KULLANMA TALIMATI

NEXIUM® 40 mg enterik kapli pellet tablet
Oral yolla kullanilir.

Etkin madde: Esomeprazol magnezyum trihidrat (40 mg esomeprazole esdeger)

Yardimci maddeler: Gliserol monostearat, hiproloz, hipromelloz, magnezyum stearat,
metakrilik asit etil akrilat kopolimeri, mikrokristalin sellloz, suni parafin, makrogol,
polisorbat 80, krospovidon, sodyum stearil fumarat, seker kureleri (sikroz ve misir
nisastasl), talk, trietil sitrat, renk maddeleri: demir oksit (kizil-kahve, sar1)(E 172), titanyum
dioksit (E 171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iink sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, |Utfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Builac kisisel olarak sizinicin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

4.

5.

NEXIUM® nedir ve neicin kullanilir?

NEXIUM® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXIUM® nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

NEXIUM® un saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. NEXIUM® nedir veneicin kullanilir?

NEXIUM “proton pompasl inhibitorii’ olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit
olusumunu azaltir.

NEX/UM 40 mg tablet pembe renkli, oblong, bikonveks, film kapli, bir tarafinda 40 mg, diger

A
tarafinda £ baskisi tagiyan tablettir.




NEXIUM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)

Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri (Erozif
refl( 6zofgjit’ in tedavisinde)

Mide suyunun yemek borusuna kacisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
belirtilerinde (Gastro-0zofgjial reflli hastaliginin semptomatik tedavisinde)

Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisi gerektiren hastalarda

Agri veyailtihaplanma icin kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin boslugunun
Ust kisminda agri veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag (NSAII)
kullamimi ileiliskili Gst gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)

Ulserler: agri ve iltihaplanma icin kullanilan ilaglarin neden oldugu ulserlerin iyilestirilmesi
ve Onlenmesinde (Gastrik Ulserlerin iyilestirilmesi ile NSAIQ tedavisine bagl gastrik ve
duodenal Ulserlerin 6nlenmesi)

Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda
NEXIUM inflzyonluk cozelti ile tedavi sonrasinda kanamayi durdurmayi saglayan
mekanizmalarin (=hemostaz) sirdirilmesi ve mide veya duodenum Ulserlerinde tekrar

kanamanin 6nlenmesinde.

Midede asiri asit olusmasina neden olan hormon Ureten tumorler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asiri asit salgisi durumlarinda

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

2. NEXIUM® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXIUM® u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger esomeprazol, benzimidazol tirevlerine yada NEXIUM icerigindeki herhangi bir
maddeye asiri duyarliliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi aerjiniz varsa (6rn: pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol)

Diger proton pompasi inhibitérlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir
(HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamal idir.



NEXIUM® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden birini fark ederseniz:
NEXIUM iletedavi sirasinda agri veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda
Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda

Diskinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Eger mantar enfeksiyonlarini onlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete ilaci (diazepam), sara (epileps) ilaci (fenitoin), kan pihtilasmasini
onleyici ilag (varfarin), kesik topalamailaci (silostazol) ve midenin bosalmasini hizlandirici
ilaglardan (sisaprid) herhangi birini ayorsaniz doktorunuza danisiniz.

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

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

H. pylori'nin yok edilmes icin size Ucli tedavi regete edilmisse veya NEXIUM size
ihtiyaciniz halinde kullanmak Uzere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir ilag
varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Y ayinlanmis cesitli gbzlemsel calismalar, proton pompasl inhibitort (PPI) tedavisinin, kalca,
el bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagli kirik riskinde bir artiglailigkili
olabilecegini disundurmektedir. Coklu gunlik dozlar ve uzun sureli PPI tedavis (bir yil ya
da daha fazla) seklinde tanimlanan yiksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar,
tedavi edildikleri durum icin uygun olan en distk dozda ve en kisa sireli PPl tedavisini
amalidirlar.

