PRIBALOVA INFORMACE:INFORMACE PRO UZIVATELE

NEXIUM 20 mg

NEXIUM 40 mg

enterosolventni tablety (tablety rozpustné ve stfevé k vnitfnimu uziti)
(esomeprazolum magnesicum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsdn pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Coje NEXIUM ak ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez zaénete NEXIUM uzivat
3. Jak se NEXIUM uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak NEXIUM uchovavat

6.

Dalsi informace

1. CO JE NEXIUM A K CEMU SE POUZIVA

NEXIUM (esomeprazol) je typem léCiva oznaCovaného jako "inhibitor protonové pumpy". Snizuje
vylucovani zaludecni kyseliny.

NEXIUM je uréeno k 1é¢bé déti a mladistvych od 12 rokt a k 1é¢bé dospélych.

NEXIUM se uziva k 1écbé:

. zanétlivych zmén a bolesti jicnu zplsobenych navratem zalude¢niho obsahu do jicnu (erosivni
refluxni esofagitida). NEXIUM snizuje tvorbu zalude¢ni kyseliny a tim napomaha k hojeni jicnu
potla¢enim bolestivosti i zanétu.

. refluxni choroby jicnu bez slizni¢nich zmén a projevujici se palenim zahy, bolesti pod prsni kosti a
,fihanim*“ zptsobenych névratem zalude¢niho obsahu do jicnu (symptomatickd refluxni choroba
jicnu).

. viedové choroby dvanactniku a Zaludku s pfitomnosti infekce Helicobacter pylori. NEXIUM,
v kombinaci s vhodnymi antibiotiky, vede k odstranéni infekce zpiisobujici viedovou chorobu,
naslednému hojeni viedt a prevenci jejich recidivy (opétovného vzniku)

. Zzaludecnich vfedil u pacientdl, kterym jsou dlouhodobé podavana nesteroidni antirevmatika (napft.
kyselina acetylsalicylova, diklofenak, ibuprofen, koxiby)

. abnormaln¢ zvysené sekrece zalude¢ni kyseliny (Zollinger-Ellisonv syndrom)

NEXIUM se pouziva k:

. prevenci vzniku zaludecnich a dvanactnikovych viedd u rizikovych pacientl (pacienti nad 60 let
nebo pacienti, kterym byl jiz diive diagnostikovan vied), kterym jsou dlouhodobé podavana
nesteroidni antirevmatika.

. udrzovani zastaveného krvaceni a predchazeni opétovnému krvaceni ze Zzaludecnich nebo
dvanactnikovych viedd jako pokracovani 1é¢by piipravkem NEXIUM 40 MG 1. V.

Pii uzivani ptipravku NEXIUM se vzdy fid’te radami svého lékate ¢i 1ékarnika.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEXIUM UZiVAT

NEXIUM nesmite uZivat:
Pokud jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky(a):
- na esomeprazol nebo na kteroukoliv dal§i slozku piipravku (napt. ve formé vyrazky) (viz bod
6. Dalsi informace).
- najiné inhibitory protonové pumpy.
- na fruktézu (nebo mate zazivaci obtize pii traveni cukri jako je glukosa nebo sacharosa).
Informujte proto svého 1ékare, pokud jste mél(a) néjakou neobvyklou reakci na jiné 1éky.
Pokud uzivate nelfinavir (k 1é¢bé HIV infekce).

Zvlastni opatrnosti pii uzivani pripravku NEXIUM je zapotiebi:

Snizila se v posledni dobé bez Vaseho pfi¢inéni Vase télesnd hmotnost? Byl(a) jste (vase ditc)
v posledni dobé Casto nemocna (se zvracenim), mate potize s polykanim, zvracel(a) jste v neddvné
dob¢ krev nebo obsah podobny mleté kavé? Povsimnul(a) jste si krve ve Vasi stolici (stolice vypada
jako smola)?

Pokud odpovéd’ na kteroukoliv otazku zni "ano", upozornéte na to ihned lékare.

