KULLANMA TALIMATI

NEXiUM® iv 40 mg infiizyon / enjeksiyonluk soliisyon icin toz
Steril
Damar icine uygulanir.

o Etkin madde: Esomeprazol sodyum (40 mg esomeprazole esdeger)
o Yardimci maddeler: Disodyum edetat dihidrat, sodyum hidroksit (pH ayar igin)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

NEXIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEXIUM® nasil kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEXIUM®’un saklanmast

MR W N~

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. NEXiUM® nedir ve ne icin kullamilir?

NEXIUM “proton pompast inhibitorii” 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 igerecek sekilde flakonlarda yer alir.

NEXIUM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri (Eroziv refli
ozofajit’in tedavisinde)

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



e Ulserler: Yetiskinlerde agri ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu ulserlerin
tyilestirilmesi ve onlenmesinde (gastrik ulserlerin iyilestirilmesi ile NSAIl (non-steroidal anti-
inflamatuvar ilag) tedavisine bagli gastrik ve duodenal iilserlerin 6nlenmesi)

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

2. NEXIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEXiUM®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger esomeprazol yada NEXIUM igerigindeki herhangi bir maddeye asin duyarliliginiz varsa
e Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa

e Diger proton pompast inhibitorlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir (HIV
(AIDS) tedavisi ilact) ile birlikte kullanilmamalidir.

NEXiUM® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

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

e Asagidakilerden birini fark ederseniz:
- Sebepsiz yere belirgin kilo kayb1
- NEXIUM ile tedavi sirasinda agr veya hazimsizlik
- Kan veya gida kusmaya baglamaniz durumunda
Diskinin siyah olmasi halinde ve kanamali noktalar gérilmesi halinde
DERHAL doktorunuza bagvurunuz.

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

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa bu durumu doktorunuzla konusmalisiniz.

Eger NEXIUM size “ihtiya¢ halinde” kullanilmak iizere regete edildiyse, belirtilerin devamli olmasi veya
ozellik degistirmesi durumunda doktorunuzla baglantiya ge¢melisiniz.

NEXIUM gibi bir proton pompa inhibitoriinii 6zellikle de bir yildan daha uzun bir siireyle kullanmaniz
durumunda kalga, bilek veya omurga king: riski hafif derecede artirabilir. Eger sizde osteoporoz (kemik
erimesi) varsa veya kortikosteroidler kullaniyorsaniz (osteoporoz riskini artirabileceginden), doktorunuza
soyleyiniz.



Kandaki magnezyum seviyesinde diigme (hipomagnezemi) bildirilmistir. Uzun siire tedavi almast beklenen
ya da proton pompa inhibitérint digoksin gibi ilaglar ya da kandaki magnezyum seviyesinde disiiklige
neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar soktiriciiler) birlikte almaniz halinde, doktorunuz tedaviye baglamadan
once ve daha sonra periyodik olarak kan magnezyum diizeylerini takip edebilir.

Salgi bezleri ile ilgili (néroendokrin) timorler igin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide asidi diizeyindeki
ilag kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salgi bezleri ile ilgili timoérler igin yapilan tani
incelemelerinde yanlis pozitif sonuglar alinabilir.

Proton pompast baskilayicilart dahil, herhangi bir sebepten dolayr azalan mide asidi, mide-bagirsak
sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artiga neden olur. Proton pompasi baskilayicilar ile
tedavi, baz1 mide-bagirsak sistemi enfeksiyonlarinin riskini az da olsa arttirabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

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

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

NEXIUM’u kullanmaya baglamadan o6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz Emzirmeniz
durumunda, NEXIUM’u sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
NEXIUM asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda bazi ilaglarin ¢alisma seklini degistirebilir ve bazi
ilaglarin NEXIUM iizerine etkisi olabilir.

