KULLANMA TALIMATI

NEXIUM® 40 mg enterik kaph pellet tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 44,5 mg esomeprazol magnezyum trihidrat (40 mg esomeprazole
esdeger)

Yardimct maddeler: Gliserol monostearat, hiproloz, hipromelloz, magnezyum stearat,
metakrilik asit etil akrilat kopolimeri, mikrokristalin selliloz, suni parafin, makrogol,
polisorbat 80, krospovidon, sodyum stearil fumarat, seker kiireleri (siikroz ve misir
nigastasi), talk, trietil sitrat, renk maddeleri: Demir oksit (E172) (kizil-kahve),
titanyum dioksit (E 171).

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

orwdPE

NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

NEXTUM®’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
NEXIUM® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEXIUM®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. NEXIUME® nedir ve ne icin kullanilir?

NEXIUM, esomeprazol etkin maddesini igerir ve “proton pompasi inhibitorii” (PPI) olarak
bilinen ilaclardan biridir. Bu ilaglar etkilerini midenizdeki asit olusumunu azaltarak gosterir.

NEXIUM 40 mg tablet pembe renkli, koseleri yuvarlatilmis dikdortgen seklinde, iki yan1 da

A

digbiikey, film kapli, bir tarafinda 40 mg, diger tarafinda E' baskisi tasiyan tablettir.

NEXIUM® agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)




Mide suyunun yemek borusuna (bogazinizi midenize baglayan tiip) kagisina bagh
yemek borusunda agri, iltihaplanma ve mide yanmasidir (Erozif refli 6zofajit’in
tedavisinde)

Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli mide yanmasi ve kusma gibi hastalik
belirtilerinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin semptomatik tedavisinde)

Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilag) tedavisi gerektiren hastalarda

Agn veya iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin
boslugunun iist kisminda agr1 veya rahatsizlik gibi belirtiler (NSAII kullanimi ile
iliskili list gastrointestinal belirtilerin tedavisinde)

Ulserler: Agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan ilaclarin neden oldugu iilserlerin
iyilestirilmesi ve dnlenmesinde (Gastrik iilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII tedavisine
bagh gastrik ve duodenal iilserlerin 6nlenmesi)

Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda
Esomeprazol inflizyonluk ¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamay1 durdurmay1 saglayan
mekanizmalarin (=hemostaz) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum (on iki parmak

bagirsag) iilserlerinde tekrar kanamanin 6nlenmesinde

Midede asir1 asit olugsmasina neden olan hormon ureten timarler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asir1 asit salgis1 durumlarinda

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz ve daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz doktor veya
eczaciniza daniginiz.

2. NEXIUM® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXIUM®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger esomeprazol, benzimidazol tiirevlerine ya da NEXIUM igerigindeki herhangi bir
maddeye asir1 duyarliliginiz varsa

Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa (6rn: pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

Diger proton pompast inhibitorlerinde oldugu gibi esomeprazol, atazanavir veya
nelfinavir (HIV (AIDS) tedavisi ilaci) ile birlikte kullanilmamalidir.

NEXIUM®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa

Ciddi bobrek sorunlariniz varsa

NEXIUM’a benzer, mide asidini azaltan bir ilagla tedavi sonrasinda bir deri
reaksiyonu gosterdiyseniz

Yakin zamanda kanda Kromogranin A testi yaptiracaksaniz



NEXIUM diger hastaliklarm belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle NEXIUM almaya
baslamadan once veya aldigimiz sirada asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL
doktorunuza basvurunuz:

