PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Nexium 10 mg skrandyje neirios granulés geriamajai suspensijai
Ezomeprazolas

Atidziai perskaitykite visg $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.
- NeiSmeskite Sio 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 Jusy).
- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.Kas yra Nexium ir kam jis vartojamas
2.Kas Zinotina prie§ vartojant Nexium
3.Kaip vartoti Nexium

4.Galimas $alutinis poveikis

5.Kaip laikyti Nexium

6.Kita informacija

1. KAS YRA NEXIUM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Nexium sudétyje yra vaisto, kuris vadinamas ezomeprazolu. Ezomeprazolas priklauso vaisty,
vadinamy protony siurblio inhibitoriais, grupei. Sie vaistai maZina riigSties gamyba skrandyje.

Nexium vartojamas taip vadinamai gastroezofaginio refliukso ligai gydyti.

e Sergant $ia liga, skrandzio riigstinis turinys kyla i stemple, sukeldamas skausma, uzdegima ir
rémenj. Rémuo — tai deginimo pojiitis, kylantis nuo skrandZio ar apatinés krtitinés dalies iki kaklo.

e Vaikams Sios ligos simptomai gali biiti skrandZio turinio patekimas j burng (atpylimas), vémimas
ir 1étas svorio augimas.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT NEXIUM
Nexium vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) ezomeprazolui, bet kuriam kitam protony siurblio
inhibitoriui (panasiai veikian¢iam vaistui) arba bet kuriai pagalbinei Nexium skrandyje neiriy
granuliy medZiagai;

- Kkartu su vaistu, kuris vadinamas nelfinaviru (jis vartojamas ZIV gydyti).

Specialiy atsargumo priemoniuy reikia:

- jeigu nesveikos kepenys, apie tai reikia pasakyti gydytojui (jis gali sumaZinti §io vaisto doze);
- jeigu nesveiki inkstai, apie tai reikia pasakyti gydytojui.

Nexium galima maskuoti kity ligy simptomus. Dél to jeigu gydymo metu pasireiské kuris nors Zemiau
iSvardyty sutrikimy, apie tai biitina nedelsiant pranesti gydytojui:

- be aiSkios prieZasties pradéjo kristi svoris arba sutriko rijimas;

- pradéjo skaudéti pilva arba sutriko vir§kinimas;

- kartojasi vémimas;

- sunku ryti;

- pradéjote vemti krauju arba pastebéjote, kad iSmatos juodos ar jose yra kraujo démiy.



Jeigu Nexium Jums paskirtas vartoti pagal poreikj, tai jei simptomai ilgai nepraeina arba pasikecia jy
pobiudis, kreipkités j gydytoja. Vaikams vartojimas pagal poreikj netirtas, todél nerekomenduojamas.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto ir augalinius,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Nexium gali keisti kity vaisty poveikj, o kiti vaistai — Nexium
poveikj.

Gydytojg arba vaistininkg ypac svarbu informuoti, jei vartojate kurj nors i$ iy vaisty:
atazanavirg (nuo ZIV infekcijos). Kartu su Nexium negalima vartoti nelfinaviro;
ketokonazola, itrakonazola arba vorikonazola (nuo grybeliy infekcijy);

diazepama (nerimui Salinti, raumenims atpalaiduoti, epilepsijai gydyti);

citaloprama, imipraming ar klomipraming (depresijai gydyti);

fenitoing (nuo epilepsijos);

varfaring ar kitg kumariny grupés vaistg (jie vadinami antikoaguliantais ir vartojami kraujui
skystinti);

cizaprida (nuo nevirSkinimo ir rémens);

e Kklaritromicing (nuo infekcijy).

Nexium skrandyje neiriy granuliy vartojimas su maistu ir gérimais

Nexium skrandyje neirias granules galima vartoti valgio metu arba kitu laiku.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu moteris yra néscia arba mégina pastoti, prie§ pradédama vartoti Nexium, apie tai ji turi pasakyti
gydytojui. Ar tuomet galima vartoti Nexium, pasakys gydytojas. Zindymo laikotarpiu Nexium vartoti
negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebgjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus Nexium neturéty jtakoti.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Nexium medziagas

Nexium sudétyje yra sacharozés ir gliukozés (tam tikry angliavandeniy). Jeigu gydytojas jums yra
sakes, kad netoleruojate tam tikry angliavandeniy, tai pasitarkite su juo, prie§ pradédami vartoti
Nexium.