Kemik kirigi: Yayinlanmis ¢esitli gozlemsel calismalar, proton pompasi inhibitora (PPI)
tedavisinin, kalca, €l bilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) baglt kirik
riskinde bir artisla iliskili olabilecegini distndirmektedir. Coklu ginlik dozlar ve uzun
sureli PPI tedavisi (bir yil ya da daha fazla) seklinde tanimlanan yiksek doz alan hastalarda
kirik riski artmistir. Hastalar, tedavi edildikleri durum igin uygun olan en dustk dozda ve en
kisastreli PPl tedavisini almalidirlar.

Kan magnezyum seviyesinde dusme: PPl'larla en az 3 ay sireyle tedavi edilen hastalarda ve
cogu olguda da bir yil tedaviden sonra nadiren belirtili ve belirtisiz kandaki magnezyum
seviyesinde dusukluk (hipomagnezemi) bildirilmistir. Ciddi advers olaylar kanda kalsiyum
seviyesinin dismesi sonucu kasilmalar ve kramplar seklinde beliren durum (tetani), kalp
atim dizensizlikleri ve nobetleri icermektedir. Cogu hastada kandaki magnezyum
seviyesinde dusUklUk tedavisi, magnezyum yerine koyma tedavisini ve PPl tedavisinin
kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi almasi beklenen ya da PPI'lar1 digoksin gibi



ilaclar ya da kandaki magnezyum seviyesinde dusuklige neden olabilecek ilaglarla (6rn.
idrar soktdruculer) birlikte alan hastalar icin, saglik meslegi mensuplari PPl tedavisine
baslamadan dnce ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

e Sagl bezleri ileilgili (néroendokrin) timarler icin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi diuzeyindeki ilag kaynakli azalmalara ikincil olarak serum kromogranin A (CgA)
duzeyleri artmaktadir. Artmis CgA dizeyi sinir sistemi ve i¢ salgl bezleri ileilgili timorler
icin yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif sonuglara yol acabilir. Uygulayicilar CgA
duzeylerini degerlendirmeden ©6nce gecici olarak PPl tedavisine ara vermeli ve eger
baslangigtaki CgA dizeyleri yuksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa
(6rn. monitorizasyon icin), testler arasindaki referans araliklarl degisebilecegi icin testler
ayni laboratuarda yapiimalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse IUtfen doktorunuza
danisiniz.

NEXIUM® un yiyecek veicecek ile kullaniimasi
Tabletlerinizi gidaile veya ag karnina aabilirsiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmayi
planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, NEXIUM’u sadece doktorunuzun tavsiye
etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark eder seniz hemen doktorunuza daniginiz

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan ©nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu soyleyiniz.
Emzirme durumunda, NEXIUM'’ u sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NEXIUM arag ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemez.

NEXIUM® un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
NEXIUM® sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

NEXIUM; mantar enfeksiyonlarini  Onlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,
vorikonazol), anksiyete (diazepam), sara (epilepsi) (fenitoin), kan pihtilasmasi (varfarin), kesik
topallama (silostazol), midenin bosalmasini hizlandirici ilaglar (sisaprid), kalp problemleri
(digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavis ilaci St Jonh’s Wort (hypericum
perforatum) ve HIV(AIDYS) tedavisinde kullanilan ilaglarla (atazanavir) eszamanli kullanildiginda
ilaclarin etkileri degiskenlik gosterebilir.



Eger herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa — hatta regetesiz
olanlar da dahil olmak Uizere — | Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. NEXIUM® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Gastro-6zofajial refli hastaligi (GORH)

Yetiskinler

Y emek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde dnerilen doz (Erozif reflti 6zofgjit) glinde bir
kez NEXIUM 40 mg' dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam
tedavi slresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini énlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg'dir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofgjial refli hastaliginin
semptomatik tedavisinde) Onerilen tedavi dozu giinde bir kez NEXIUM 20 mg' dir. Belirtiler 4 hafta
sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez NEXiUM 20
mg almanizi tavsiye edebilir.