- Sebepsiz yere belirgin kilo kayb1 ve yutma sorunlariniz varsa

- Mide agris1 veya hazimsizlik meydana gelmesi durumunda

- Kan veya gida kusmaya baslamaniz durumunda

- Digkinin siyah olmasi ve kanamali noktalarin olmasi halinde

Proton pompa inhibitdrleri ¢ok seyrek olarak subakut kiitan6z lupus eritematozus (Bagisiklik
sistemi kaynakli deri ve bazi organlardaki hastaliktir) vakalar1 ile iligskilendirilmistir.
Ozellikle derinin giinese maruz kalan alanlarinda olmak iizere lezyonlarm (bozukluklarin,
hasarlarin) ortaya c¢ikmasi ve eklem agrisinin eglik etmesi durumlarinda hasta acilen tibbi
yardim almali ve saghk meslegi mensubu NEXIUM tedavisinin kesilmesini
degerlendirmelidir. Daha 6nce bir PPI tedavisi sonrasi subakut kiitan6z lupus eritematozus
gelismis olmasi, aynt durumun diger PPI’leri ile de goriilme riskini arttirir.

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

Ciddi bobrek problemleriniz mevcutsa, bunu doktorunuzla konugmalisiniz.

H. pylori’nin yok edilmesi igin size iiclii tedavi recete edilmisse veya NEXIUM size
ihtiyaciniz halinde kullanmak iizere verildiyse, almakta oldugunuz herhangi baska bir ilag
varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger NEXIUM size “ihtiyag¢ halinde” kullanilmak iizere recete edildiyse, belirtilerin devaml
olmasi veya 6zellik degistirmesi durumunda doktorunuzla baglantiya gegmelisiniz.

NEXIUM gibi bir proton pompa inhibitdriinii 6zellikle de bir yildan daha uzun bir siireyle
kullanmaniz durumunda kalga, bilek veya omurga kirigi riski hafif derecede artabilir. Eger
sizde osteoporoz (kemik erimesi) varsa veya kortikosteroidler kullaniyorsaniz (osteoporoz
riskini artirabileceginden) doktorunuza sdyleyiniz.

Kandaki magnezyum seviyesinde diisme (hipomagnezemi) bildirilmistir. Uzun siire tedavi
almasi beklenen ya da proton pompa inhibitérunt digoksin gibi ilaclar ya da kandaki
magnezyum seviyesinde diislikliige neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar soktiiriiciiler)
birlikte almaniz halinde, doktorunuz tedaviye baslamadan once ve daha sonra periyodik
olarak kan magnezyum diizeylerini takip edebilir.

Salg1 bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimorler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi diizeyindeki ilag kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salg1 bezleri ile ilgili
tiimorler i¢in yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif sonuglar alinabilir.

Proton pompasi baskilayicilar1 dahil, herhangi bir sebepten dolay1 azalan mide asidi, mide-
bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artiga neden olur. Proton
pompasi baskilayicilari ile tedavi, baz1 mide-bagirsak sistemi enfeksiyonlarimin riskini az da
olsa arttirabilir.

Esomeprazol alan hastalarda ciddi deri dokiintiileri meydana gelmistir (Bkz. Bolim 4).
Dokiintii agiz, bogaz, burun, cinsel organ iilserleri ile konjonktivit (kirmizi ve sis gozler)



icerebilir. Bu ciddi deri dokiintiileri genellikle ates, bas agrisi, viicut agrist gibi grip benzeri
semptomlardan sonra ortaya ¢ikar. Dokiintii, cildin kabarmasi ve soyulmasiyla viicudun
biiyiik kisminm1 kaplayabilir. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda (birka¢ hafta sonra bile)
kizariklik veya bu cilt semptomlarindan herhangi meydana gelirse, bu ilac1 almay1 birakiniz
ve derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEXIUM®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletlerinizi gida ile veya ag¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmayr planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, NEXIUM’u sadece
doktorunuzun tavsiye etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’un anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, eger bebeginizi
emziriyorsamz NEXIUM kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

NEXIUM ara¢ ve makine kullanim1 yeteneginizi etkilemez. Ancak, yaygin olmayan sekilde
veya nadiren sersemlik ve bulanik gérme gibi yan etkiler goriilebilir (Bkz. B6liim 4). Bu
durum sizin i¢in gegerliyse, ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

NEXIUM®un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEXIUM sukroz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka bir ilag aliyorsaniz, son zamanlarda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bu durum hakkinda bilgi veriniz. Regetesiz aldiginiz ilaglar da
buna dahildir. NEXIUM asagidaki ilaclarla birlikte kullanildiginda bazi ilaglarin calisma
seklini degistirebilir ve bazi ilaglarmn NEXIUM iizerine etkisi olabilir.

