Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/17/nexium-10-mg-oral-suspansiyon-icin-enterik-kapli
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BC05

KULLANMA TALIMATI

NEXiUM® 10 mg oral siispansiyon icin enterik kaph graniiller iceren sase
Oral yolla kullanilir.

e Etkin madde: Esomeprazol magnezyum trihidrat (10 mg esomeprazole esdeger)

o Yardimct maddeler: Gliserol monostearat 40-55, seker kiireleri (siikroz ve musir
nisastasi), hidroksipropil seliiloz, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik asit etil
akrilat kopolimeri (1:1), polisorbat 80, talk, trietil sitrat, sitrik asit, glikoz, sar1 demir
oksit (E172), krospovidon, xanthan gum.

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEXIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEXIUM® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEXIUM®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

NEXIUM, esomeprazol isimli bir madde igerir. Proton pompas inhibitérleri olarak bilinen bir
grup ilaca dahildir. Bunlar midenizin salgiladig1 asidi azaltmak suretiyle calisir.

NEXIUM birim dozluk saselerde agik sar1 ince graniiller igerir. Kahverengimsi graniiller de
goriilebilir.

NEXIUM “gastro-6zofajiyal reflii hastaligi”nin tedavisi i¢in kullanilir.
¢ Bu durum mide suyunun yemek borusuna (6zofagus) kagisina bagl yemek borusunda
iltihaplanma ve agr1 olmasidir. Agri, mideden veya gogiis altindan boyuna dogru bir

yanma hissi seklindedir.
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Cocuklarda belirtiler mide igeriginin agza gelmesi (regurjitasyon), hasta olma (kusma)
ve diisiik kilo artigini1 kapsayabilir.

NEXIUM ayrica iltihaplanmanin durdurulmasi veya durumunuz iyilestikten sonra belirtilerin
tekrar olusmasin1 6nlemek amaciyla da kullanilir.

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz doktor veya
eczaciniza danisiniz.

2. NEXIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEXIUM®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger, esomeprazol, veya diger benzer proton pompasi inhibitorlerine (6rn:
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol) yada NEXIUM enterik kaplh
graniillerin i¢erigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Atazanavir veya nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir) isimli bir ila¢ kullaniyorsaniz

NEXIUM®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Karaciger problemleriniz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz regete etmeyi tercih
edebileceginden, doktorunuzla konugmalisiniz

Bobrek problemleriniz varsa bunu doktorunuzla konusmalisiniz

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz: mantar enfeksiyonlarini
engelleyen ilaclar (itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara
(fenitoin), kan pihtilagsmasi (varfarin), kesik topallama (silostazol) ve midenin
bosalmasini hizlandiran ilaglar (sisaprid)

Kemik kirigi: Yayinlanmis c¢esitli gozlemsel ¢alismalar, proton pompasi inhibitorii
(PPI) tedavisinin, kalga, el bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagh
kirik riskinde bir artigla iligkili 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.

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 diislikliik (hipomagnezemi) bildirilmistir. Ciddi
advers olaylar kanda kalsiyum seviyesinin diismesi sonucu kasilmalar ve kramplar
seklinde beliren durum (tetani), kalp atim diizensizlikleri ve ndbetleri igermektedir.
Cogu hastada kandaki magnezyum seviyesinde diisiikliik tedavisi, magnezyum yerine
koyma tedavisini ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi
almas1 beklenen ya da PPI'lar1 digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum
seviyesinde diislikliige neden olabilecek ilaclarla (6rn. idrar soktiiriiciiler) birlikte alan
hastalar icin, saglik meslegi mensuplar1 PPI tedavisine baslamadan 6nce ve daha sonra
periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.
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e Salg1 bezleri ile ilgili (n6roendokrin) tiimdrler 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 timdrler igin yapilan tani incelemelerinde yanlig pozitif sonuglara yol agabilir.
Uygulayicilar CgA diizeylerini degerlendirmeden once gecici olarak PPI tedavisine
ara vermeli ve eger baglangictaki 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.

