Nexium):

12

Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita
blodkroppar)

Aggression

Hallucinationer

Allvarliga problem med levern som leder till leversvikt och
hjarninflammation

Pl6tsliga hudutslag, blasor eller fjallande hud som kan upptrada
tillsammans med hog feber och ledsmartor (Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme, toxisk epidermal nekrolys),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)
Muskelsvaghet
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® Allvarlig njurpaverkan (njurinflammation)
® Forstoring av brostkortlar hos man

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

® Om du anvander Nexium i mer an tre manader kan
magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot
av dessa symtom, kontakta ldkare omedelbart. Laga nivaer av
magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller
kalcium i blodet. Lakaren kan komma att mata
magnesiumnivan i blodet med hjalp av regelbundna blodprov.

® Inflammation i tarmen (orsakar diarré)

® Hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Nexium kan i mycket sallsynta fall paverka de vita blodkropparna
sa att immunfoérsvaret forsamras. Om du far en infektion med
symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nexium ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn
Anvands fore det utgangsdatum som star pa ytterkartongen
och pa pasen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad

® Fardigberedd suspension ska anvandas inom 30 minuter

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar esomeprazol. Varje dospase innehaller 10
mg esomeprazol som magnesiumtrihydrat.

Ovriga innehallsdmnen ar:
Esomeprazol-granulatkorn
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Glycerolmonostearat 40-55

Hydroxypropylcellulosa

Hypromellos

Magnesiumstearat

Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30%
Polysorbat 80

Sockersfarer (sackaros och majsstarkelse)

Talk

Trietylcitrat

Ovriga granulatkorn

Citronsyra vattenfri (for pH-justering)
Krospovidon

Glukos

Hydroxypropylcellulosa

Gul jarnoxid (E 172)

Xantangummi

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje dospase innehaller blekt gula sma granulat. Brunaktiga
granulat kan forekomma.

Den orala suspensionen ar en tjock gul vatska som bestar av
uppslammade granulatkorn.

Varje forpackning innehaller 28 eller 30 dospasar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
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Innehavare av godkannande for férsaljning:
Grinenthal GmbH, Zieglerstralte 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare:

AstraZeneca AB, 152 57 Sodertalje, Sverige

Grinenthal GmbH, Zieglerstralte 6, 52078 Aachen, Tyskland
Lokal foretradare

Grunenthal Sweden AB, Gustav lll:s Boulevard 34, 169 73 Solna,
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Administrering via ventrikelsond

1. F6r en 10 mg dos, hall innehallet i en 10 mg dospase i 15 ml
vatten

2. For en 20 mg dos, hall innehallet i tva 10 mg dospasar i 30 ml

vatten

ROr om

Lat sta i nagra minuter tills blandningen tjocknar

ROr om igen

Dra upp suspensionen i en spruta

Injicera genom sonden, fransk storlek 6 eller storre, in i magen

inom 30 minuter efter beredning

8. Fyll sprutan pa nytt med 15 ml vatten foér en 10 mg dos och 30
ml for en 20 mg dos

No Uk Ww
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9. Skaka sprutan och spruta granulatsuspension i magen via
sonden

Eventuellt overbliven suspension ska kasseras.
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