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KULLANMA TALIMATI

NEXiUM® iv 40 mg infiizyon / enjeksiyonluk soliisyon icin toz
Steril
Damar i¢ine uygulanir.

e FEtkin madde: Esomeprazol sodyum (40 mg esomeprazole esdeger)
e Yardimci maddeler: Disodyum edetat dihidrat, sodyum hidroksit (pH ayari i¢in)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEXIUM® kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

3. NEXIUM® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEXIUM®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. NEXiUM® nedir ve ne icin kullamhr?

NEXIUM “proton pompast inhibitdrii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu azaltir.
NEXIUM Infiizyon / Enjeksiyonluk Soliisyon I¢in Toz’un bir dozu mevcuttur: 40 mg

Her doz 40 mg esomeprazol toz icerecek sekilde flakonlarda yer alir.



NEXIUM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri1 (Eroziv refli
0zofajit’in tedavisinde)

e Yetiskinler, adolesanlar ve ¢ocuklarda, mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli mide yanmasi
ve kusma gibi hastalik belirtilerinde (Gastro-6zofajiyal reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde)

e Ulserler: Yetiskinlerde agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu ulserlerin
iyilestirilmesi ve Onlenmesinde (gastrik {ilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII (non-steroidal anti-
inflamatuvar ilag) tedavisine bagl gastrik ve duodenal iilserlerin 6nlenmesi)

e Akut kanamali gastrik veya duodenal {ilserli yetiskin hastalarda terapotik endoskopi sonrasi,
kanamanin kisa siireli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin 6nlenmesinde.

2. NEXiUM® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEXiUM®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Eger esomeprazol yada NEXIUM igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarhiligimiz varsa
e [Eger diger proton pompast inhibitorlerine kars1 alerjiniz varsa
e Diger proton pompasi inhibitdrlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir (HIV
(AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.
NEXiIUM®u asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ:

NEXiUM’u kullanmaya baslamadan 6nce veya tedaviniz sirasinda, asagidaki haller i¢in doktorunuzla
konusunuz:

e asagidakilerden birini fark ederseniz:

- NEXIUM ile tedavi sirasinda agr1 veya hazimsizlik

- Kan veya gida kusmaya baglamaniz durumunda

- Diskinin siyah olmasi halinde ve kanamali noktalar goriilmesi halinde
DERHAL doktorunuza basvurunuz.

e Eger mantar enfeksiyonlarini onlemeye yonelik ilaclar (itrakonazol, ketakonazol, vorikonazol),
depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (sitalopram, imipramin veya klomipramin), anksiyete ilaci
(diazepam), sara (epilepsi) ilaci (fenitoin), kan pihtilagmasini 6nleyici ilag (varfarin), kesik topallama



ilac1 (silostazol) ve midenin bosalmasini hizlandirict ilaglardan (sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

e Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa. Doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebileceginden, bunu
doktorunuzla konusmalisiniz.

e (Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa. Bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

e Kemik kirigi: Yayinlanmis gesitli gozlemsel ¢aligmalar, proton pompasi inhibitdrii (PPI) tedavisinin,
kalga, el bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagli kirik riskinde bir artisla iliskili
olabilecegini diisiindiirmektedir. Coklu giinliik dozlar ve uzun siireli PPI tedavisi (bir yil ya da daha
fazla) seklinde tanimlanan yiiksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar, tedavi edildikleri
durum i¢in uygun olan en diisiik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini almalidirlar.