NEXIUM baska hastalik belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle NEXIUM kullandiginiz
donemde asagidakilerden herhangi biri olursa DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

- Sebepsiz yere ¢ok kilo kayb1 olmas1 durumunda

- Karin agris1 veya hazimsizlik ¢gekmeniz durumunda

- Tekrarlanan bir sekilde kusmaya baslamaniz halinde

- Yutma giicliigli cekmeniz halinde

- Kan kusmaniz veya digkinizin siyah olmasi (melena) halinde

Eger NEXIUM size “ihtiyac halinde” kullanilmak iizere recete edildiyse, belirtilerin devaml
olmasi veya 6zellik degistirmesi durumunda doktorunuzla baglantiya ge¢gmelisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEXIUM®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEXIUM enterik kapli graniilleri gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmayr planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz NEXIUM’u bu ddénemde
kullanip kullanamayacaginizi degerlendirecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXiUM’u kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Doktorunuz NEXIUM’u bu dénemde kullanip kullanamayacagimzi degerlendirecektir.

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

NEXIUM® un iceriginde bulunan baz1 yardimcl maddeler hakkinda onemli bilgiler
NEXIUM" her ikisi de bir tiir seker olan sukroz ve glikoz igermektedir. Bu nedenle dikkatli
agiz hijyeni ve diizenli dis firgalama 6nemlidir.
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Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi lirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NEXIUM bazi ilaglarin calismasii degistirebilir ve bazi ilaglarin NEXIUM iizerine etkisi

olabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz:

e Atazanavir veya nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir). Atazanavir veya
nelfinavir kullantyor olmamz halinde NEXiUM kullanmayiniz.

e Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarin1 6nlemeye
yonelik ilaglar).

e Diazepam (anksiyete tdavisinde veya kaslarin gevsemesi i¢in kullanilir)
¢ Fenitoin (sara (=epilepsi) tedavisinde kullanilir)

e Varfarin (kanin sulandirilmasi i¢in kullanilan antikoagiilan isimli ilaglar)
e Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

e Silostazol (kesik topallama ilac1)

e Digoksin (kalp problemleri ilact)

e Rifampisin (verem tedavisi ilact)

e StJohn’s Wort (hypericum perforatum) (depresyon tedavisi ilact)

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. NEXIUM® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Cocu.klar

NEXIUM 1 yasindan daha kii¢iik ¢cocuklarda kullaniimamalidir.

1 ile 11 yas arasindaki ¢ocuklar NEXIUM kullanabilir. Alisilmis doz giinde bir kez bir sase

(10 mg) veya iki sasedir (20 mg). Cocuklar i¢in doz ¢ocugun kilosuna baglidir ve doktor
uygun dozu saptayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

NEXIUM’u her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.
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flaciniz tek tek saselerde graniiller halindedir. Her sase 10 mg esomeprazol igerir. Doktorunuz
giinde kac sase kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir. Bunun disinda ne kadar siireyle
kullanmaniz gerektigini de sOyleyecektir.

= Sage veya saselerin igerigini bir miktar su igeren bardaga bosaltiniz. Baloncuklu
(karbonatli) su kullanmayiniz. Su miktar1 doktorunuzun bir seferde kac sase
kullanmaniz1 séyledigine baglidir.

= Her sase i¢in 15 mililitre (ml) su (3 ¢ay kasig1 dolusu) kullaniniz. Buna gore bir sase
icin 15 ml ve iki sase i¢in 30 ml’ye ihtiya¢ duyacaksiniz.

= QGraniilleri suda karistiriniz.

= Karigimi koyulagmasi i¢in birkag dakika bekletiniz.

=  Tekrar kanistimiz ve karisimi ig¢iniz. Karisimi igmeden Once 30 dakikadan fazla
bekletmeyiniz.

= Bardakta herhangi bir kalint1 olursa biraz su ilave ediniz, ¢alkalayiniz ve derhal i¢iniz.

NEXIUM enterik kapli graniilleri gida ile veya ag karnina alabilirsiniz.

Eger (gastrik) tiip ile besleniyorsaniz, doktor veya hemsireniz NEXIUM u tiipten verebilir.
Doktor veya hemsireniz i¢in bilgilendirme bu talimatin sonuna ilave edilmistir.

e Degisik yas gruplari:

Yetiskinler ve 12 yas ile daha biiyiik genclerde kullanima :
Aligilagelmis doz giinde bir kez iki sase (20 mg) veya dort sasedir (40 mg).
Yashlarda kullanim :

Yaslilarda dozun azaltilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullamim durumlari;

Bobrek veya karaciger problemleri olan Kisiler:
* Ciddi karaciger problemi olan hastalarda giinlik maksimum NEXiUM dozu iki
sasedir (20 mg).
= Bobrek problemleri olan hastalar i¢in 6zel bir doz kisitlamasi s6z konusu degildir.
Ancak eger ciddi bobrek problemleriniz varsa doktorunuz sizden diizenli olarak testler
yaptirmanizi isteyebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXIUM® kullandiysaniz:

NEXIUM®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

NEXIUM® kullanmay1 unutursanmz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger

nerdeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, kacirilan dozu almayiniz, sadece zamani gelen
dozu zamaninda aliniz.

