KULLANMA TALIMATI

NEXiUM® 10 mg oral siispansiyon icin enterik kaph graniiller iceren sase
Oral yolla kullanilir.

e Etkin madde: Esomeprazol magnezyum trihidrat (10 mg esomeprazole esdeger)

o Yardimct maddeler: Gliserol monostearat 40-55, seker kiireleri (siikroz ve misir
nigastast), hidroksipropil seliilloz, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik asit etil
akrilat kopolimeri (1:1), polisorbat 80, talk, trietil sitrat, sitrik asit, glikoz, sar1 demir
oksit (E172), krospovidon, xanthan gum.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEXIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEXIUM® nasu kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NEXIUM®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. NEXIUM® nedir ve ne icin kullanilir?

NEXIUM, esomeprazol isimli bir madde igerir. Proton pompast inhibitérleri olarak bilinen bir
grup ilaca dahildir. Bunlar midenizin salgiladig1 asidi azaltmak suretiyle calisir.

NEXIUM birim dozluk saselerde acik sar1 ince graniiller icerir. Kahverengimsi graniiller de
goriilebilir.

NEXIUM *“gastro-6zofajiyal reflii hastaligi”nin tedavisi igin kullanilir.

¢ Bu durum mide suyunun yemek borusuna (6zofagus) kacisina bagli yemek borusunda
iltihaplanma ve agr1 olmasidir. Agri, mideden veya gdgiis altindan boyuna dogru bir
yanma hissi seklindedir.
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Cocuklarda belirtiler mide igeriginin agza gelmesi (regurjitasyon), hasta olma (kusma)
ve diisiik kilo artisin1 kapsayabilir.

Uriiniin tablet formunu yutma giicliigii yasayan yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki ergenler:

Gastro-6zofajial reflii hastaliginda (GORH)

Mide suyunun yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agri
(Erozif reflii 6zofajit’in tedavisinde)

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

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

Agr veya iltihaplanma icin kullanilan bir ilacin neden oldugu, mide veya karin
boslugunun iist kisminda agri veya rahatsizlik gibi belirtiler (non-steroidal anti-
inflamatuvar ilag (NSAII) kullanimi ile iliskili {ist gastrointestinal belirtilerin
tedavisinde)

Ulserler: Agr1 ve iltihaplanma igin kullanilan ilaglarin neden oldugu iilserlerin
iyilestirilmesi ve énlenmesinde (Gastrik iilserlerin iyilestirilmesi ile NSAII tedavisine
bagl gastrik ve duodenal {ilserlerin 6nlenmesi)

Ulserlere neden olan Helicobacter pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunda
NEXIUM infiizyonluk ¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamay1 durdurmay: saglayan
mekanizmalarin (=hemostaz) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum iilserlerinde tekrar

kanamanin onlenmesinde.

Midede asir1 asit olusmasina neden olan hormon {ireten tiiméorler (Zollinger-Ellison
sendromu) dahil, midede asir1 asit salgis1 durumlarinda

NEXIUM ayrica iltihaplanmanin durdurulmasi veya durumunuz iyilestikten sonra belirtilerin
tekrar olusmasini 6nlemek amaciyla da kullanilir.

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

2. NEXIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEXIUM®u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

NEXIUM enterik kapli graniillerin igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Eger, esomeprazol, veya diger benzer proton pompasi inhibitdrlerine duyarliliginiz
varsa (6rn: pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol)

Atazanavir veya nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir) isimli bir ilag kullaniyorsaniz
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NEXIUM®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NEXIUM baska hastalik belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle NEXiUM kullandigimz
donemde asagidakilerden herhangi biri olursa DERHAL doktorunuza bagvurunuz:

- Sebepsiz yere ¢ok kilo kaybi

- Karin agris1 veya hazimsizlik ¢ekmeniz durumunda

- Tekrarlanan bir sekilde kusmaya baglamaniz halinde

- Yutma giigliigii ¢gekmeniz halinde

- Kan kusmaniz veya digkinizin siyah olmasi (melena) halinde

e Ciddi karaciger problemleriniz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz regete etmeyi tercih
edebileceginden, doktorunuzla konugmalisiniz.

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa bunu doktorunuzla konusmalisiniz.

