PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Nexium, 20 mg gastroresistentsed tabletid
Nexium, 40 mg gastroresistentsed tabletid
Esomeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun nou arsti voi apteekriga.

Ravim on viélja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Infolehes antakse iilevaade:

ANl e

1.

Mis ravim on Nexium ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nexiumi kasutamist
Kuidas ravimit Nexium kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Nexiumi sdilitamine

Lisainfo

MIS RAVIM ON NEXIUM JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Nexiumi tabletid vdivad olla kahes erinevas tugevuses, sisaldades 20 mg vdi 40 mg
esomeprasooli.

Nexium kuulub prootonpumba inhibiitoriteks nimetatavate ravimite gruppi. Ta vihendab
happe produktsiooni maos.

Nexiumit kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

2.

Gastroosofageaalne reflukshaigus e mao-sddgitoru tagasivooluhaigus, mis kulgeb
korvetiste, séogitoru pdletiku ja valuga.

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud haavandtdbi.
Mittesteroidse poletikuvastase ravimi pikaajalise kasutamisega seotud maohaavand.

Mittesteroidse pdletikuvastase ravimi kasutamisega seotud seedetrakti {ilaosa
haigusnéhud (korvetised, valu).

Mittesteroidse pdletikuvastase ravimi pikaajalise kasutamisega seotud mao- ja
kaksteistsdrmikuhaavandi profiilaktika korge riskiga patsientidel.

Zollingeri-Ellisoni siindroom (kdhunédrme kasvajast voi suurenenud kohunéérmest
erituva hormooni tekitatud mao soolhappeerituse tdus ja maohaavandid).

Mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandi verejooksu retsidiivi viltimine pérast esmast
veenisisest ravi.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE NEXIUMi KASUTAMIST
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Enne kui hakkate ravimit manustama, veenduge, et olete informeerinud oma arsti koigist
teistest ravimitest, mida samaaegselt kasutate, kaasa arvatud ravimid, mida olete ostnud ilma
retseptita.

Arge kasutage Nexiumit:

- kui te olete iilitundlik (allergiline) esomeprasooli vdi Nexiumi mdne koostisosa suhtes;
- kui te olete allergiline teiste prootonpumba inhibiitorite suhtes;

- kui te kasutate atasanaviiri voi nelfinaviiri (kasutatakse HIV raviks).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nexium:

- kui te manustate samal ajal mdnda jargnevalt loetletud ravimitest: itrakonasool voi
ketokonasool (kasutatakse seennakkuste raviks), tsilostasool (kasutatakse vahelduva
lonkamise raviks).

- kui teil on tosiseid probleeme maksaga. Peaksite konsulteerima oma raviarstiga, sest ta
vOib vajadusel vihendada ravimi annust.

- kui teil on tdsiseid probleeme neerudega. Peaksite konsulteerima oma raviarstiga.

- kui teile on méaratud kolmest ravimist koosnev raviskeem H. pylori infektsiooni
ravimiseks vOi kasutate Nexiumi vastavalt vajadusele, informeerige palun arsti oma
koikidest samaaegselt kasutatavatest ravimitest.

Rasedus ja imetamine
Ravimit ei tohi raseduse voi rinnapiimaga toitmise ajal kasutada ilma arstliku nduandeta.
Informeerige arsti kui olete rase, planeerite rasestuda voi toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Nexium ei tohiks mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Nexiumi toimet vdivad mdjutada ravimid, mida samaaegselt kasutatakse seenhaiguste raviks
(itrakonasool, ketokonasool, vorikonasool), dngistuse raviks (diasepaam), epilepsia raviks
(feniitoiin), vere hiilibivuse raviks (varfariin), mao tithjenemist kiirendavate ravimitega
(tsisapriid) ja HIV raviks kasutatavate ravimitega (atasanaviir ja nelfinaviir).

3. KUIDAS RAVIMIT NEXIUM KASUTADA

Kasutage Nexiumit alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu arsti voi apteekriga. Teie raviarst iitleb teile mitu tabletti ja millal on vaja votta. Tableti
tugevus ja ravikuuri pikkus sdltuvad teie haigusseisundist. Te vdite tablette votta kas koos
toiduga voi tiihja kdhuga. Tablette ei tohi katki nérida ega purustada. Tabletid tuleb neelata
alla tervelt, poole klaasitdie vedelikuga. Kui teil on tunne, et Nexiumi toime on liiga tugev voi
liiga nork, rddkige sellest arstile voi apteekrile.