3. KAIP VARTOTI NEXTUM

Nexium visada vartokite tiksliai, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Gaminamos $io vaisto granulés, supakuotos j atskirus paketélius. Paketélyje yra 10 mg ezomeprazolo.
Kiek paketéliy per parg, kada ir kiek laiko vartoti, pasakys gydytojas.

e Vieno ar keliy paketéliy turinj supilkite j stikline, kurioje yra vandens. Reikiamas vandens
kiekis priklauso nuo to, keliy paketéliy turinj gydytojas nurodé per vieng kartg suvartoti.

e Kiekvieno paketélio turiniui reikia 15 ml (3 arbatiniy SaukSteliy) vandens, t.y. vienam
paketéliui — 15 ml, dviem — 30 ml (vanduo turi biiti negazuotas).

e Granules vandenyje iSmaiSyKkite.



e Palaukite kelias minutes, kol miSinys sutirStés.

e MiSinj iSmaiSykite dar kartg ir iSgerkite (ne véliau kaip per 30 min.). Granuliy negalima
kramtyti ar traiSkyti.

e Jei stiklingje matosi liekany, i ja jpilkite dar vandens, iSmaiSykite ir tuoj pat iSgerkite.

Nexium galima vartoti valgio metu arba kitu laiku.

Jeigu Jus maitina per specialy vamzdelj, gydytojas ar slaugytojas gali supilti Nexium pro jj. Informacija
gydytojui ar slaugytojui pateikiama Sio lapelio pabaigoje.

Vaikams

e Vaikams iki 1 mety amZiaus arba sveriantiems maZiau kaip 10 kg Nexium duoti negalima.
e 1 —11 mety vaikams Nexium vartoti galima. Jprasta doz¢ — 1 ar 2 paketéliy turinys (atitinkamai 10
mg arba 20 mg) 1 kartg per parg. Reikiamg doz¢ vaikui parenka gydytojas pagal kiino svorj.

Suaugusiems ir paaugliams nuo 12 mety
Iprasta dozé — 2 ar 4 paketéliy turinys (atitinkamai 20 mg arba 40 mg) 1 kartg per para.
Senyviems Zmonéms

Senyviems Zmonéms dozés koreguoti nereikia. Jiems skiriama tokia pati dozé kaip kitiems suaugusiems
(ja nurodo gydytojas).

Pacientams, sergantiems kepeny ar inksty ligomis

e Pacientams, kuriy kepeny funkcija sunkiai sutrikusi, didZiausia Nexium paros dozé yra 20 mg
(dviejy paketéliy turinys). 1 — 11 mety vaikams, kuriy kepeny funkcija sunkiai sutrikusi,
negalima vartoti didesnés kaip 10 mg dozés.

e Specialiy dozavimo apribojimy pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, néra. Vis délto jei
inksty funkcija sunkiai sutrikusi, gydytojas gali nuspresti reguliariai daryti tyrimus.

Pavartojus per didele Nexium doze

Pavartojus didesn¢ doz¢ negu gydytojo nurodyta, reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
PamirsSus pavartoti Nexium

Prisiminus praleista dozg reikia iSgerti nedelsiant, taciau jeigu jau beveik laikas gerti kita dozg, tai

uzmir$toji praleidZziama, o kita geriama jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Nexium, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Alerginés reakcijos

Sunki alerginé reakcija (anafilaksija) pasireiskia retai, maziau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy. Tuomet staiga
prasideda dusulys (Svoksc¢iantis kvépavimas), pradeda tinti veidas ar kitos kiino dalys, iSberia,
pasireiskia silpnumas (alpimas) ar pasunkéja ryjimas. Pajutus ar pastebéjus tokiy sutrikimy, reikia
nedelsiant nutraukti Nexium vartojimg ir kreiptis i gydytoja.



Kitas Salutinis poveikis nurodytas Zemiau.

Daznas (pasireiskia maZiau kaip 1 is 10 Zmoniy)

Galvos skausmas.

Poveikis skrandZiui ar Zarnoms: pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, gausesnis dujy
iS¢jimas.

Pykinimas ar vémimas.

Nedaznas (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

Peédy ir kulkS$niy patinimas.

Sutrikes miegas (nemiga).

Galvos sukimasis, dilg€iojimas (badymo pojiitis), mieguistumas.
Galvos svaigimas.

Burnos dZitivimas.

Kepeny funkcijos kraujo tyrimy rodikliy poky¢iai.

Odos iSbérimas, ruplés, odos niezulys.

Retas (pasireiskia maZiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy)

Kraujo poky¢iai (pvz., sumaZéjes baltyjy kraujo kiineliy ar trombocity skaicius).
Natrio koncentracijos kraujyje sumazéjimas.

Psichomotorinis sujaudinimas, sutrikusi orientacija, depresija.

Skonio pokyciai.

Regéjimo sutrikimai (pvz., neaiskus matymas).

Staiga atsirandantis Svokstimas kvépuojant ar dusulys (bronchy spazmas).
Burnos gleivinés uZdegimas.

Pienligé (tam tikry grybeliy infekcija), kuri gali paveikti Zarnyna..
Hepatitas (kepeny uzdegimas) su gelta ar be jos.

Plauky slinkimas (alopecija).

Odos iSbérimas dél saulés Sviesos poveikio.