V pripadé, Ze mate poruchu funkce jater nebo ledvin, informujte o tom lékafe, nebot’ v tomto pripade
muze byt maximalni denni davka ptipravku nizsi nez obvykle.

Vzajemné puisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, nebo jste nedavno uzival(a), véetné 1€kt
dostupnych bez lékatského predpisu, veetné rostlinnych 1éCiv, protoze mize dojit k vzajemnému
ovlivnéni jejich ucinku.

NeuZivejte Nexium, pokud uZivate nasledujici 1éky:
- nelfinavir (k 1&¢bé HIV infekce)

Informujte svého lékaie, pokud uZivate nasledujici léky:
- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (1é¢ba plisiiovych onemocnéni).
- antidepresiva nebo barbituraty (1é¢ba depresi nebo poruch spanku).
- diazepam (Iécba Gzkosti).
- proguanil (1é¢ba malarie).
- fenytoin (1écba epilepsie).
- propranolol (Iécba vysokého krevniho tlaku).
- warfarin (ovlivnéni srazlivosti krve).
- cisaprid (urychleni vyprazdnovani zaludku).
- atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Pii 1écbe infekce Helicobacter pylori ke zhojeni viedt piipravkem NEXIUM v kombinaci
s amoxicilinem a klarithromycinem je velmi dilezité, aby predepisujici 1ékaf védél o vSech soucasné
uzivanych pfipravcich.

UZivani pripravku s jidlem a pitim

Tablety mizete uzivat nala¢no i v prub&hu jidla. Tablety nekousejte ani nedrt’'te, ale spolknéte celé a
zapijte pitnou vodou.

Tablety muzete také vhodit do sklenky naplnéné do poloviny vodou prostou oxidu uhlicitého
(neperliva voda). Obsah sklenky michejte, aZ se tableta rozpadne a vznikne mirné zakalena tekutina
obsahujici drobné ¢astecky (suspenze). Znovu zamichejte a obsah vypijte. Uciite tak hned, nejpozdéji
do 30 minut. Sklenku jest€¢ jednou napliite do poloviny vodou a snazte se vypit drobné castecky
ulpivajici na sténach. Obsahuji totiz 1é¢ivou latku. Drobné Castecky se nesméji kousat ani drtit.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Lékar by mél védét, ze jste t€hotna nebo planujete otéhotnét. NEXIUM lze uzivat v pribéhu
téhotenstvi pouze se souhlasem lékate.
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Neuzivejte NEXIUM, pokud kojite. O uzivani ptipravku v prubéhu kojeni mize rozhodnout pouze
1ékafr.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
NEXIUM pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku NEXIUM
NEXIUM obsahuje sacharozu. Pokud Vam Vas l1ékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE NEXIUM UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek NEXIUM piesné podle pokynii svého 1¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.NEXIUM je uréeno pro déti od 12 let, mladistvé a dospélé,
vcetn¢ starsich pacientd.

Tablety mtizete uzivat v kteroukoliv denni dobu.

Jak spravné otevirat NEXIUM 20 mg nebo NEXIUM 40 mg v blistru?
- Vzdy vytlacte tabletu ptes folii blistru.
- Drzte blistr hladkou stranou smérem dold.
- Tabletu vytlacte.
Davkovani, které je uvedeno nize, je pouze obvyklé davkovani pro déti od 12 let a dospélé.

Lécba zanétu jicnu a bolesti s tim spojené (erozivni refluxni esofagitida)

NEXIUM 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnd. V nékterych piipadech je nutné pokracovat v 1€cbé
dalsi 4 tydny, napt. kdyz pretrvavaji pfiznaky onemocnéni nebo nedoslo ke zhojeni. K prevenci
recidiv onemocnéni se doporucuje podavat dale NEXIUM 20 mg jednou denné.

Lécba symptomaticke refluxni choroby jicnu (lécba paleni zahy, bolesti pod prsni kosti, ...)

NEXIUM 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Pokud pfiznaky neustoupi, musi lékat hledat pficinu.
Pokud pfiznaky ustoupi, Iékat miize doporucit uzivani NEXIUM 20 mg denné podle potieby, tj. pouze
tehdy, kdyZ se objevi pfiznaky onemocnéni.