NEXIUM gibi bir proton pompa inhibitériinii 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
almas1 beklenen ya da proton pompa inhibitdriinii digoksin gibi ilaglar ya da kandaki
magnezyum seviyesinde diisiikliige neden olabilecek ilaglarla (6rn. idrar soktiirticiiler) birlikte
almaniz halinde, doktorunuz tedaviye baslamadan dnce ve daha sonra periyodik olarak kan
magnezyum diizeylerini takip edebilir.

Salg1 bezleri ile ilgili (ndroendokrin) tiimorler i¢in yapilan incelemelerle etkilesimler: Mide
asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalar sebebiyle sinir sistemi ve i¢ salgi bezleri ile 1lgili
tiimorler igin yapilan tan1 incelemelerinde yanlis pozitif sonuglar alinabilir.

e Proton pompasi baskilayicilar1 dahil, herhangi bir sebepten dolayr azalan mide asidi,
mide-bagirsak sisteminde normal olarak var olan bakterilerin sayisinda artisa neden olur.
Proton pompas1 baskilayicilari ile tedavi, bazi mide-bagirsak sistemi enfeksiyonlarinin
riskini az da olsa arttirabilir.

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

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEXIUM® un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
NEXIUM enterik kapli graniilleri gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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NEXiUM’u kullanmaya baslamadan once, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmayr planladigimz konusunda bilgilendiriniz. Doktorunuz NEXIUM’u bu ddénemde
kullanip kullanamayacaginizi degerlendirecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXIUM’u kullanmaya baslamadan once, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu séyleyiniz.
Doktorunuz NEXIUM’u bu donemde kullanip kullanamayacaginizi degerlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
NEXIUM’un ara¢ ve makine kullanimi1 yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

NEXIUM® un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
NEXIUM® her ikisi de bir tiir seker olan sukroz ve glikoz icermektedir. Bu nedenle dikkatli
ag1z hijyeni ve diizenli dis fircalama 6nemlidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
NEXIUM asagidaki ilaclarla birlikte kullanildiginda ilaglarin etkileri degiskenlik gdsterebilir
bazi ilaglarin ¢alismasini degistirebilir ve bazi ilaglarin NEXIUM iizerine etkisi olabilir.
e Atazanavir veya nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir). Atazanavir veya
nelfinavir kullaniyor olmaniz halinde NEXiUM kullanmayimniz.
e Eszamanli esomeprazol verilmesinin, serum takrolimus (organ naklinde insan
bagisiklik sisteminin, organi reddetmemesi i¢in kullanilan bagisiklik sistemini
baskilayic ilag) seviyelerini arttirdigi bildirilmistir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktor veya eczaciniza
sOyleyiniz:

e Ketakonazol, itrakonazol veya vorikonazol (mantar iltihaplanmalarini 6nlemeye
yonelik ilaglar).

e Sitalopram, imipramin veya klomipramin (depresyon tedavisinde kullanilir)

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

e Fenitoin (sara (=epilepsi) tedavisinde kullanilir). Fenitoin kullantyorsaniz,
doktorunuzun sizi NEXIUM kullanmaya basladiginizda veya kullanmay:
durdurdugunuzda takip etmesi gerekecektir.

e Varfarin veya klopidogrel (kanin sulandirilmasi i¢in kullanilan antikoagiilan isimli
ilaglar). Doktorunuzun sizi NEXIUM kullanmaya basladigimizda veya kullanmay1
durdurdugunuzda takip etmesi gerekebilir.

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

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

e Digoksin (kalp problemleri ilact)

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

e Rifampisin (verem tedavisi ilact)
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e StJohn’s Wort (hypericum perforatum) (depresyon tedavisi ilact)
e Belli tipte bir kotli huylu tiimor karsiti ilag (6rnegin erlotinib veya ayni smiftan
baska bir kotii huylu timér karsiti ilag)

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. NEXIUM® nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Cocuklar

NEXIUM 1 yasindan daha kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

1 ile 11 yas arasindaki ¢ocuklar NEXIUM kullanabilir. Alisilmis doz giinde bir kez bir sase
(10 mg) veya iki sasedir (20 mg). Cocuklar i¢in doz ¢ocugun kilosuna baglidir ve doktor
uygun dozu saptayacaktir.

Uriiniin tablet formunu yutma giicliigii yasayan yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki
ergenler:

Gastro-ozofajial reflii hastaligi (GORH)

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 tekrarlanmasini dnlemek igin dnerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dur.