Sanariy skausmas (artralgija) ar raumeny skausmas (mialgija).

Bendras negalavimas ir energijos stoka.

Padidéjes prakaitavimas.

Labai retas (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10000 Zmoniy)

Kraujo kuineliy kiekio pokyciai, net agranulocitozé (labai ryskus baltyjy kraujo kiineliy kiekio
sumaz¢jimas).

Agresyvumas.

Nesamy vaizdy regéjimas, jutimas ko néra, nesamy garsy girdéjimas (haliucinacijos).

Sunkis kepeny sutrikimai (kepeny nepakankamumas), dél kuriy prasideda smegeny uzdegimas.
Staiga prasidedantis sunkus bérimas, piisliy susidarymas, odos lupimasis. Kartu gali labai pakilti
temperatiira, skaudéti sanarius (daugiaformé eritema, Stevens-Johnson sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé).

Raumeny silpnumas.

Sunkis inksty sutrikimai.

Kriity padidéjimas vyrams.

Magnio koncentracijos kraujyje sumaZéjimas. Dél to gali atsirasti silpnumas, $leikStulys (vémimas),
spazmai, drebulys ir aritmija (Sirdies ritmo sutrikimas).

Labai retais atvejais Nexium gali sutrikdyti baltyjy kraujo kiineliy veiklg ir susilpninti imuning
sistema. Jeigu pasireiSkia infekcija (kar§¢iavimas ir rySkus bendros savijautos pablogé¢jimas arba
karSciavimas ir lokalios infekcijos simptomy, pvz., kaklo, gerklés ar burnos skausmas, Slapinimosi
pasunkéjimas), biitina kiek jmanoma greiciau pasikonsultuoti su gydytoju, kad kraujo tyrimu bty



galima nustatyti, ar $iy sutrikimy prieZzastis néra baltyjy kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas
(agranulocitoze). Nepamirskite pasakyti gydytojui, kad vartojate $j vaista.

Nerimauti dé¢l auksciau iSvardyto Salutinio poveikio nereikéty, kadangi Jums jo gali nepasireiksti.
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveik]j,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

S. KAIP LAIKYTI NEXIUM

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant déZutés ir paketélio po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Nexium vartoti
negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosta suspensija reikia suvartoti per 30 minuciy.

Vaisty negalima i$pilti  kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. KITA INFORMACIJA
Nexium sudétis

- Veiklioji medZiaga yra ezomeprazolas. Kiekviename paketélyje yra 10 mg ezomeprazolo
(magnio druskos trihidrato pavidalu).
- Pagalbinés medZiagos yra:
Ezomeprazolo granulése
Glicerolio monostearatas 40-55
Hidroksipropilceliuliozé
Hipromeliozé
Magnio stearatas
Metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija
Polisorbatas 80
Cukriniai branduoliai (sacharozé¢ ir kukuriizy krakmolas)
Talkas
Trietilo citratas

Pagalbiniy medZiagy granulése
Bevandené citriny ruigstis (pH koregavimui)
Krospovidonas
Gliukozé
Hidroksipropilceliuliozé
Geltonasis geleZies oksidas (E172)
Ksantano lipai

Nexium iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Nexium paketélyje yra blySkiai geltony smulkiy granuliy. Gali matytis ir rusvy granuliy.

Geriamoji suspensija — tai tirStas geltonas skystis, kuriame yra suspenduoty (tarsi pakibusiy skystyje)
granuliy.

DéZutéje yra 28 paketéliai.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas



Rinkodaros teisés turétojas
AstraZeneca AB
SE-15185 Sodertilje
Svedija

Gamintojas
AstraZeneca AB
Girtunavigen
SE-15185 Sodertilje
Svedija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas EEE Salyse narése Sias pavadinimais:
Nexium, Nexiam ir Inexium

Austrija (AT) Nexium
Belgija (BE) Nexiam
Kipras (CY) Nexium
Cekija(CZ) Nexium
Danija (DK) Nexium
Suomija (FI) Nexium
Pranciizija (FR) Inexium
Vokietija (DE) Nexium
Graikija (EL) Nexium
Vengrija (HU) Nexium
Islandija (IC) Nexium
Airija (IE) Nexium
Italija (IT) Nexium
Latvija (LV) Nexium
Lietuva (LT) Nexium
Liuksemburgas (LU) Nexiam
Nyderlandai (NL) Nexium
Norvegija (NO) Nexium
Lenkija (PL) Nexium
Portugalija (PT) Nexium
Rumunija (RO) Nexium
Slovakija (SK) Nexium
Slovénija (SL) Nexium
Ispanija (ES) Nexium

Jungtiné Karalysté¢ (UK)Nexium

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB AstraZeneca Lietuva

Jasinskio g.16A,

LT-01112 Vilnius
Tel. +370 52660550

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2011-01-26

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
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