KULLANMA TALIMATI

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

e Etkin madde: Esomeprazol sodyum (40 mg esomeprazole esdeger)
e Yardimci maddeler: Disodyum edetat dihidrat, sodyum hidroksit (pH ayari icin)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ 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.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXIUM® nedir ve neicin kullanilir?

2. NEXJIUM® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. NEXiUM® nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. NEXiUM® un saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. NEXIUM® nedir veneicin kullanilir?

NEXIUM “proton pompasi inhibitori” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu azaltir.
NEXIUM infiizyon / Enjeksiyonluk Soltisyon icin Toz un bir dozu mevcuttur: 40 mg

Her doz 40 mg esomeprazol toz icerecek sekilde flakonlardayer alir.



NEXIUM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri (Eroziv refli
0zofgjit’in tedavisinde)

Y etiskinler, adolesanlar ve ¢ocuklarda, mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli mide yanmasi
ve kusma gibi hastalik belirtilerinde (Gastro-6zofgjiyal refll hastaliginin semptomatik tedavisinde)

Ulserler: Yetiskinlerde agri ve iltihaplanma icin kullanilan ilaglarin neden oldugu Ulserlerin
iyilestiriimesi ve Onlenmesinde (gastrik Ulserlerin iyilestirilmesi ile NSAIl (non-steroidal anti-
inflamatuvar ilag) tedavisine bagl gastrik ve duodenal Ulserlerin 6nlenmesi)

Akut kanamall gastrik veya duodenal Ulserli yetiskin hastalarda terapttik endoskopi sonrasl,
kanamanin kisa siireli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin 6nlenmesinde.

2. NEXiUM® kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXIUM® u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger esomeprazol yada NEXIUM icerigindeki herhangi bir maddeye asiri duyarliliginiz varsa
Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa

Diger proton pompasl inhibitorlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir (HIV
(AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullaniimamalidir.

NEXIUM® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan énce veya tedaviniz sirasinda, asagidaki haller icin doktorunuzla
konusunuz:

asagidakilerden birini fark ederseniz:
NEXIUM iletedavi sirasinda agri veya hazimsizlik
Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda

Digkinin siyah olmasi halinde ve kanamali noktalar gorilmesi halinde

DERHAL doktorunuza basvurunuz.

Eger mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol, vorikonazol),
depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (sitalopram, imipramin veya klomipramin), anksiyete ilaci
(diazepam), sara (epileps) ilaci (fenitoin), kan pihtilasmasini 6nleyici ilag (varfarin), kesik topallama



ilaci (silostazol) ve midenin bosalmasini hizlandirici ilaglardan (sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

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

e Ciddi bbrek problemleriniz mevcutsa. Bunu doktorunuzla konugsmalisiniz.

o Kemik kirngi: Yayinlanmis gesitli gdzlemsel ¢alismalar, proton pompasi inhibitori (PPl) tedavisinin,
kalca, el hilegi ya da omurgada kemik erimesine (osteoporoz) bagli kirik riskinde bir artigla iliskili
olabilecegini dustndurmektedir. Coklu gunlik dozlar ve uzun sireli PPl tedavis (bir yil ya da daha
fazla) seklinde tanimlanan yiksek doz alan hastalarda kirik riski artmistir. Hastalar, tedavi edildikleri
durum i¢in uygun olan en duisik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini almalidirlar.

e Kan magnezyum seviyesinde disme: PPl'larla en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve ¢ogu
olguda da bir yil tedaviden sonra nadiren belirtili ve belirtisiz kandaki magnezyum seviyesinde
distkluk (hipomagnezemi) bildirilmistir. Ciddi advers olaylar kanda kalsiyum seviyesinin dismesi
sonucu kasilmalar ve kramplar seklinde beliren durum (tetani), kalp atim dizensizlikleri ve nébetleri
icermektedir. Cogu hastada kandaki magnezyum seviyesinde dusUklUk tedavisi, magnezyum yerine
koyma tedavisini ve PPl tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi aimasi beklenen
yada PPI'lar1 digoksin gibi ilaclar ya da kandaki magnezyum seviyesinde distiklGige neden ol abilecek
ilaclarla (6rn. idrar soktardculer) birlikte alan hastalar icin, saglik meslegi mensuplari PPl tedavisine
baslamadan dnce ve daha sonra periyodik olarak magnezyum dizeylerini takip edebilirler.