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullamlir) igeren bir ilag kullaniyorsaniz, NEXIUM tabletleri
kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

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

e Erlotinib veya ayni simiftan bagka bir ilag (kanser tedavisinde kullanilir)

e Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Diazepam (anksiyete tedavisinde, kaslarin gevsemesi igin veya sara (=epilepsi) tedavisinde
kullanilir)

e TFenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullaniyorsamz, doktorunuzun sizi NEXIUM
kullanmaya basladiginizda veya kullanmay1 durdurdugunuzda takip etmesi gerekecektir.



e Varfarin veya klopidogrel (kanin sulandirilmasi i¢in kullanilan antikoagiilan isimli ilaglar).
Doktorunuzun sizi NEXIUM kullanmaya basladiginizda veya kullanmay1 durdurdugunuzda takip
etmesi gerekebilir.

o Silostazol (kesik topallama tedavisinde kullanilir-yetersiz kan dolagimi nedeniyle yuridiginizde
bacaklarinizda ortaya ¢ikan agri)

o Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

e Digoksin (kalp problemleri ilac1)

e Metotreksat (kanseri tedavi etmek i¢in yiiksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi ilac1). Yuksek
dozda metotreksat kullaniyor olmaniz halinde, NEXIUM ile tedaviye gegici olarak ara verilmesi
gerekebilir.

e Rifampisin (verem tedavisi ilact)

e St. John’s Wort (Hypericum perforatum) (depresyon tedavisi ilaci)

Doktorunuzun size Helicobacter pylori’nin neden oldugu iilseri tedavi etmek igin NEXIUM un yam sira
amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini regete etmesi durumunda, kullanmakta oldugunuz herhangi
diger ilaglar ile ilgili doktorunuzu bilgilendirmeniz son derece énemlidir.

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

3. NEXiUM® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eger tablet kullanamayacak durumdaysaniz, bir doktor/hemsire size NEXIUM u enjeksiyon veya injiizyon
halinde 10 gine kadar sureyle uygulayacaktir. Agiz yoluyla kullanima ge¢gmeye 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 refli 6zofajit) giinde bir kez
NEXIUM 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam tedavi siiresi 4
ile 8 haftadir. Hastaligin tekrarlanmasini onlemek igin 6nerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dir.

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

Akut kanamali gastrik veya duodenal iilserli hastalarda terapotik endoskopi sonrasi, kanamanin kisa
siireli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin énlenmesinde.

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



e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda Kullanim:
NEXIUM 1-18 yas arast ¢ocuklarda ve adolesanlara kullanilabilir.

1-18 yasg arast ¢ocuklar :

* Tlacimzin dozuna doktorunuz karar verecektir.

* 1-11 yag arast ¢ocuklarda yaygin kullanim dozu giinde bir kez 10 mg veya 20 mg’dir.

* 12-18 yas aras1 ¢ocuklarda, yaygin kullanim dozu giinde bir kez 20 mg veya 40 mg’dir.

* Tlag toplardamara enjeksiyon veya infiizyon seklinde verilir. En fazla 30 dakikada uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimi: NEXIUM yaslilarda kullanilabilir.

e Ozel kullamim durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin yikimi bozulabilir. Siddetli
karaciger yetmezIligi olan hastalarda ilacin yikimi azalir ve kan duzeyleri yiikselebilir. Bu nedenle agir
karaciger yetmezligi olan hastalarda ginde 20 mg doz astlmamalidir. Glinde tek doz kullanim sirasinda
esomeprazol ve yikim trtnleri viicutta birikme egilimi gostermez.

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢alisma yoktur. Bobrek yetmezligi olan hastalarda esomeprazol
yikiminin degismesi beklenmez.

Eger NEXI UM" un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla NEXiUM® kullandrysaniz:

NEXIUM®dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasinin verilmis oldugundan siiphe ederseniz, asagida
siralanmisg olasi yan etkilerin bazilar ile karsilagabilirsiniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXTUM® *dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Eger NEXIUM® dozunu almay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tuam ilaglar gibi NEXIUM®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEXIiUM®*u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ani bir hirilti, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sigsme, deri dokuntiisii, bayilma veya yutma
giclugi (siddetli alerjik reaksiyon)
¢ C(iltte kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizariklik. Ayrica dudaklar, gozler, agiz, burun ve genital
bolgelerde siddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir. Bu durum "Stevens-Johnson
sendromu" veya "toksik epidermal nekroliz" olabilir.



Ayni zamanda karaciger sorunlarinin belirtileri olan ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluk.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek (1000 kiside 1’den azin
etkiler) gorilur.