Nelfinavir veya atazanavir (AIDS tedavisinde kullanilir) iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz,
NEXIUM tabletleri kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
e Klopidogrel (kan pihtilarini 6nlemek i¢in kullanilir)
e Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarin1 6nlemeye
yonelik ilaglar)



e Erlotinib veya ayni siniftan bagka bir ilag (kanser tedavisinde kullanilir)

e Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Diazepam (anksiyete tedavisinde, kaslarin gevsemesi i¢in veya sara (epilepsi)
tedavisinde kullanilir)

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullaniyorsaniz, doktorunuzun sizi
NEXIUM kullanmaya basladiginizda veya kullanmay1 durdurdugunuzda takip
etmesi gerekecektir.

e Varfarin veya klopidogrel (kanin sulandirilmasi i¢in kullanilan antikoagiilan isimli
ilaglar). Doktorunuzun sizi NEXIUM kullanmaya basladiginizda veya kullanmayi
durdurdugunuzda takip etmesi gerekebilir.

e Silostazol (kesik topallama tedavisinde kullanilir-yetersiz kan dolagimi nedeniyle
yiiriidiigiiniizde bacaklarinizda ortaya ¢ikan agri)

e Sisaprid (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

e Digoksin (kalp problemleri ilac1)

e Metotreksat (kanseri tedavi etmek i¢in yiiksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi
ilac1). Yiiksek dozda metotreksat kullaniyor olmamz halinde, NEXiUM ile
tedaviye gecici olarak ara verilmesi gerekebilir.

e Takrolimus (organ nakli)

e Rifampisin (verem tedavisi ilact)

e St. John’s Wort (Hypericum perforatum) (depresyon tedavisi ilact)

Doktorunuzun size Helicobacter pylori’nin neden oldugu ilseri tedavi etmek igin
NEXIUM’un yam sira amoksisilin ve klaritromisin antibiyotiklerini regete etmesi
durumunda, kullanmakta oldugunuz herhangi diger ilaglar ile 1ilgili doktorunuzu
bilgilendirmeniz son derece 6nemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXIUM® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢cin talimatlar:

[lactmzi her zaman doktorunuzun ya da eczacimzin belirttigi sekilde kullanmniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

e Bu ilaci uzun siiredir kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi takip etmek isteyecektir
(6zellikle bir y1ldan daha uzun bir siiredir aliyorsaniz)

e Eger doktorunuz size, bu ilac1 ihtiyacimiz oldukca kullanmanizi sdylediyse,
belirtilerin degismesi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Gastro-ozofajial reflii hastahgindan (GORH) kaynaklanan mide yanmasinin
tedavisinde:

Yetiskinler
Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde onerilen doz (Erozif reflii 6zofajit)

giinde bir kez NEXiUM 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza baglh
olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.



Hastaligin tekrarlanmasini1 dnlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez NEXiUM 20 mg’dur.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) énerilen tedavi dozu ginde bir kez NEXIUM 20 mg’dir. Belirtiler
4 hafta sonunda gegcmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, ginde bir kez
NEXIUM 20 mg almanizi tavsiye edebilir.

Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa doktorunuz alacaginiz dozu diistirebilir.
12-18 yas ¢ocuklarda kullanim:

Yemek borusunda iltihaplanma ve agrinin tedavisinde dnerilen doz (Erozif reflii 6zofajit)
glinde bir kez NEXIUM 40 mg’dir. Hastaligin ciddiyetine ve sizin tedaviye cevabiniza bagl
olarak toplam tedavi siiresi 4 ile 8 haftadir.

Hastaligin tekrarlanmasini dnlemek icin 6nerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dur.

