PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Nexium 40 mg milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

Ezomeprazolas

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Nexium ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Nexium
Kaip vartoti Nexium

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Nexium

Kita informacija
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1. KAS YRA NEXIUM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Nexium priklauso vaisty, vadinamy protony siurblio inhibitoriais, grupei. Jis mazina riigsties gamyba
skrandyje.

Gaminami vieno stiprumo (40 mg) Nexium milteliai, skirti injekciniam arba infuziniam tirpalui ruosti.
Buteliuke yra 40 mg ezomeprazolo milteliy, pakuotéje — 1 arba 10 buteliuky.

Nexium milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui yra registruoti:

* stemplés uzdegimui ir skausmui, kuriuos sukelia i§ skrandzio kylantis skystis, palengvinti
(eroziniam refliuksiniam ezofagitui gydyti);

* ligos, kurig sukelia skrandzio skyscio kilimas, simptomams (pvz., rémeniui ir atpylimui) palen-
gvinti (refliukso i§ skrandzio i stemple ligai simptomiskai gydyti).

*  opy, kurias sukelia vaistai nuo skausmo ir uzdegimo, gydymui ir profilaktikai (su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo susijusioms skrandzio opoms gydyti bei su jais susijusiy skrandzio ir
dvylikapirstés zarnos opy profilaktikai).

» pakartotinio kraujavimo profilaktika po gydomosios endoskopijos dél skrandZio arba
dvylikapirstés zZarnos opos iminio kraujavimo.



2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT NEXIUM

Nexium vartoti negalima:

- jeigu yra alergija ezomeprazolui arba bet kuriai pagalbinei Nexium medziagai;
- jeigu yra alergija bet kuriam kitam protony siurblio inhibitoriui;

- kartu su atazanaviru arba nelfinaviru.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

*  jeigu:
- vartojant Nexium pasireiské skausmas arba nevirSkinimas;
- pradéjote vemti krauju arba maistu;
- iSmatos pasidaré juodos arba jose pastebéjote kraujo démiy (tuomet | gydytoja reikia
kreiptis nedelsiant);

* jeigu vartojate vaistus nuo grybelio (itrakonazola, ketokonazola, vorikonazola), nerimo
(diazepama), epilepsijos (fenitoing), kraujo kresuliy (varfaring) arba skatinancius skrandzio
i§situsStinima (cisaprida);

* jeigu sergate sunkia kepenuy liga (reikia pasitarti su gydytoju, kuris galbiit patars sumazinti vaisto
dozg);

* jeigu sergate sunkia inksty liga (reikia pasitarti su gydytoju).

Kity vaisty vartojimas

Kartu vartojant Nexium, gali pakisti vaisty nuo grybelio (itrakonazolo, ketokonazolo, vorikonazolo),
nerimo (diazepamo), epilepsijos (fenitoino), kraujo kresuliy (varfarino) ir skatinan¢iy skrandzio
i§situstinima (cisaprido) arba skirty ZIV infekcijai gydyti (atazanaviro, nelfinaviro) poveikis.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Jeigu moteris yra nés¢ia arba mégina pastoti, tai prie§ pradédama vartoti Nexium, ji turi pasitarti su
gydytoju. Nésc¢ioms moterims §j vaista galima vartoti tik gydytojui nurodzius.

Jeigu moteris zindo kiidiki, prie$ pradédama vartoti Nexium, ji turi apie tai pasakyti gydytojui.

Zindymo laikotarpiu Nexium vartoti negalima, i§skyrus atvejus, kai nurodo gydytojas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus Nexium neturéty itakoti.

3. KAIP VARTOTI NEXIUM



Jeigu negalite nuryti tabletés arba kapsulés, gydytojas ar slaugytoja Jums Svirks arba infuzuos (l1asins)
Nexium iki 10 dieny. Kai tik vaistus galésite gerti, Sis vaistas bus pakeistas Nexium tabletémis arba
kapsulémis. Reikiama dozg parinks gydytojas.

Iprasta dozé stemplés uzdegimui ir skausmui palengvinti (eroziniam refliuksiniam ezofagitui gydyti)
—40 mg 1 karta per para. Bendra gydymo trukmé — 4-8 savaités (priklauso nuo ligos sunkumo ir
organizmo reakcijos i vaisto poveiki). Norint iSvengti ligos atsinaujinimo, paprastai geriama 20 mg

1 karta per para.