Hojeni viedut vyvolanych infekci Helicobacter pylori a prevence recidiv viedové choroby

NEXIUM 20 mg dvakrat denné. Lékat Vam doporuci, abyste uzival(a) soucasné¢ antibiotika
amoxicilin a klarithromycin. Lécba trva obvykle 1 tyden. Navrzeny 1écebny rezim dodrzujte velmi
presné a v piipad¢ jakychkoliv pochybnosti se obrat'te na predepisujiciho 1€kare.

Ke zhojeni Zaludecnich vredii pri dlouhodobém podavani nesteroidnich antirevmatik se podava
obvykle NEXIUM 20 mg jednou denné¢ po dobu 4-8 tydnti.

K prevenci vzniku viedii u rizikovych pacientii na dlouhodobé lécbé nesteroidnimi antirevmatiky se
podava NEXIUM 20 mg jednou denné.

Obvykla zahajovaci davka k1écCbeé abnormalné zvysene sekrece Zaludecni kyseliny (Zollinger-
Ellisonuv syndrom) je NEXIUM 40 mg dvakrat denné. Lékat upravi davku a uréi trvani 1é¢by podle
klinické odezvy u kazdého pacienta zvlast.

Udrzovani zastaveného krvaceni a predchazeni opétovnému krvaceni z zZaludecnich a duodendlnich
viedii jako pokracovani léchy pripravkem NEXIUM 40 mg i.v.

Obvykle se uziva Nexium 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnui.

Déti ve véku do 12 let
Détem do 12 let by pripravek nemél byt podavan.

Starsi pacienti
Neni tfeba upravovat davkovani.

Pacienti s onemocnénim jater

Vas lékat Vam mize upravit davkovani. Maximalni davka u pacientli se zavaznym jaternim
onemocnénim by neméla presahnout 20 mg denné.
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Pacienti s onemocnénim ledvin
Zpravidla neni tfeba upravovat davkovani. Pacientim se zavaznym onemocnénim ledvin vsak I1ékar
miZze upravit davku.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku NEXIUM, nezZ jste mél(a)
Pokud se Vam stane, Ze uzijete (podate ditéti) vice tablet nez predepsal 1ékat, obratte se ihned na
lékate nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek NEXIUM

Opomenutou davku si vezméte ihned, jakmile to zjistite. Jestlize se vSak jiz blizi doba pro dalsi
pravidelnou davku, vyckejte do této doby a pak pokracujte podle pravidelného dévkového rezimu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se lékare nebo 1ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mtize mit i NEXIUM nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle mirné ve své intenzité a odeznivaji po preruseni 1éCby.

Pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite NEXIUM

uzivat a kontaktujte ihned lékare:

- Nahla dusnost, otékani rti, jazyka a hrdla nebo jinych ¢asti téla, vysev vyrazky (rash),
mdloby/slabost nebo obtizné polykani (projevy t€zké alergické reakce).

- Zcervenani kiize s tvorbou puchyit a odlupovanim kaize. T¢zky stav mtize byt doprovazen
bolestivymi puchyii, nebo krvacenim ze sliznic rti, o¢i, Gist, nosu nebo pohlavnich organt.
Muze se jednat o ,,Stevens-Johnsondv syndrom* nebo ,,toxickou nekrolyzu epidermis*.

- Zezloutnuti kiize, ztmavnuti moci a inava — mliZe jit o projevy jaterniho poskozeni.

Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné a postihuji méné nez 1 z 1000 1é¢enych pacientd.

Miize se dostavit bolest hlavy, priijem, plynatost, tupa bolest bficha, nuceni na zvraceni a zvraceni,
zacpa, kozni reakce (kozni vyrazka, zanét klize, svédéni klize, vyrazka podobna planym nestovicim),
pocit paleni, pichani ¢i necitlivosti kize, nesnadné usinani ¢i naopak pocit ospalosti, zavraté, sucho
v ustech nebo otoky koncetin.

