KULLANMA TALIMATI

NEXIUM® iv 40 mg infiizyon / enjeksiyonluk soliisyon i¢in toz
Steril
Damar icine uygulanir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinKii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasimda doktora veya hastaneye gittiginizde dokforunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXIUM® nedir ve ne icin kullamilir?

2. NEXIUM® kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. NEXIUM® nasil kullanir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEXIUM®un saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. NEXiUM® nedir ve ne icin kullanilir?

NEXIUM “proton pompasi inhibitdrii” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizdeki asit olusumunu azaltur.
NEXIUM Infiizyon / Enjeksiyonluk Soliisyon Igin Toz’un bir dozu mevcuttur: 40 mg

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

NEXIUM asagidaki durumlarm tedavisinde kullanilir:



e Mide suyunun yemek borusuna kagigina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri (Eroziv reflii
Ozofajit’in tedavisinde)

e Yetiskinler, adolesanlar ve ¢ocuklarda, mide suyunun yemek borusuna kagigma baglh mide yanmasi
ve kusma gibi hastalik belirtilerinde (Gastro-dzofajiyal reflii hastalifinin semptomatik tedavisinde)

o Ulserler: Yetiskinlerde agri ve iltihaplanma igin kullamlan ilaglarin neden oldugu filserlerin
iyilestirilmesi ve Onlenmesinde (gastrik ilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII (non-steroidal anti-
inflamatuvar ilag) tedavisine bagh gastrik ve duodenal iilserlerin 6nlenmesi)

e Akut kanamali gastrik veya duodenal iilserli yetigkin hastalarda terapdtik endoskopi sonrasi,
kanamanin kisa stireli durdurulmasinda ve tekrar kanamanin dnlenmesinde.

2. NEXiUM® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEXiUM®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
o Eger esomeprazol yada NEXIUM igerigindeki herhangi bir maddeye agir1 duyarlilifiniz varsa
e Eger diger proton pompas! inhibitdrlerine kars alerjiniz varsa
e Diper proton pompasi inhibitdrlerinde oldufu gibi esomeprazol, atazanavir veya nelfinavir (HIV
(AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.
NEXIUM®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NEXIUM’u kullanmaya baglamadan once veya tedaviniz sirasinda, asagidaki haller i¢in doktorunuzla
konusunuz:

e agafidakilerden birini fark ederseniz:

- NEXIUM ile tedavi sirasinda agri veya hazimsizlik

- Kan veya gida kusmaya baglamaniz durumunda

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

e Epger mantar enfeksiyonlarini dnlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol, vorikonazol),
depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (sitalopram, imipramin veya klomipramin), anksiyete ilact
(diazepam), sara (epilepsi) ilaci (fenitoin), kan pihtilagmasim Snleyici ilag (varfarin), kesik topallama
ilac1 (silostazol) ve midenin bosalmasini hizlandirici ilaglardan (sisaprid) herhangi birini aliyorsaniz
doktorunuza daniginiz.



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

e Ciddi bsbrek problemleriniz mevcutsa. Bunu doktorunuzla konugsmalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza daniimz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXiUM’u kullanmaya baglamadan énce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay: planladiiniz
konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, NEXIUM’u sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullanimz.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

NEXiUM’u kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz Emzirmeniz
durumunda, NEXIUM’u sadece doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Arag ve makine kullanimi
NEXIUM’un arag ve makine kullanimi yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

Diger ilacglar ile birlikte kullanim

NEXIUM; mantar enfeksiyonlarint énlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol, vorikonazol),
depresyon tedavisi ilaglar1 (sitalopram, imipramin veya klomipramin), anksiyete (diazepam), sara
(epilepsi)(fenitoin), kan prihtilasmasi (varfarin), kesik topallama (silostazol), midenin bosalmasim
hizlandirici ilaglar (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 kullanildiginda ilaglarin etkileri degiskenlik gdsterebilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
litfen doktorunuza veya eczaciza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXiUM® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar: '