5/8



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEXIUM® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asir1 duyarhlik reaksiyonlar:

Ciddi bir alerjik reaksiyon (anaflaksi) NEXIUM kullanan 1000 kisiden 1’inde gériilen nadir
bir yan etkidir. Ani bir hirilti, yiiz veya viicudunuzda terleme, dokiintii, bayilma veya yutma
giicliigii hissedebilirsiniz. Bunlardan biri olursa, NEXiUM’u kullanmay1 durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.

Diger yan etkiler agagidaki gibidir:

Yaygin (10 kiside 1°den azini etkiler)
e Bas agrisi
e Karin veya bagirsaginiza etki: ishal, karin agrisi, kabizlik, gaz toplanmasi.
e Hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den azini etkiler)
e Ayak ve bileklerde sisme
Uyku bozukluklar1 (uykusuzluk)
Sersemlik, “igne batmasi” gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme
Bas donmesi hissi (vertigo)
Ag1z kurulugu
Karacigerin nasil ¢alistigini gosteren kan testlerinde degisme
Ciltte dokiintii, yamrulu dokiintii (kurdesen) ve deride kasinma.

Seyrek (1000 kigide 1’den azini etkiler)
e Beyaz kan hiicresi veya trombositlerde artis gibi kan problemleri
Kanda diisiik sodyum degerleri
Ajite, sagskin veya depresyonda hissetmek
Tat almada bozukluk
Bulanik gérme gibi gérme problemleri
Aniden hiriltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)
Agiz iginde iltihaplanma
Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklar1 etkileyebilen “pamukcuk” isimli bir
iltihaplanma
Ikterli veya iktersiz sarilik
Sac kaybi (alopesi)
Glinese ¢ikildiginda ciltte dokiintii
Eklem agrilar (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)
Genel olarak iyi hissetmemek ve gligstizliik
Terlemede artis

Cok seyrek (10,000 kiside 1°den azini etkiler)
e Agraniilositoz dahil kan degerlerinde degismeler (beyaz kan hiicrelerinden yoksun
olma)
e Saldirganlik/6fkeli olma hali
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¢ Olmayan seyleri gorme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)

e Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger problemleri
e Aniden ciddi dokiintii veya kabart1 veya cildin soyulmaya baglamasi. Bu yiiksek ates
ve eklem agrilar ile iliskili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz)

Kaslarda zayiflik

Ciddi bobrek problemleri

Erkeklerde meme biiyiimesi

Diisiik kan magnezyumu

NEXIUM ¢ok seyrek vakalarda, immiin korumada &nemli, beyaz kan hiicrelerini etkileyebilir.
Eger ates gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa veya boyunda,
bogazda veya agizda agr1 veya idrar yapma gilicligii gibi bolgesel iltihap ile ates varsa,
miimkiin oldugunca cabuk doktorunuza danismalisiniz, bdylece beyaz kan hiicrelerinin
eksikligi (agraniilositoz) kan testi ile belirlenebilir. Bu sirada tedaviniz hakkinda bilgi
vermeniz onemlidir.

Bu yan etkiler listesi sizde endise uyandirmamalidir. Bunlardan higbirini tecriibe
etmeyebilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

25° C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
NEXIUM’u ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Bu son
kullanma tarihi ayin son giiniinii referans alir.

Ilaclar atik suya veya evsel atiklara karistirilmamalidr. Daha fazla ihtiya¢ duymadigimiz
ilaglar1 nasil imha edeceginizi eczaciniza daniginiz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumakta yardimei
olacaktur.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok, Kat 4
Levent — Istanbul

Uretim yeri:

AstraZeneca AB,

Sédertalje - Isveg

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Nazogastrik veya gastrik tipii olan hastalar icin

1.

2.

10 mg doz i¢in 10 mg’lik sase icerigi 15 ml su iceren siringaya eklenir.
20 mg doz icin iki 10 mg’lik sase ig¢erigi 30 ml su i¢eren siringaya eklenir.
Siringa calkalanir ve koyulasmasi icin birkag dakika bekletilir.

Siringa tekrar calkalanir ve nazogastrik veya gastrik tiip icerisinden 30 dakika icinde
enjekte edilir.

Siringa tekrar 15 ml su ile doldurulur ve nazogastrik veya gastrik tiipteki kalintilar mideye
dogru yikanir.
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