Mide yanmasi ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial refll hastaliginin
semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu gunde bir kez NEXIUM 20 mg’dir. Belirtiler
4 hafta sonunda gegmezse doktorunuza danisiniz.

Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa doktorunuz alacaginiz dozu diistirebilir.

Siirekli NSAII tedavisi gerektiren hastalarda

Yetiskinlerde agr1 ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu, agr1 veya iist karin
boslugunda rahatsizlik gibi, durumlarin tedavisi igin 6nerilen doz (NSAII ile iliskili iist
gastrointestinal semptomlarin tedavisi) giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dir. Belirtiler 4 hafta
icinde gegmezse doktorunuza danisiniz.

Agn ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu iilserlerin tedavisinde onerilen
doz 4 ile 8 hafta boyunca giinde bir kez NEXIUM 20 veya 40 mg’dur.

Agrn ve iltihaplanma i¢in kullanilan bir ilacin neden oldugu ilserlerin 6nlenmesinde 6nerilen
doz giinde bir kez NEXIUM 20 veya 40 mg’dir.

Helicobacter pylori isimli bakterinin neden oldugu enfeksiyonda

Yetiskinler:

Yetiskinler i¢in onerilen doz giinde iki kez NEXIUM 20 mg’dir. Doktorunuz size ayrica
asagidaki antibiyotikleri almaniz1 dnerecektir: Amoksisilin ve klaritromisin. Onerilen tedavi
stiresi bir haftadir.

[lacimz1 kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadigimiz herhangi bir konuyu
doktorunuza danisiniz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi iyilestirecek, hem de iilserlerin tekrar
olusmasini dnleyecektir.



12-18 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanimi:
Yaygin kullanim dozu doktorunuz tarafindan regete edilen iki antibiyotik ile kombinasyon
tedavisinde giinde iki kez NEXIUM 20 mg’dir. Yaygn tedavi siiresi 1 haftadir.

Esomeprazol infiizyonluk ¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamayi durdurmayi saglayan
mekanizmalarin (hemostazin) siirdiiriillmesi ve mide veya duodenum iilserlerde tekrar
kanamanin 6nlenmesinde

4 hafta boyunca giinde bir kez 40 mg. Oral yolla tedavi periyodundan 6nce, asit baskilanmasi
tedavisi icin esomeprazol 80 mg infiizyon 30 dakika i¢in bolus infiizyon seklinde
uygulanmali ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat devamli intravendz infiizyon
uygulanmalidir.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon iireten tiimorler dahil, midede asiri
salg1 durumlarinda (Zollinger-Ellison sendromu)

Yetiskinler icin dnerilen baslangi¢ dozu giinde iki kez NEXiUM 40 mg’dir. Doktorunuz, doz
ayarlamasini ihtiyaciniza gore yapacak ve ayrica ilaci ne kadar stire ile kullanacaginiza karar
verecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

NEXIUM’u her zaman doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Kullandiginiz tabletin dozu
ve ne kadar sure ile kullanacaginiz hastaliginizin durumuna baghidir. Tabletler ¢ignenmemeli
veya ezilmemelidir. Tabletlerinizi gida ile veya a¢ karnina, giinin herhangi bir saatinde
alabilirsiniz. Biitiin olarak, yarim bardak su ile yutulmalidir.

Tablet ayrica, yarim bardak su icine konabilir, boylece dagilarak yutulmas: daha kolay bir
hale gelecektir. Baska hi¢bir s1vi kullanmayiniz. Tabletin i¢inden ¢ikan tiim minik pelletleri,
cignemeden yuttugunuzdan emin olunuz. igmeden &nce pelletlerin su icinde 30 dakikadan
daha uzun bir siire kalmasina izin vermeyiniz ve daima i¢cmeden &nce karistirmz. Igtikten
sonra, bardag su ile ¢alkalayip bu kismi da iginiz.

