PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Nexium 20 mg skrandyje neirios tabletés
Nexium 40 mg skrandyje neirios tabletés
Ezomeprazolas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i 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 Jusy).
- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Saluting
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Nexium ir kam jis vartojamas
Kas zZinotina prie$ vartojant Nexium
Kaip vartoti Nexium

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Nexium

Kita informacija

SR e

1. KAS YRA NEXIUM IR KAM JIS VARTOJAMAS

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

Nexium yra skirtas zemiau iSvardytoms ligoms ir sutrikimams gydyti.

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety

*  Stemplés uzdegimas ir skausmas, sukeliami atgal i§ skrandzio patenkancio skyscio (erozinis
refliuksinis ezofagitas).

* Liga, kurios simptomus (pvz., rémenj ir regurgitacija) sukelia atgal i§ skrandzio patenkantis
skystis (refliukso i$ skrandzio i stemple ligai simptomiskai gydyti).

Suaugusieji pacientai

e Opos: vaisty nuo skausmo ir uzdegimo sukeliamoms opoms uzgydyti ir juy profilaktikai (su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo susijusiai skrandzio opai uzgydyti ir su jais susijusios
skandzio ir dvylikapirstés zarnos opos profilaktikai).

e Bakterijy, vadinamy Helicobacter pylori, infekcija, sukelianti dvylikapir§tés zarnos opa (Nexium
vartojamas kartu su atitinkamais antibakteriniais vaistais dvylikapir$tés zarnos opai uzgydyti, o
taip pat dvylikapir$tés zZarnos ar skrandzio opos atsinaujinimo profilaktikai).

*  Zollinger-Ellison‘o sindromas (juo sergant, hormonus gaminantys navikai sukelia riigsties
pertekliy skrandyje.

* lgalaikiam gydymui po infuzijos i vena pakartotino kraujavimo i§ skrandzio arba dvylikapirStés
zarnos opos profilaktikai

Klausykite gydytojo patarimy. Jei norite suzinoti daugiau, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT NEXIUM



Nexium vartoti negalima:

* jeigu yra alergija ezomeprazolui arba bet kuriai pagalbinei Nexium medziagai;
e jeigu yra alergija bet kuriam kitam protony siurbli slopinanc¢iam vaistui;

e kartu su atazanaviru arba nelfinaviru;

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

e jei, vartojant Nexium, pasireiské skausmas ar nevirskinimas;

*  be aiSkios priezasties pradéjo kristi svoris arba sutriko rijimas;

e neseniai daznai véméte;

* jei pradéjote vemti krauju ar maistu;

e jei pradéjote tustintis juodos spalvos arba krauju suteptomis iSmatomis (reikia nedelsiant kreiptis i
gydytoja);

e jel vartojate vaistus nuo grybelio (itrakonazola, ketokonazola, vorikonazola), nerimo (diazepama),
epilepsijos (fenitoing), kraujo kresuliy susidarymo (varfarina) arba greitinancius skrandzio
iSsitustinima (cisaprida);

* jei sergate sunkia kepeny liga (reikia pasitarti su gydytoju, kuris gali sumazinti dozg);

* jei sergate sunkia inksty liga (reikia pasitarti su gydytoju);

e jei Jums skirti trys vaistai bakterijoms Helicobacter pylori sunaikinti arba vartojate Nexium pagal
poreiki (informuokite gydytoja apie visus vaistus, kuriuos vartojate kartu).

Kity vaisty vartojimas

Poveikis gali pakisti Nexium vartojant kartu su vaistais nuo grybelio (itrakonazolu, ketokonazolu,
vorikonazolu), nerimo (diazepamu), depresijos (citalopramu, imipraminu, klomipraminu), epilepsijos
(fenitoinu), kraujo kreSuliy susidarymo (varfarinu), greitinanciais skrandzio i$situstinima (cisapridu)
arba skirtais ZIV infekcijai gydyti (atazanaviru arba nelfinaviru).

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia arba méginate pastoti, apie tai pasakykite gydytojui, prie§ pradédama vartoti Nexium.
Néscioms moterims §j vaista galima vartoti tik gydytojui nurodzius.

Jei zindote kiidiki, apie tai pasakykite gydytojui, prie§ pradédama vartoti Nexium. Zindangioms
moterims §j vaista galima vartoti tik gydytojui nurodzius.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus Nexium neturéty veikti.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines medZziagas
Sudétyje yra sacharozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti $i vaista.

3. KAIP VARTOTI NEXIUM

Nexium visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Kiek tableciy ir kada gerti, pasakys gydytojas. Tableciy, kurias vartosite, stiprumas ir
gydymo trukmé priklauso nuo Jiisu ligos.

Sias tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius. Jy negalima kramtyti ar smulkinti. Tablete
reikia nuryti nepaZzeista, uzgeriant puse stiklinés skys¢io. Taip pat tablete galima imesti | puse
stiklinés negazuoto vandens. Ten tableté suirs, todél bus lengviau nuryti. Kiti skysc¢iai netinka.
ISgerkite visas i§ tabletés atsipalaidavusias smulkias granules ju nekramte. Nepalikite granuliy



vandenyje ilgiau kaip 30 min. prie§ gerdami. ISgére gauta tirpala, stikling praskalaukite vandeniu ir
gauta skystj iSgerkite.

[prasta dozé suaugusiems ir paaugliams nuo 12 mety stemplés uzdegimui ir skausmui (eroziniam

refliuksiniam ezofagitui) gydyti — 40 mg 1 karta per para. Vaistas vartojamas 4-8 savaites,
priklausomai nuo ligos sunkumo ir vaisto poveikio. Norint i§vengti ligos atkryCio, paprastai vartojama

20 mg 1 karta per para.