e Kan magnezyum seviyesinde diisme: PPI'larla en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve ¢ogu
olguda da bir yil tedaviden sonra nadiren belirtili ve belirtisiz kandaki magnezyum seviyesinde
disiikliik (hipomagnezemi) bildirilmistir. Ciddi advers olaylar kanda kalsiyum seviyesinin diismesi
sonucu kasilmalar ve kramplar seklinde beliren durum (tetani), kalp atim diizensizlikleri ve ndbetleri
icermektedir. Cogu hastada kandaki magnezyum seviyesinde diisiikliik tedavisi, magnezyum yerine
koyma tedavisini ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi almasi beklenen
ya da PPI'lar1 digoksin gibi ilaclar ya da kandaki magnezyum seviyesinde diisiikliige neden olabilecek
ilaglarla (6rn. idrar soktiiriiciiler) birlikte alan hastalar i¢in, saglik meslegi mensuplar1 PPI tedavisine
baslamadan 6nce ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

e Salgt bezleri ile ilgili (ndéroendokrin) tiimoérler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide asidi
diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara ikincil olarak serum kromogranin A (CgA) diizeyleri
artmaktadir. Artmis CgA diizeyi sinir sistemi ve i¢ salgi bezleri ile ilgili tiimorler icin yapilan tam
incelemelerinde yanlis pozitif sonuglara yol acabilir. Uygulayicilar CgA  diizeylerini
degerlendirmeden once gegici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eger baslangictaki CgA diizeyleri
yiiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon igin), testler
arasindaki referans araliklar1 degisebilecegi i¢in testler ayni laboratuarda yapilmalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmayi planladiginiz
konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, NEXIUMu sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan once, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz Emzirmeniz
durumunda, NEXIUM u sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.



Arag:‘ve makine kullaninm
NEXIUM’un ara¢ ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

NEXIUM; mantar enfeksiyonlarmi 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol, vorikonazol),
depresyon tedavisi ilaglar1 (sitalopram, imipramin veya klomipramin), anksiyete (diazepam), sara
(epilepsi)(fenitoin), kan pihtilagmasi (varfarin), kesik topallama (silostazol), = midenin bosalmasini
hizlandiric ilaglar (sisaprid), kalp problemleri (digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisi
ilac1 St Jonh’s Wort (hypericum perforatum) ve HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarla (atazanavir ve
nelfinavir) eszamanli kullanildiginda ilaglarin etkileri degiskenlik gosterebilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXiUM® nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eger tablet kullanamayacak durumdaysaniz, bir doktor/hemsire size NEXIUM’u enjeksiyon veya injiizyon
halinde 10 giine kadar siireyle uygulayacaktir. Agiz yoluyla kullanima ge¢meye uygun oldugunuzda,
tedaviye NEXIUM tablet ile devam ediniz. Alacagimz doza doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde Onerilen doz (eroziv reflii 6zofajit) giinde bir kez
NEXIUM 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam tedavi siiresi 4
ile 8 haftadir. Hastaligin tekrarlanmasimi dnlemek igin énerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dur.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajival refli hastaliinin semptomatik
tedavisinde) Onerilen tedavi dozu giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dir.

Akut kanamal gastrik veya duodenal iilserli hastalarda terapotik endoskopi sonrasi, kanamanin kisa
siireli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin 6nlenmesinde.

Akut kanamal1 gastrik veya duodenal iilserli hastalarda terapotik endoskopi sonrasinda, 80 mg, 30 dakikada
bolus inflizyon seklinde uygulanmali ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat olacak sekilde devamli
intravendz inflizyon uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
NEXIUM 1-18 yas aras1 ¢ocuklarda ve adolesanlara kullanilabilir.

1-‘18 yas arasi cocuklar :
* [lacimizin dozuna doktorunuz karar verecektir.
* 1-11 yas aras1 ¢gocuklarda yaygin kullanim dozu giinde bir kez 10 mg veya 20 mg’dir.




* 12-18 yas arasi ¢ocuklarda, yaygin kullanim dozu giinde bir kez 20 mg veya 40 mg’dur.
* [lag toplardamara enjeksiyon veya infiizyon seklinde verilir. En fazla 30 dakikada uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimi: NEXIUM yashlarda kullanilabilir.

e Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazoliin metabolizmasi bozulabilir. Agir
karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolik hiz azalir ve esomeprazol’iin sistemik yararlanimi iki misli
artar. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan GORH hastalarinda giinde 20 mg’lik doz asilmamalidir.
Kanamali iilseri ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda, baslangi¢ olarak 80 mg bir bolus doz
verilmesi, ardindan maksimum devamli intravendz infiizyon halinde 4 mg/saat’lik hizla 71,5 saat boyunca
uygulama yapilmasi yeterli olabilir. Giinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve metabolitlerinin
birikme egilimi gostermez.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma yoktur. Bobreklerin, esomeprazol’iin kendisinden degil,
metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolayi, bobrek yetmezligi olan hastalarda esomeprazol
metabolizmasinin degismesi beklenmez.