Eger hi¢ yutamiyorsaniz, tablet biraz suyla karistirilarak bir enjektor icerisine koyulabilir. Bu
sekilde bir tiip (‘gastrik tiip’) araciligiyla dogrudan midenize verilebilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: NEXIUM tabletler 12 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidar.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda dozun azaltilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda esomeprazol’iin yikimi
bozulabilir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin yikimi1 azalir ve kan diizeyleri
yukselebilir. Bu nedenle agir karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 20 mg doz
asilmamalidir. Gilinde tek doz kullanim sirasinda esomeprazol ve yikim {irlinleri viicutta
birikme egilimi gostermez.



Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢calisma yoktur. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
esomeprazol yikiminin degismesi beklenmez.

Eger NEXIUM un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXiUM® kullandiysaniz:

NEXIUM dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger NEXIUM® dozunu almay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almayi1 unutursaniz, dozu almayi unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz.
Ancak, eger nerdeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, kagirilan dozu almayiniz, sadece
zamani gelen dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NEXIUME® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedigi siirece tabletleri kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi NEXIUM un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEXIUM®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Karaciger problemlerinin semptomlar1 olabilecek ciltte sarilik, koyu renk idrar ve
yorgunluk. Bu etkiler seyrek olup, 1000 kisiden 1’in1 etkileyebilir.

e Nefeste ani bir hirilti, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sisme, deri dokiintiisii,
bayilma veya yutma giigliigii (siddetli alerjik reaksiyon). Bu etkiler seyrek olup, 1000
kisiden 1’ini etkileyebilir.

e Tedaviden birka¢ hafta sonra bile ani baslayan siddetli dokiintii veya deride
kabarciklar veya soyulma ile kizariklik meydana gelebilir. Ayrica dudaklar, gozler,
agiz, burun ve genital bolgelerde siddetli kabarciklanma ve kanama meydana
gelebilir. Deri dokiintiileri, yasami tehdit eden sonuglarla ciddi yaygin cilt hasarina
(epidermisin ve yiizeysel mukoza zarmin soyulmasi) doniisebilir. Bu durum “eritema
multiforme”, "Stevens-Johnson sendromu" ,"toksik epidermal nekroliz" veya
"eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte ilag reaksiyonu™ olabilir. Bu etkiler ¢cok
seyrek olup, 10.000 kisiden 1’ini etkileyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Diger yan etkiler asagidaki gibidir:



Yaygin (10 kiside 1’den azim etkiler)

Bas agris1

Karin veya bagirsaginiza etki: Ishal, karmn agrisi, kabizlik, gaz toplanmasi
Hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)

Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan (100 kiside 1°den azin etkiler)

Ayak ve bileklerde sisme

Uyku bozukluklar1 (uykusuzluk)

Sersemlik, “igne batmas1” gibi karincalanma hissi, uykulu hissetme

Bas donmesi hissi (vertigo)

Ag1z kurulugu

Karacigerin nasil ¢aligtigini gosteren kan testlerinde degigsme

Ciltte dokiintii, yumrulu dokiintii (kurdesen) ve deride kasinma

Kalga, bilek veya omurga kirig1 (eger NEXIUM yiiksek dozlarda ve ¢ok uzun siireli
kullanilirsa)

Seyrek (1000 kiside 1’den azini etkiler)

Beyaz kan hiicresi veya trombositlerin sayisinda azalma gibi kan problemleri. Bu
durum halsizlige, morarmaya neden olabilir veya enfeksiyon olusumunu daha
muhtemel kilar.

Kanda diistik sodyum degerleri. Bu durum halsizlige, hasta hissetmeye (kusma) ve
kramplara neden olabilir.