Diger yan etkiler agagidaki gibidir:

Yaygin (10 kiside 1’den azim etkiler)

Bag agrisi

Karin veya bagirsaginiza etki: Ishal, karin agris1, kabizlik, gaz toplanmasi
Hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma (kusma)

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den azim etkiler)

Ayak ve bileklerde sigme

Uyku bozukluklart (uykusuzluk)

Sersemlik, “igne batmas1” gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme

Bag donmesi hissi (vertigo)

Ag1z kurulugu

Karacigerin nasil ¢alistigini gosteren kan testlerinde degisme

Ciltte dokunti, yumrulu dokiinti (kurdegen) ve deride kasinma

Kalga, bilek veya omurga kingi (eger NEXIUM yiiksek dozlarda ve gok uzun siireli kullanilirsa)

Seyrek (1000 kiside 1’den azini etkiler)

Beyaz kan hiicresi veya trombositlerin sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bu durum halsizlige,
morarmaya neden olabilir veya enfeksiyon olusumunu daha muhtemel kilar.

Kanda dusiik sodyum degerleri. Bu durum halsizlige, hasta hissetmeye (kusma) ve kramplara neden
olabilir.

Ajite, sagkin veya depresyonda hissetmek

Tat almada bozukluk

Bulanik gorme gibi gorme problemleri

Aniden hiriltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Agiz iginde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklan etkileyebilen “pamukguk” isimli bir iltihaplanma

Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olabilen ikterli veya iktersiz sarilik

Sag kaybi (alopesi)

Gunege ¢ikildiginda ciltte dokiinti

Eklem agrilan (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)

Genel olarak iyi hissetmemek ve giigsiizluk

Terlemede artis

Cok seyrek (10,000 kiside 1’den azini etkiler)

Agrantlositoz dahil kan degerlerinde degismeler (beyaz kan hiicrelerinden yoksun olma)
Saldirganlik/6fkeli olma hali
Olmayan seyleri gorme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)



e Ishale neden olan bagirsak iltihabi (mikroskopik kolit)

e Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger problemleri

e Aniden ciddi dokiinti veya kabarciklanma veya cildin soyulmaya baslamasi. Bu durum yiiksek ates
ve eklem agrilart ile iligkili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz)

Kaslarda zayiflik

Ciddi bobrek problemleri

Erkeklerde meme buiyiimesi

Kandaki magnezyum diizeyinin azalmasi (Eger ii¢ aydan uzun siredir NEXIUM kullaniyorsaniz,
kaninizdaki magnezyum dizeylerinin disme olasiligr vardir. Disik magnezyum diizeyi yorgunluk,
istemsiz kas kasilmalari, yonelim bozuklugu, havaleler, sersemlik veya kalp atim hizinin hizlanmasi
seklinde kendini gosterir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa, vakit gegirmeden
doktorunuza soyleyiniz.)

NEXIUM ¢ok seyrek vakalarda, immiin korumada énemli, beyaz kan hiicrelerini etkileyebilir. Eger ates gibi
ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa veya boyunda, bogazda veya agizda agri veya
idrar yapma guglugi gibi bolgesel iltihap ile ates varsa, mimkiin oldugunca cabuk doktorunuza
danigmalisiniz, boylece beyaz kan hiicrelerinin eksikligi (agraniilositoz) kan testi ile belirlenebilir. Bu sirada
tedaviniz hakkinda bilgi vermeniz énemlidir.

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

Uygulama bolgesinde hafif bir doku iltthaplanmasi geklinde reaksiyonlar gortlebilir.

Eger bu kullanma talimatimda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEXiUM® un saklanmasi
NEXTUM® 'u ¢ocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymiz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
NEXIUM 'u ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: AstraZeneca Ilag San.ve Tic.Ltd.Sti., Buyiikdere Cad. Yap: Kredi Plaza, B Blok Kat 4,
Levent — Istanbul

Uretim yeri: AstraZeneca AB, Sodertalje - Isvec

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Hazirlanmis soliisyon uygulanmadan once, partikiil ve renklenme agisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Sadece berrak soliisyonlar kullanilmalidir. Sadece tek kullanim igindir. 20 mg’lik doz vermek igin
hazirlanmis soliisyonun yarist kullanilmalidir. Kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

Enjeksiyon

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

Infiizyon

Infiizyon igin soliisyon, esomeprazol igeren bir flakon igeriginin 100 ml’ye kadar % 0.9 sodyum kloriir
(intravenoz kullamim igin) iginde goziilmesi ile hazirlamir. Infiizyon igin hazirlanan soliisyon, berrak, renksiz
ya da hafif sari renklidir.