Tablette vaib ka lahustada klaasis gaseerimata vees. Segage vett, kuni tablett on tdielikult
lahustunud. Tekkinud lahus on lébipaistmatu. Lahust v6ib juua kohe v6i kuni 30 minuti
jooksul parast valmistamist. Enne joomist tuleb lahust alati segada. Tagamaks, et sisse on
voetud kogu toimeaine, kasutage klaasi loputamiseks pool klaasi vett ning jooge ka see. Vees
lahustumatuid ravimi osi ei tohi nédrida ega purustada.

Gastroosofageaalse reflukshaiguse ravi

- soogitoru poletikuga (dsofagiidiga) kulgeva reflukshaiguse ravi:

Tavaannus tdiskasvanutele ja 12...18-aastastele noorukitele on 40 mg liks kord 66pédevas, 4
nidala véltel. Ravile halvasti alluva 6sofagiidi voi haigusnéhtude piisimisel on soovitatav ravi
jatkata veel 4 nidala viltel.
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- sdilitusravi haiguse taastekke valtimiseks haigetel, kellel séogitoru poletik on
moddunud: 20 mg iiks kord d0pdevas.

- gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiline ravi:

Tavaannus tdiskasvanutele on ilma dsofagiidita patsientidele 20 mg iiks kord 66pédevas. Juhul,
kui nelja nddala jooksul siimptomid piisivad, tuleb patsienti tdiendavalt uurida. Tdiskasvanutel
ja pérast haiguse ndhtude kadumist, saab haiguse taastekke ja uute siimptomite drahoidmiseks
rakendada ravi vajadusel (maksimaalses 60pédevases annuses 20 mg). Mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimitega ravitud patsientidel, kellel on suurenenud risk mao- ja
kaksteistsormikuhaavandite tekkeks, ei soovitata jargnevat siimptomite kontrolli, kasutades
vajadusel annustamist.

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud haavandtove ravi kombinatsioonis sobivate

antibiootikumidega.

- H pylori infektsiooniga seotud kaksteistsormikuhaavandi raviks ja H. pylori
infektsiooniga seotud peptilise haavandi taastekke viltimiseks:

Tavaannus tdiskasvanutele on 20 mg Nexiumi koos 1 g amoksitsillini ja 500 mg

klaritromiitsiiniga 2 korda 60péevas iihe nddala jooksul.

Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest pohjustatud maohaavandite ravi:
- {ildjuhul manustatakse 20 mg {iks kord 60pédevas. Ravi kestus on 4...8 nédalat.

Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest pohjustatud mao- ja
kaksteistsormikuhaavandite profiilaktika:
- 20 mg iiks kord 66pédevas.

Zollingeri-Ellisoni siindroomi ravi:
- Algannus tdiskasvanutele on Nexium 40 mg kaks korda 66pdevas. Arst voib annust
kohandada vastavalt Teie vajadusele, samuti otsustab arst ravi kestuse.

Mao- ja kaksteistsormikuhaavandi verejooksu retsidiivi véiltimine pirast esmast
veenisisest ravi:

Tavaannus tiiskasvanutele on Nexium 40 mg iiks kord 66pédevas nelja nédala jooksul.
Nexiumi ei ole soovitatav kasutada alla 12-aastastel lastel.

Nexiumi voib kasutada eakatel patsientidel.

Kui Teile tundub, et Nexiumi toime on kas liiga tugev voi liiga nork, radkige sellest oma
arstile.

Kui te votate Nexiumit rohkem kui ette nihtud:
Kui votsite kogemata rohkem tablette kui ette nédhtud, votke otsekohe iithendust oma arstiga.