e Salg bezleri ile ilgili (nbroendokrin) timarler icin yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide asidi
dizeyindeki ilag kaynakli azalmalara ikincil olarak serum kromogranin A (CgA) duzeyleri
artmaktadir. Artmis CgA dizeyi sinir sistemi ve i¢ salgl bezleri ile ilgili timorler icin yapilan tani
incelemelerinde yanlis pozitif sonuclara yol acabilir. Uygulayicilar CgA  dizeylerini
degerlendirmeden Once gegici olarak PPl tedavisine ara vermeli ve eger baslangictaki CgA duzeyleri
yiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testler yapiliyorsa (6rn. monitorizasyon icin), testler
arasindaki referans araliklar degisebilecegi icin testler ayni laboratuarda yapiimalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse |Utfen doktorunuza danisiniz.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM'’ u kullanmaya baslamadan énce, 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 veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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



Arac ve makine kullanimi
NEXIUM'’ un arag ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

NEXIUM; mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol, vorikonazol),
depresyon tedavis ilaglari (sitalopram, imipramin veya klomipramin), anksiyete (diazepam), sara
(epilepsi)(fenitoin), kan pihtilasmasi (varfarin), kesik topallama (silostazol), midenin bosalmasini
hizlandirici ilaclar (sisaprid), kalp problemleri (digoksin), verem tedavisi (rifampisin) ve depresyon tedavisi
ilact St Jonh’s Wort (hypericum perforatum) ve HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglarla (atazanavir ve
nelfinavir) eszamanli kullanildigindailaglarin etkileri degiskenlik gosterehilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
| Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXIUM® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

Eger tablet kullanamayacak durumdaysaniz, bir doktor/hemsire size NEXIUM’ u enjeksiyon veya injiizyon
halinde 10 gine kadar sireyle uygulayacaktir. Agiz yoluyla kullanima gecmeye uygun oldugunuzda,
tedaviye NEXIUM tablet ile devam ediniz. Alacaginiz doza doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde 6nerilen doz (eroziv refli 6zofgjit) ginde bir kez
NEXIUM 40 mg dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagli olarak toplam tedavi siresi 4
ile 8 haftadir. Hastal1gin tekrarlanmasini 6nlemek icin dnerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg'dir.

Mide vanmasl ve kusma qgibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajival reflil hastaliginin  semptomatik
tedavisinde) 6nerilen tedavi dozu giinde bir kez NEXIUM 20 mg'dir.

Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli hastalarda terapdétik endoskopi sonrasl, kanamanin kisa
sureli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin dnlenmesinde.

Akut kanamali gastrik veya duodenal Ulserli hastalarda terapétik endoskopi sonrasinda, 80 mg, 30 dakikada
bolus inflizyon seklinde uygulanmali ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat olacak sekilde devamli
intraven®z inflzyon uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
NEXIUM 1-18 yas arasi cocuklarda ve adolesanlara kullanilabilir.

1-18 yas arasi cocuklar :
* flacinizin dozuna doktorunuz karar verecektir.
* 1-11 yas arasi gocuklarda yaygin kullanim dozu giinde bir kez 10 mg veya 20 mg' dir.




* 12-18 yas arasi gocuklarda, yaygin kullanim dozu guinde bir kez 20 mg veya 40 mg'dir.
* {lag toplardamara enjeksiyon veyainfiizyon seklinde verilir. En fazla 30 dakikada uygulanmalidir.