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

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyacimz halinde, giinde bir kez NEXIUM
20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.

12-18 yas ergenlerde kullanim:

Yemek borusunda iltithaplanma 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 tekrarlanmasini dnlemek igin dnerilen doz giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dur.
Mide yanmasit ve kusma gibi belirtilerin tedavisinde (Gastro-6zofajial reflii hastaliginin
semptomatik tedavisinde) onerilen tedavi dozu giinde bir kez NEXIUM 20 mg’dir. Belirtiler 4

hafta sonunda gegcmezse doktorunuza danisiniz.

Belirtiler yok oldugunda, doktorunuz size, sadece ihtiyaciniz halinde, giinde bir kez NEXIUM
20 mg almaniz1 tavsiye edebilir.
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Siirekli NSAII (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaclar) tedavisi gerektiren hastalarda

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

Agrn 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.

Agr1 ve iltihaplanma i¢in kullamlan bir ilacin neden oldugu ilserlerin 6nlenmesinde 6nerilen
doz giinde bir kez NEXIUM 20 veya 40 mg’dur.

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.

[laciniz1 kullanma konusundaki talimatlara uyunuz ve emin olmadiginiz herhangi bir konuyu
doktorunuza danisiniz. Bu tedavi hem mevcut iilserinizi iyilestirecek, hem de iilserlerin tekrar
olusmasini dnleyecektir.

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

NEXIUM infiizyonluk c¢ozelti ile tedavi sonrasinda kanamayr durdurmayi saglayan
mekanizmalarin (=hemostazin) siirdiiriilmesi ve mide veya duodenum iilserlerde tekrar
kanamanin onlenmesinde

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

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

Yetiskinler icin dnerilen baslangic dozu giinde iki kez NEXIUM 40 mg’dir. Doktorunuz, doz
ayarlamasin 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 kullanmiz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

[laciniz tek tek saselerde graniiller halindedir. Her sase 10 mg esomeprazol igerir. Doktorunuz
giinde ka¢ sase kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir. Bunun disinda ne kadar siireyle
kullanmaniz gerektigini de sdyleyecektir.

= Sage veya saselerin igerigini bir miktar su iceren bardaga bosaltiniz. Baloncuklu

(karbonatli) su kullanmayiniz. Su miktar1 doktorunuzun bir seferde kac sase
kullanmanizi sdyledigine baghdir.

6/10



= Her sase i¢in 15 mililitre (ml) su (3 ¢ay kasig1 dolusu) kullaniniz. Buna gore bir sage
icin 15 ml ve iki sase i¢in 30 ml’ye ihtiya¢ duyacaksiniz.

= QGraniilleri suda karistiriniz.

= Karisimi koyulasmasi i¢in birkag¢ dakika bekletiniz.

=  Tekrar karistiriniz ve karisimi iginiz. Karigimi igmeden once 30 dakikadan fazla
bekletmeyiniz.

= Bardakta herhangi bir kalint1 olursa biraz su ilave ediniz, ¢alkalayiniz ve derhal i¢iniz.

NEXIUM enterik kapli graniilleri gida ile veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Eger (gastrik) tiip ile besleniyorsaniz, doktor veya hemsireniz NEXIUM u tiipten verebilir.
Doktor veya hemsireniz i¢in bilgilendirme bu talimatin sonuna ilave edilmistir.

e Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda dozun azaltilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek veya karaciger problemleri olan Kisiler:

* Ciddi karaciger problemi olan 12 yas ve lizerindeki hastalarda ginlik maksimum
NEXIUM dozu iki sasedir (20 mg). 1-11 yas aras1 ciddi karaciger problemi olan
cocuklarda, giinliikk 10 mg’lik maksimum doz agilmamalidir.

= Bobrek problemleri olan hastalar icin 6zel bir doz kisitlamasi s6z konusu degildir.
Ancak eger ciddi bobrek problemleriniz varsa doktorunuz sizden diizenli olarak testler

yaptirmanizi isteyebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXIUM® kullandiysaniz:

NEXIUM® dan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

NEXIUM® kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz alimiz. Eger
nerdeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, kacirilan dozu almayiniz, sadece zamani gelen
dozu zamaninda aliniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, NEXiUM®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Ani bir hirilti, dudaklar, dil ve bogaz veya viicutta sisme, deri dokiintiisii, bayilma
veya yutma giigliigt (siddetli alerjik reaksiyon)

Ciltte kabarciklar veya soyulmayla birlikte kizariklik. Ayrica dudaklar, gozler, agiz,
burun ve genital bolgelerde siddetli kabarciklanma ve kanama meydana gelebilir. Bu
durum "Stevens-Johnson sendromu” veya "toksik epidermal nekroliz™ olabilir.