Eger NEXIUM® un etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXiUM® kullandiysaniz:

NEXIUM®’dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasmin verilmis oldugundan siiphe ederseniz, asagida
siralanmis olast yan etkilerin bazilar ile karsilasabilirsiniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXIUM®dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Eger NEXIUM® dozunu almay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi NEXIUM® un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Seyrek olarak bulanik gorme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok, deride
toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklar1 (kandaki hiicre sayisinin azalmasi orn. lokopeni ve
trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma, sinirlilik, konfiizyon, tat almada bozukluk,
gogiiste daralma, agizda iltihaplanma, mide iltihabi, gastrointestinal mantar iltihabi, karaciger iltihaplanmasi
(sarilikla veya sariliksiz), sa¢ dokiilmesi, giines 1s181na hassasiyet, eklemlerde agri, kaslarda agr1 ve terlemede
artma gortlebilir.

NEXIUM ile tedavi sirasinda ¢ok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklar1 (agraniilositoz ve
pansitopeni), sinirlilik hali, sanr1 (haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu, daha once karaciger hastaligi



olanlarda beyin dokusu hasari, dikkatte azalma, kaslarda zayiflik, bobrek iltihaplanmasi, erkeklerde meme
biiylimesi ve diisiik kan magnezyumu rapor edilmistir.

Uygulama bolgesinde hafif bir doku iltihaplanmasi seklinde reaksiyonlar goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlar1 (kizarma, deride
kasintili lezyon, kasinti, ar1 sokmasi gibi sisme), yanma/karincalanma/uyusukluk hissi, uyuma giicliigi,
uykulu hissetme, sersemlik, bag donmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda sisme.

Bunlarin tiimii NEXIUM® un hafif yan etkileridir.

NEXIUM ile asagidaki yan etkiler de olusabilir. Bunlar sadece kan testi uygulandiginda gdzlenecektir:
karaciger enzimlerinin miktarinda artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizt bilgilendiriniz.

5. NEXiUM®’un saklanmasi
NEXIUM®u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Doktorunuz veya hastane infiizyon/enjeksiyon i¢in NEXIUM’u muhafaza edecektir. NEXiUM’un dogru
sekilde saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmasi saglik personelinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
NEXIUM v ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: AstraZeneca Ilag San.ve Tic.Ltd.Sti., Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok Kat 4,
Levent — {stanbul

Uretim yeri: AstraZeneca AB, Sodertalje - Isveg

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Hazirlanmis soliisyon uygulanmadan 6nce, partikiil ve renklenme agisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Sadece berrak soliisyonlar kullanilmalidir. Sadece tek kullanim i¢indir. 20 mg’lik doz vermek igin
hazirlanmis soliisyonun yarisi kullanilmalidir. Kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

Enjeksiyon

Enjeksiyonluk soliisyon, esomeprazol igeren flakona 5 ml % 0.9 sodyum kloriir soliisyonu (intravendz
kullanim i¢in) ilave edilerek hazirlanir. Hazirlanan enjeksiyonluk soliisyon, berrak, renksiz ya da hafif sari
renklidir.

Infiizyon

Infiizyon igin soliisyon, esomeprazol iceren bir flakon iceriginin 100 ml’ye kadar % 0.9 sodyum Klorir
(intravendz kullanim i¢in) i¢inde ¢dziilmesi ile hazirlanir. Inflizyon i¢in hazirlanan soliisyon, berrak, renksiz
ya da hafif sar1 renklidir.