Iprasta dozé simptomams (pvz., rémeniui ir atpylimui) palengvinti (refliukso i§ skrandzio i stemple
ligai simptomiskai gydyti) — 20 mg 1 karta per para. Jei per 4 savaites simptomai nepraeina, reikia
pasitarti su gydytoju.

Iprasta dozé opu, kurias sukelia vaistai nuo skausmo ir uzdegimo, gydymui ir profilaktikai (su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo susijusioms skrandzio opoms gydyti bei su jais susijusiy

skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opy profilaktikai) — 20 mg Nexium 1 karta per para.

Iprastiné doz¢ pakartotinio kraujavimo i§ skrandzio arba dvylikapirstés Zarnos opos profilaktikai:
infuzuojama | vena i$ pradziy 80 mg per 30 min., paskui — 8 mg/val. grei¢iu 3 paras
nepertraukiamai.

Vaikams Nexium duoti negalima.
Senyviems pacientams Nexium vartoti galima.

Pavartojus per didel¢ Nexium doze

Jei manote, kad Jums buvo susvirksta (infuzuota) per didelé Nexium dozé, apie tai pasakykite gydyto-
jui. Salutinis poveikis, kurj gali sukelti per didelé §io vaisto dozé, nurodytas Zemiau.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nexium, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu pasireiSkia kuris nors Zemiau nurodytas Salutinis poveikis, praneskite gydytojui.

Lengvas Nexium Salutinis poveikis yra galvos skausmas, viduriavimas, dujy susikaupimas Zarnyne,
skrandzio skausmas, pykinimas ar vémimas, viduriy uzkietéjimas, odos reakcija (iSbérimas,
dermatitas, niezulys, dilgélin¢), deginimo ar dilgséjimo pojiitis arba nejautra, miego sutrikimai,

mieguistumas, galvos svaigimas, galvos sukimasis, sausa burna, periferiniy kiino daliy patinimas.

Retais atvejais regé¢jimas gali pasidaryti neaisSkus, iStikti sunki alerginé reakcija (tinimas, anafilaksiné
reakcija ar Sokas), skaudéti raumenis, atsirasti kraujo pokyciu (kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas, t.y.
leukopenija ir trombocitopenija), depresija, sumazéti natrio koncentracija kraujyje, pasireiksti



nervingumas, sutrikti orientacija, skonis, jaustis kriitinés gniauzimas, prasidéti burnos uzdegimas,
skrandzio ir Zarnyno grybeliné infekcija, kepeny uzdegimas (su gelta ar be jos), plauky slinkimas,

pasireiksti jautrumas saulés $viesai, sanariy skausmingumas, pykinimas, padidéti prakaitavimas.

Labai retai, vartojant Nexium, pasireiské sunkiy odos sutrikimy, auksc¢iau neminéty kraujo sutrikimy
(agranulocitozé, pancitopenija), agresija, haliucinaciju, sutriko kepeny funkcija, pritemo samoné,

jautési raumeny silpnumas, prasidéjo inksty uzdegimas, padidéjo vyry kriitys.

Retais atvejais gali padidéti kepenu fermenty koncentracija (apie tai galima suzinoti tik iStyrus
krauja).

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

KAIP LAIKYTI NEXIUM

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Buteliuka laikyti dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Isimtaq i§ dézutes buteliuka galima laikyti ne ilgiau kaip 24 val.

Paruosto vartoti tirpalo tinkamumo laikas12 val.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Mikrobiologijos poziiiriu paruostg tirpala reikia suvartoti nedelsiant.

Nexium skirtas $virksti arba infuzuoti. Uz tinkama jo laikyma, paskirstyma ir apdorojima atsako

ligoninés personalas.

6. KITA INFORMACIJA

Nexium sudétis
- Veiklioji medZziaga yra ezomeprazolas. Buteliuke yra 42,5 mg ezomeprazolo natrio
druskos (atitinka 40 mg ezomeprazolo).

Pagalbinés medziagos yra dinatrio edetatas ir natrio hidroksidas.

Nexium iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Baltos arba balksvos spalvos akytas briketas arba milteliai bespalvio stiklo buteliukuose su kamsciu.
Pakuotéje yra 1 arba 10 buteliuky.



Rinkodaros teisés turétojas
AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje

Svedija

Gamintojai
AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje
Svedija

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse, 68723 Plankstadt
Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés atstova.

UAB AstraZeneca Lietuva
Jasinskio g.16A,
LT-01112 Vilnius

Tel. +370 52660550

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2010-07-15

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http:/www.vvkt.1t/



http://www.vvkt.lt/
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