Ayn1 zamanda karaciger sorunlarinin belirtileri olan ciltte sararma, koyu renkli idrar
ve yorgunluk.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek (1000 kiside
1’den azini etkiler) goriiliir.

Diger yan etkiler agagidaki gibidir:

Yaygin (10 kiside 1°den azini etkiler)

Bas agris1
Karin veya bagirsaginiza etki: Ishal, karm agris1, kabizlik, gaz toplanmast.
Hasta hissetme (bulanti1) veya hasta olma (kusma)

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den azini etkiler)

Avyak ve bileklerde sisme

Uyku bozukluklart (uykusuzluk)

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

Bag donmesi hissi (vertigo)

Ag1z kurulugu

Karacigerin nasil ¢alistigin1 gosteren kan testlerinde degisme

Ciltte dokiintii, yumrulu dokiintii (kurdesen) ve deride kasinma.

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

Seyrek (1000 kiside 1°den azini etkiler)

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

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

Ajite, saskin veya depresyonda hissetmek

Tat almada bozukluk

Bulanik gérme gibi gérme problemleri

Aniden hiriltili nefes almak veya nefessiz kalmak (bronkospazm)

Agiz iginde iltihaplanma

Bir mantarin neden oldugu ve bagirsaklart etkileyebilen “pamukguk” isimli bir
iltihaplanma

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

Sac kaybi (alopesi)

Giinese ¢ikildiginda ciltte dokiintii

Eklem agrilar (artralji) veya kas agrilar1 (miyalji)

Genel olarak iyi hissetmemek ve giigsiizliik

Terlemede artis
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Cok seyrek (10,000 kiside 1’den azini etkiler)

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

e Saldirganlik/6fkeli olma hali

¢ Olmayan seyleri gérme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)

e Ishale neden olan bagirsak iltihab1 (mikroskobik kolit)

e Karacigerin iflasina ve beyinde iltihaplanmaya neden olan ciddi karaciger problemleri

e Aniden ciddi dokiintii veya kabart1 veya cildin soyulmaya baglamasi. Bu yiiksek ates
ve eklem agrilar ile iliskili olabilir (Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz)

e Kaslarda zayiflik

e Ciddi bobrek problemleri

e Erkeklerde meme biiyiimesi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kandaki diisiik magnezyum seviyesi; kandaki magnezyum seviyesinin ciddi anlamda diisiisi,
kandaki diisiik kalsiyum seviyesi ile iligkilendirilebilir. Kandaki diisiik magnezyum seviyesi
diisiik potasyum seviyesi ile de iliskili olabilir.

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

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

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan ya da almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800
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.

5. NEXIUM® un saklanmasi

NEXIUM® ’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

NEXIUM’u ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Bu son
kullanma tarihi ayin son giiniinii referans alir.
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Iaglar atik suya veya evsel atiklara karigtirilmamalidr. Daha fazla ihtiya¢ duymadiginiz
ilaglar1 nasil imha edeceginizi eczaciniza danisiniz. Bu dnlemler ¢evreyi korumakta yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ila¢ San.ve Tic.Ltd.Sti.

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok, Kat 4
Levent — Istanbul

Uretim yeri:
AstraZeneca AB,
Sodertalje — Isveg

Bu kullanma talimaty ..I..1....tarihinde onaylannugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Nazogastrik veya gastrik tiipli olan hastalar icin

1. 10 mgdozigin 10 mg’lik sase igerigi 15 ml su igeren siringaya eklenir.
2. 20 mg doz i¢in iki 10 mg’lik sase icerigi 30 ml su igeren siringaya eklenir.
3. Siringa ¢alkalanir ve koyulasmasi i¢in birkag dakika bekletilir.

4. Swiringa tekrar calkalanir ve nazogastrik veya gastrik tiip igerisinden 30 dakika iginde
enjekte edilir.

5. Siringa tekrar 15 ml su ile doldurulur ve nazogastrik veya gastrik tiipteki kalintilar mideye
dogru yikanir.
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