Kui te unustate Nexiumit votta:

Kui unustasite iihe tabletikorra votmata, vitke see niipea kui teile meenub. Kui on kées juba
jérgmise annuse votmise aeg, drge ununenud annust enam manustage, vaid votkegi ainult uus
annus. Arge votke topeltannust.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Nexium pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimed on tavaliselt kerged ja modduvad ravimi manustamise 16ppedes. Oelge oma
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arstile, kui teil tekib moni alljargnevatest ndhtudest: peavalu, kohulahtisus, kohupuhitus,
kohuvalu, haiglane enesetunne, kohukinnisus, mingisugused nahareaktsioonid (166ve,
dermatiit, siigelus, ndogestobi), poletus-, kihelus- voi tuimustunne, unetus, unisus, pearinglus,
suukuivus voi kéte ja jalgadeturse.

Need koik on Nexiumi kergekujulised korvaltoimed.

Harva on esinenud jargmiseid seisundeid: ndgemise dhmastumine, iilitundlikkusreaktsioonid
(turse, anafiilaktiline reaktsioon/Sokk), lihasvalu, vere haigused (vererakkude vihenemine
veres, nt leukopeenia ja trombotsiitopeenia), depressioon, madal naatriumi sisaldus veres,
nérvilisus, segasus, maitsetundlikkuse héired, pigistustunne rinnus, suu pdletik, mao-ja soole
seeninfektsioon, maksapoletik (kollasusega voi ilma), juuste véljalangemine, iilitundlikkus
piikesevalgusele, liigesvalu, haiglane olemine ja suurenenud higistamine.

Véga harva on Nexiumi kasutamise ajal tekkinud raskeid nahahaigusi, teisi vere haigusi
(agranulotsiitoos ja pantsiitopeenia), agressiivsust, hallutsinatsioone, maksa talitluse
halvenemist, teadvuse hagunemist, lihasndrkust, neerupdletikku, rinnanddrmete suurenemist
meestel ja madalat magneesiumi sisaldust veres.

Nexiumiga vdib tekkida veel liks korvaltoime: maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine,
mida saab kindlaks teha vaid vereanaliiiisiga.

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. NEXIUMi SAILITAMINE

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida tablette originaalpakendis v3i hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Mitte kasutada parast blistriribale ja pakendile margitud kolblikkusaja 16ppu. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

- Toimeaine on esomeprasool (magneesiumtrihiidraadina).
Nexium, 20 mg on gastroresistentne tablett. Iga tablett sisaldab 20 mg esomeprasooli.
Nexium, 40 mg on gastroresistentne tablett. Iga tablett sisaldab 40 mg esomeprasooli.

- Abiained on gliitseroolmonostearaat 40-55, hiiproloos, hiipromelloos,
magneesiumstearaat, metakriiiilhappe etiiiilakriilaadi kopoliimeer, mikrokristalne
tselluloos, siinteetiline parafiin, makrogool , poliisorbaat 80, krospovidoon,
naatriumsteariiiilfumaraat, suhkruterad (sahharoos ja maisitéarklis), talk, trietiiiiltsitraat,
vérvained: raudoksiid (punakaspruun, kollane) (E 172), titaandioksiid (E 171).

Kuidas Nexium viélja nieb ja pakendi sisu

Nexium 20 mg tablett
heleroosa, piklik, kaksikkumer poliimeerkattega tablett, millele on iihele poole sisse pressitud
20 mg ja teisele poole A

EH
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Nexium 40 mg tablett
roosa, piklik, kaksikkumer poliimeerkattega tablett, millele on {ihele poole sisse pressitud 40
mg ja teisele poole A

EIl

Pakend
- polietiileenpudel vahekorgiga, poliipropiileenist keermega kork ja kuivatuskapsel
- alumiiniumblisterpakend

Nexium 20 mg, 40 mg: pudelis 7, 14, 28 voi 140 (5x28) tabletti;
Nexium 20 mg, 40 mg: blisterpakendis 3, 7, 14, 28 voi 140 tabletti.

Miiiigiloa hoidja
AstraZeneca AB, S-151 85 Sddertilje, Rootsi

Tootjad

Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn Strasse, D-68723 Plankstadt, Saksamaa;
AstraZeneca AB, Mariehemsvégen 8, S-906 54 Umea, Rootsi;

AstraZeneca AB, Gértunavigen, SE-151 85 Sodertélje, Rootsi

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

AstraZeneca Eesti OU
Jarvevana tee 9

11314 Tallinn

Tel: 6549 600

Infoleht on viimati kooskolastatud aprillis 2010
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