[prasta dozé suaugusiems pacientams ir paaugliams nuo 12 mety simptomams (pvz., rémeniui ir

regurgitacijai) Salinti (refliukso i§ skrandzio i stemple ligai simptomiskai gydyti) — 20 mg 1 karta per
para. Jei per 4 savaites simptomai nepraeina, reikia kreiptis { gydytoja. Simptomams iSnykus,
gydytojas gali nurodyti gerti 20 mg 1 karta per para, taciau tik kai reikia.

Iprasta doz¢ suaugusiems opoms. sukeltoms vaisty nuo skausmo ir uzdegimo. gydyti — 20 mg 1 karta

per para, 4-8 savaites.

[prasta dozé suaugusiems opuy. sukeliamy vaisty nuo skausmo ir uzdegimo, profilaktikai — 20 mg
1 karta per para.

rasta doz¢ suaugusiems bakteriju. vadinamy Helicobacter pylori ir sukelian¢iy opa. infekcijai gydyti

— po 20 mg 2 kartus per para. Gydytojas nurodys kartu vartoti antibiotikus amoksiciling ir
klaritromicing. Paprastai gydymas trunka 1 savaite.

Zollinger-Ellison‘o sindromui (juo sergant, hormonus gaminantys navikai sukelia ragsties pertekli

skrandyje). gydyti suaugusiems paprastai skiriama po 40 mg 2 kartus per para. Atsizvelgdamas i Jusuy

poreikius, gydytojas koreguos §io vaisto dozg ir nuspres, kiek laiko ji vartoti.

Ilgalaikiam gydymui po infGizijos i vena pakartotino kraujavimo i$ pepsinés opos profilaktikai
- 18 mety ir vyresniems suaugusiems: paprastai skiriama viena 40 mg Nexium tableté 1 karta per

para 4 savaites.

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams Nexium vartoti negalima.
Senyviems pacientams $i vaista vartoti galima.

Vaistg biitina vartoti tiksliai kaip nurodyta. Jei dél ko nors abejojate, klauskite gydytojo. Taip
uzgydoma opa ir neleidziama jai atsinaujinti.

Jeigu manote, kad Nexium veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités { gydytoja arba vaistininka.

Pavartojus per didel¢ Nexium doze
Isgére per didelg Nexium doze, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

PamirSus pavartoti Nexium

Uzmirsta eiling dozg prisiminus reikia iSgerti nedelsiant. Vis délto jeigu jau beveik laikas kitai dozei
vartoti, uzmir$toji praleidziama, o kita geriama jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistaja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nexium, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Daznas $alutinis poveikis (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy): galvos skausmas, pilvo skausmas,
viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, duju susikaupimas zarnyne, pykinimas, vémimas



NedaZznas Salutinis poveikis (pasireiSkia maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy): periferiné edema, nemiga ,
galvos svaigimas, parestezija, somnolencija, galvos sukimasis, burnos dzitivimas, padidéjusi kepenu
fermenty koncentracija, dermatitas, niezulys, i§bérimas, dilgéliné.

Retas Salutinis poveikis (pasireiSkia maziau kaip 1 i§ 1000 zmoniy): leukopenija, trombocitopenija,
padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, anafilaksiné reakcija ar Sokas,
hiponatremija, psichomotorinis sujaudinimas, konfuzija, depresija, sutrikgs skonis, neaiskus matymas,
bronchy spazmas, stomatitas, skrandzio ir Zarnyno kandidoze, hepatitas su gelta ar be jos, alopecija,
padidéjes jautrumas Sviesa, artralgija, mialgija, bendras negalavimas, padidéjes prakaitavimas .

Labai retas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10000 zmoniy): agranulocitoze,
pancitopenija, agresyvumas, haliucinacijos, kepenu nepakankamumas, encefalopatija (pacientams, iki
tol sirgusiems kepeny liga), daugiaformé eritema, Stevens-Johnson‘o sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé, raumeny silpnumas, intersticinis nefritas, ginekomastija.

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

5. KAIP LAIKYTI NEXIUM
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Nexium
vartoti negalima.Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Nexium sudétis

- Nexium veiklioji medziaga yra ezomeprazolas. Vienoje tabletéje yra 20 mg ar 40 mg
ezomeprazolo (ezomeprazolo magnio druskos trihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra: glicerolio monostearatas, hidroksipropilceliuliozé, hipromeliozé, magnio
stearatas, metakrilo riigsties ir etilakrilato kopolimeras, mikrokristaliné celiuliozg, sintetinis parafinas,
makrogolis 6000, polisorbatas 80, krospovidonas, natrio stearilfumaratas, cukriniai rutuliukai
(sacharozé ir kukuriizy krakmolas), talkas, trietilo citratas ir dazikliai: rausvai rudas geleZies oksidas
E172, geltonasis gelezies oksidas E 172 (tik 20 mg tabletése), titano dioksidas (E171).

Nexium iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nexium tabletés gaminamos dviejy stiprumu.

¢ 20 mg tableté yra $viesiai roziné, pailga, abipus iSgaubta, dengta plévele, vienoje puséje pazyméta
“20 mg”, kitoje — “A/EH”.

* 40 mg tablete yra rozine, pailga, abipus iSgaubta, dengta plévele, vienoje puséje pazyméta
“40 mg”, kitoje — “A/EI”.

Tabletés supakuotos i lizdines ploksteles. Dézutéje yra 7, 14 arba 28 tabletés.



Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje,

Svedija

Gamintojai
AstraZeneca AB
SE-906 54 Ume4,
Svedija

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

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB AstraZeneca Lietuva

Jasinskio g. 16A, LT-01112

Vilnius LT-01116

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.It/
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