12-18 yay gocuklarda kullanim:

Y emek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde dnerilen doz (Erozif reflti 6zofgjit) glinde bir
kez NEXIUM 40 mg' dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam
tedavi siresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini énlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg'dir.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofgjial refli  hastaliginin
semptomatik tedavisinde) 6nerilen tedavi dozu giinde bir kez NEXIUM 20 mg' dir. Belirtiler 4 hafta
sonunda ge¢cmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez NEXIUM 20
mg almanizi tavsiye edebilir.

Siirekli NSATI (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar) tedavisi ger ektiren hastalarda

Yetiskinlerde agri ve iltihaplanma icin kullanilan bir ilacin neden oldugu, agri veya ust karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi icin onerilen doz (NSAIQ ile iliskili Ust
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir kez NEXIUM 20 mg'dir. Belirtiler 4 haftaicinde
gecmezse doktorunuza danisiniz.

Agn veiltihaplanmaicin kullanilan bir ilacin neden oldugu Ulserlerin tedavisinde 6nerilen doz 4 ile
8 hafta boyunca giinde bir kez NEXIUM 20 veya 40 mg' dir.



Agr ve iltihaplanma icin kullanilan bir ilacin neden oldugu Ulserlerin 6nlenmesinde Onerilen doz
gunde bir kez NEXIUM 20 veya40 mg'dir.

Helicobacter pylori issimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler :

Yetiskinler icin énerilen doz giinde iki kez NEXIUM 20 mg’ dir. Doktorunuz size ayrica asagidaki
antibiyotikleri almanizi énerecektir: amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi siiresi bir haftadir.
Ilacinizi kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz herhangi bir konuyu

olusmasini onleyecektir.

12-18 yay arasindaki ¢cocuklarda kullanim :
Y aygin kullanim dozu doktorunuz tarafindan regete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde giinde iki kez NEXIUM 20 mg'dir. Y aygin tedavi siiresi 1 haftadir.

NEXIUM infiizyonluk ¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamayi durdurmayi saglayan
mekanizmalarin (=hemostazin) stirdirilmes: ve mide veya duodenum ulserlerde tekrar
kanamanin 6nlenmesinde

4 hafta boyunca gunde bir kez 40 mg. Oral yolla tedavi periyodundan once, asit baskilanmasi
tedavisi icin NEXIUM 80 mg infiizyon 30 dakika icin bolus infiizyon seklinde uygulanmali ve
ardindan 3 guin (72 saat) boyunca 8 mg/saat devamli intravendz inflizyon uygulanmalidir.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon Ureten tumorler dahil, midede asir1 salgi
durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetiskinler icin onerilen baslangic dozu giinde iki kez NEXiUM 40 mg dir. Doktorunuz, doz
ayarlamasini ihtiyaciniza gére yapacak ve ayrica ilaci ne kadar sire ile kullanacaginiza karar
verecektir.

¢ Uygulamayolu ve metodu:

NEXIUM’u her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz tabletin dozu ve ne kadar sireile
kullanacaginiz hastaliginizin durumuna baglidir. Tabletler cignenmemeli veya ezilmemelidir.
Tabletlerinizi gidaile veyaag karnina alabilirsiniz. Bitin olarak, yarim bardak sivi ile yutulmalidir.

Tablet ayrica, yarim bardak su icine konabilir, bdylece dagilarak yutulmasi daha kolay bir hale
gelecektir. Baska higbir sivi kullanmayiniz. Tabletin icinden gikan tim minik pelletleri, ¢ignemeden
yuttugunuzdan emin olunuz. igmeden once pelletlerin su icinde 30 dakikadan daha uzun bir sire
kalmasinaizin vermeyiniz. ictikten sonra, bardagi su ile calkalayip bu kismi daiginiz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: NEXIUM tabletler 12 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.
Yaslilarda kullanimi: NEXIUM yaslilarda kullanilabilir.



e Ozd kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin metabolizmasi
bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolizma hizi azalir ve esomeprazol’ (in
EAA-Egri altindaki alani iki kat artar. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda gtinde
20 mg doz asiimamalidir. Giinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve metabolitlerinin birikim
egilimi gorilmez.