Ajite (huzursuz), saskin veya depresyonda hissetmek

Tat almada bozukluk

Bulanik gérme gibi gérme problemleri

Aniden hiriltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Ag1z i¢inde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklar etkileyebilen “pamukcuk™ isimli bir
iltihaplanma

Ciltte sararma, koyu renkli idrar ve yorgunluga neden olabilen ikterli veya iktersiz
sarilik

Sac kaybi (alopesi)

Glinese cikildiginda ciltte dokiintii

Eklem agrilari (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)

Genel olarak iyi hissetmemek ve gulgsuzlik

Terlemede artis

Cok seyrek (10,000 kiside 1°den azin etkiler)

Agraniilositoz dahil kan degerlerinde degismeler (beyaz kan hiicrelerinden yoksun
olma)

Saldirganlik/6fkeli olma hali

Olmayan seyleri géorme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)

Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger problemleri
Aniden ciddi dokiintii veya kabarciklanma veya cildin soyulmaya baslamasi. Bu
durum yiiksek ates ve eklem agrilari ile iliskili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz veya eozinofili ve sistemik
semptomlarla birlikte ilag reaksiyonu)



e Kaslarda zayiflik
e Ciddi bobrek problemleri
e Erkeklerde meme biyimesi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Eger {ic aydan uzun siiredir NEXIUM kullaniyorsaniz, kaninizdaki magnezyum
diizeylerinin diisme olasiligt vardir. Diigiik magnezyum diizeyi yorgunluk, istemsiz
kas kasilmalari, yonelim bozuklugu, havaleler, sersemlik veya kalp atim hizinin
hizlanmas: seklinde kendini gosterir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya
cikarsa, vakit gecirmeden doktorunuza sOyleyiniz. Diisiik magnezyum seviyeleri de
kandaki potasyum veya kalsiyum duzeylerinde bir azalmaya neden olabilir.
Doktorunuz, magnezyum duzeyinizi izlemek icin diizenli kan testleri yapmaya karar
verebilir.

e ishale neden olan bagirsak iltihabi (mikroskopik kolit)

e Subakut kiitandz lupus eritematozus (Bagisiklik sistemi kaynakli deri ve bazi
organlardaki hastaliktir).

NEXIUM ¢ok seyrek vakalarda, immiin korumada &nemli, beyaz kan hiicrelerini
etkileyebilir. Eger ates gibi ciddi bir genel durumla seyreden bir enfeksiyonunuz varsa veya
boyunda, bogazda veya agizda agr1 veya idrar yapma giicliigii gibi bolgesel iltihap ile ates
varsa, miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuza danigmalisiniz, boylece beyaz kan hiicrelerinin
eksikligi (agraniilositoz) kan testi ile belirlenebilir. Bu sirada tedaviniz hakkinda bilgi
vermeniz 6nemlidir.

Bu yan etkiler listesi sizde endise uyandirmamalidir. Bunlardan higbirini tecriibe
etmeyebilirsiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEXiUM®’un saklanmasi
NEXIUM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25%C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

NEXIUM w ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 19/08/2022 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

GASTRIK TUP IiLE UYGULAMA

1.

Tablet uygun bir siringa icine konur ve siringa yaklasik 25 mL su ve 5 mL hava ile
doldurulur. Baz: tiiplerde pelletlerin tikanmaya neden olmamasi i¢in tabletlerin 50 mL su
icinde ¢ozllmesi gerekebilir.

Siringa derhal yaklasik 2 dakika siire ile ¢alkalanarak tabletin ¢dziinmesi saglanir.

Siringa ucu yukari gelecek sekilde tutularak tikanip tikanmadigi kontrol edilir.

Siringa, ucu yukari pozisyonda iken tiipe takilir.

Siringa ¢alkalanir ve ucu asag1 pozisyona getirilerek tiip i¢ine derhal 5-10 mL enjekte
edilir. Enjekte edildikten sonra siringa ters c¢evrilir ve c¢alkalanir (siringa ucunun

tikanmamasi i¢in siringa ucu yukar gelecek sekilde tutulmalidir).

Siringa ucu tekrar asag1 pozisyona getirilir ve hemen tiipe 5-10 mL daha enjekte edilir.
Bu islem, siringa iyice bosalana kadar tekrar edilir.

Siringa 25 mL su ve 5 mL hava ile doldurulur. Siringa i¢inde herhangi bir kalinti
kalmamasi icin gerekirse 5. adim tekrar edilir. Bazi tiipler i¢in 50 mL su kullanilmasi
gerekebilir.
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