Eger tablet kullanamayacak durumdaysaniz, bir doktor/hemsire size NEXIUM’u enjeksiyon veya injiizyon
halinde 10 giine kadar siireyle uygulayacaktir. Agiz yoluyla kullamma gegmeye uygun oldufunuzda,

tedaviye NEXIUM tablet ile devam ediniz. Alacaginiz doza doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:



giinde bir kez
NEXIUM 40 mg’dir. Hastahigin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagh olarak toplam tedavi siiresi 4
ile 8 haftadir. HastaliZin tekrarlanmasini dnlemek igin onerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dur.

tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dir.

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

Akut kanamali gastrik veya duodenal iilserli hastalarda terapotik endoskopi sonrasinda, 80 mg, 30 dakikada
bolus infiizyon seklinde uygulanmali ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat olacak sekilde devaml
intraven6z inflizyon uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
NEXIUM 1-18 yas arasi ¢ocuklarda ve adolesanlara kullanilabilir

1-18 vas arasi cocuklar :

* [lactmzm dozuna doktorunuz karar verecektir.

* 1-11 yas arasi ¢ocuklarda yaygin kullanim dozu giinde bir kez 10 mg veya 20 mg’dur.

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

* {lag toplardamara enjeksiyon veya infiizyon geklinde verilir. En fazla 30 dakikada uygulanmalidir.

Yashlarda kullamimi: NEXIUM yaslilarda kullanilabilir.

e Ozel kullamim durumlar:

Karaciger yetmezligi:

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

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili galisma yoktur. Bobreklerin, esomeprazol’iin kendisinden degil,
metabolitlerinin atithmindan sorumlu olmasmdan dolayi, bobrek yetmezligi olan hastalarda esomeprazol
metabolizmasinin degigmesi beklenmez.

Eger NEXIU. “un etkisinin cok gichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXIUM® kullandiysamiz:



NEXIUM®dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasiun verilmis oldugundan siiphe ederseniz, asagida
siralanmis olas1 yan etkilerin bazilan ile kargilagabilirsiniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

NEXIUM® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Eger NEXIUM® dozunu almay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayz.

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

Seyrek olarak bulanik gérme, ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, sisme, anaflaktik reaksiyonlar/sok, deride
toksik lezyonlar), kas agrisi, kan hastaliklari (kandaki hiicre sayismin azalmast &m. 16kopeni ve
trombositopeni), depresyon, kandaki sodyum seviyesinde azalma, sinirlilik, konfiizyon, tat almada bozukluk,
gbgiiste daralma, agizda iltihaplanma, mide iltihabi, gastrointestinal mantar iltihabi, karaciger iltihaplanmasi
(sarilikla veya sariliks1z), sag dokiilmesi, giines 151Z1na hassasiyet, eklemlerde agri, kaslarda agri ve terlemede
artma goriilebilir.

NEXIUM ile tedavi sirasinda gok seyrek olarak, ciddi cilt hastaliklari, kan hastaliklar1 (agraniilositoz ve
pansitopeni), sinirlilik hali, sanr1 (haliisinasyon), yetersiz karaciger fonksiyonu, daha 6nce karaciger hastalig

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

Uygulama bdlgesinde 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
kagintili lezyon, kasinti, ari sokmasi gibi sisme), yanma/karincalanma/uyusukluk hissi, uyuma giigligii,
uykulu hissetme, sersemlik, bag dénmesi, 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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacwzi bilgilendiriniz.

5. NEXiUM® un saklanmasi

NEXTUM® 'u ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Doktorunuz veya hastane infiizyon/enjeksiyon igin NEX{UM’u muhafaza edecektir. NEXIUM un dogru
sekilde saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmast saglik personelinin sorumlulugundadir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammniz.
NEXITUM 'v ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

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

Uretim yeri: AstraZeneca AB, Sodertalje - Isveg

Bu kullanma talimati 24.11.2010 tarihinde onaylanmistir.