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili calisma yoktur. Bobreklerin, esomeprazol’ tin kendisinden
degil, metabolitlerinin atilimindan sorumlu olmasindan dolayi, bébrek yetmezligi olan hastalarda
esomeprazol metabolizmasinin degismes beklenmez.

Eger NEXIUM® un etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir iZieniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

K ullanmaniz ger ekenden daha fazla NEXIUM® kullandiysaniz;

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

Eger NEXIUM® dozunu almayi unutursaniz:

Eger bir dozu almayi unutursaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz ainiz. Ancak, eger
nerdeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, kagirilan dozu almayiniz, sadece zamani gelen dozu
zamanindaaliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi NEXIUM® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Seyrek olarak bulanik gorme, ciddi aerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok,
deride toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklari (kandaki hiicre sayisinin azalmasi 6rn. [6kopeni
ve trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma, sinirlilik, konflizyon (zihin
karigikhigr), tat almada bozukluk, goguste daralma, agizda iltihaplanma, mide iltihabr,
gastrointestinal (sindirim sistemi) mantar iltihabl, karaciger iltihaplanmasi (sarilikla veya sariliksiz),
sa¢ dokulmesi, gines Isigina hassasiyet, eklemlerde agri, kaslarda agri ve terlemede artma
gorulebilir.

NEXIUM ile tedavi sirasinda cok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklari
(agrantlositoz ve pansitopeni), sinirlilik hali, sanri (halisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu,
daha Once karaciger hastaligl olanlarda beyin dokusu hasari, dikkatte azalma, kaslarda zayiflik,
bobrek iltihaplanmasi, erkeklerde meme bliylimesi ve kanda diisiik magnezyum rapor edilmistir.



Asagidakilerden herhangi birini fark eder seniz, doktor unuza sdyleyiniz:

Bas agrisi, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlari (kizarma,
deride kasintili lezyon, kasinti, ari sokmasl gibi sisme), yanmal/karincalanma/uyusukluk hissi,
uyuma gucligi, uykulu hissetme, sersemlik, bas dénmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda sisme.

Bunlar NEXIUM® un hafif yan etkileridir.

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

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

5. NEXIUM® un saklanmasi
NEXIUM® u cocuklarin géremeyecesi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tabletleri ambalajinda bildirilen sicakligin Gizerinde muhafaza etmeyiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

NEX/UM'u ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.

Blyukdere Cad. Y api Kredi Plaza, B Blok, Kat 4
L event — istanbul

Uretim yeri:
AstraZeneca AB,
Sodertalje - isveg

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR

GASTRIK TUPILE UYGULAMA

1. Tablet uygun bir siringaicine konur ve siringa yaklasik 25 mL su ve 5 mL havaile doldurulur.
Bazi tuplerde pelletlerin tikanmaya neden olmamasi icin tabletlerin 50 mL su i¢inde ¢dzulmesi
gerekebilir.

2. Sinngaderhal yaklasik 2 dakika slire ile calkalanarak tabletin ¢bziinmesi saglanir.

3. Siringaucu yukari gelecek sekilde tutularak tikanip tikanmadigl kontrol edilir.

4. Siringa, ucu yukari pozisyondaiken ttibe takilir.

5. Siringa calkalanir ve ucu asagl pozisyona getirilerek tlp icine derhal 5-10 mL enjekte edilir.
Siringa ters cevrilir ve ¢alkalanir (siringa ucunun tikanmamasl icin siringa ucu yukari gelecek
sekilde tutulmalidir).

6. Siringaucu tekrar asagl pozisyona getirilir ve hemen tibe 5-10 mL daha enjekte edilir. Bu islem,
siringa iyice bosalana kadar tekrar edilir.

7. Siringa 25 mL su ve 5 mL havaile doldurulur. Siringaicinde herhangi bir kalinti kalmamasl igin
gerekirse 5. adim tekrar edilir. Bazi tapler icin 50 mL su kullanilmasi gerekebilir.
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