Yaslilarda kullanimi: NEXIUM vyaslilarda kullanilabilir.

e Oze kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazolin metabolizmasi bozulabilir. Agir
karaciger yetmezligi olan hastalarda metabolik hiz azalir ve esomeprazol’ Gin sistemik yararlanimi iki migli
artar. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan GORH hastalarinda giinde 20 mg'lik doz asilmamalidir.
Kanamall Ulseri ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda, baslangic olarak 80 mg bir bolus doz
verilmesi, ardindan maksmum devamli intraventz infizyon halinde 4 mg/saat’lik hizla 71,5 saat boyunca
uygulama yapilmasl yeterli olabilir. Gunde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve metabolitlerinin
birikme egilimi gostermez.

Bobrek yetmezligi:

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

Eger NEXIUM® un etkisinin cok giiglii veya zayif olduguna dair bir iZeniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

K ullanmaniz ger ekenden daha fazla NEXiUM® kullandiysaniz:

NEXIUM® dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasinin verilmis oldugundan siiphe ederseniz, asagida
siralanmis olasi yan etkilerin bazilari ile karsilasabilirsiniz, 10tfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEX/UM® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Eger NEXIUM® dozunu almay! unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tumilaglar gibi NEXIUM® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Seyrek olarak bulanik gorme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok, deride
toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklari (kandaki hiicre sayisinin azalmasi 0Orn. lokopeni ve
trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma, sinirlilik, konflizyon, tat almada bozukluk,
goguste daralma, agizda iltihaplanma, mide iltihabi, gastrointestinal mantar iltihabi, karaciger iltihaplanmasi
(sariliklaveya sariliksiz), sa¢ dokilmesi, giines 1sigina hassasiyet, eklemlerde agr1, kaslarda agri ve terlemede
artmagorulebilir.

NEXIUM ile tedavi sirasinda gok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklari (agraniilositoz ve
pansitopeni), sinirlilik hali, sanri (haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu, daha 6nce karaciger hastal gl



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

Uygulama bolgesinde hafif bir doku iltihaplanmasi seklinde reaksiyonlar gorulebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz:

Bas agrisl, ishal, gaz, karin agrisi, hasta hissetme/hasta olma, kabizlik, deri reaksiyonlari (kizarma, deride
kasintill lezyon, kasinti, arl sokmasi gibi sisme), yanma/karincalanma/uyusukluk hissi, uyuma gugligu,
uykulu hissetme, sersemlik, bas donmesi, agiz kurulugu veya el ve ayaklarda sisme.

Bunlarin timi 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 karsilagirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEXiUM® un saklanmasi
NEX/UM® u cocuklarin géremeyecesi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
NEX/UM’ u ambal ajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: AstraZeneca ilag San.ve Tic.Ltd.Sti., Biiyukdere Cad. Y api Kredi Plaza, B Blok Kat 4,
Levent —Istanbul

Uretim yeri: AstraZeneca AB, Sodertalje - Isveg

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Hazirlanmig soltisyon uygulanmadan once, partikil ve renklenme agisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Sadece berrak soltsyonlar kullanilmalidir. Sadece tek kullanim icindir. 20 mg'lik doz vermek icin
hazirlanmig soltisyonun yarisi kullaniimalidir. Kullaniimayan solisyon atilmalidir.

Enjeksiyon

Enjeksiyonluk sollisyon, esomeprazol iceren flakona 5 ml % 0.9 sodyum klorlr sollisyonu (intraventz
kullanim igin) ilave edilerek hazirlanir. Hazirlanan enjeksiyonluk soltisyon, berrak, renksiz ya da hafif sari
renklidir.

Infizyon

inflizyon igin soliisyon, esomeprazol iceren bir flakon igeriginin 100 ml'ye kadar % 0.9 sodyum klor(r
(intravendz kullanim igin) icinde ¢oziilmesi ile hazirlanir. inflizyon igin hazirlanan soliisyon, berrak, renksiz
yadahafif sari renklidir.
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