Vzacné jsou projevy jako neostré vidéni, tézké alergické reakce (anafylakticka reakce/Sok
doprovazené otoky a ztratou védomi), bolest svald, poruchy krve (snizeni po¢tu krevnich bunék, napf.
snizeni poctu bilych krvinek a krevnich desticek), deprese, snizeni hladiny sodiku v krvi, nervozita,
zmatenost, poruchy chuti, pocit tize na hrudi, zdnét dutiny ustni, plisnové infekce zazivaciho traktu,
zanét jater s projevy Zloutenky nebo bez téchto projevi, slabnuti a vypadavani vlast, piecitlivélost na
slunce, poruchy kloubti, nuceni na zvraceni a nadmérné poceni.

Velmi vzécné se mohou objevit zdvazné kozni zméeny, dalsi poruchy krve (napf. celkové snizeni poctu
krevnich bunék), agrese, halucinace, poskozeni funkce jater, zhorSené vnimani okoli, svalova slabost,
zanét ledvin a zvétseni prsou u muzil.

Pti vySetieni krve laboratornimi metodami mtize byt zjiSténa zvysena koncentrace jaternich enzymd.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK NEXIUM UCHOVAVAT
Pripravek uchovavejte pti teplot¢ do 30°C v dobte uzaviené lahvicce nebo ptivodnim obalu (blistru).
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce za ,,Pouzitelné

do:* nebo na blistru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pripravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny. Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete.
Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co NEXIUM obsahuje

Lécivou latkou je hofeCnata siil esomeprazolu. Jedna tableta obsahuje hotfeCnatou stil esomeprazolu
v mnozstvi, které odpovida 20 mg nebo 40 mg esomeprazolu.

Pomocnymi latkami jsou glycerolmonostearat 40-55, hyprolosa, hypromelosa, ¢ervenohnédy oxid
zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172) - pouze NEXIUM 20 mg, magnesium-stearat, disperze
kopolymeru kyseliny methakrylové a ethylakrylatu 1:1 30%, mikrokrystalickd celulosa, synteticky
tvrdy parafin, makrogol 6000, polysorbat 80, krospovidon, natrium-stearyl-fumarat, zrnény cukr
(obsahuje sacharosu), mastek, oxid titanicity (E 171), triethyl-citrat.

Jak NEXIUM vypada a co obsahuje toto baleni

Nexium 20 mg: svétle rizové, podlouhlé, bikonvexni, potahované enterosolventni tablety s vyrazenym
oznacenim ,,20 mg* na jedné strané a ,,A* nad ,,EH* na stran¢ druhé.

Nexium 40 mg: rGzové, podlouhlé, bikonvexni, potahované enterosolventni tablety s vyrazenym
oznacenim ,,40 mg* na jedné strané a ,,A* nad ,,EI* na stran¢ druhé.

100 enterosolventnich tablet: bila HDPE lahvicka, bily PP garan¢ni Sroubovaci uzavér (pojistny nebo
bezpecnostni) s PE vlozkou uzavienou kartonem obsahujici vysousedlo (silikagel), krabicka.

14 enterosolventnich tablet: Al/Al blistr, krabicka.

14 a 28 enterosolventnich tablet: ,,wallet* — kartonové pouzdro s pevné pfichycenym Al/Al blistrem.

Velikost baleni:

NEXIUM 20 mg, NEXIUM 40 mg: 14 nebo 28 tablet v jednom baleni (blistry).
NEXIUM 20 mg, NEXIUM 40 mg: 100 tablet v jednom baleni (lahvicka).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobci

AstraZeneca AB, S-15185 Sodertélje, Svédsko

Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

AstraZeneca AB, Mariehemsvégen 8, S-906 54 Umea, Svédsko
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzetiska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWww.astrazeneca.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 23.2.2010

© AstraZeneca 2010
Registrovana ochranna znamka NEXIUM je majetkem AstraZeneca plc.
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Otazky a odpovédi
Lékar vam predepsal pfipravek k 1é¢bé refluxni choroby jicnu (paleni zahy) nebo k 1é¢bé peptickych
viedt s infekci Helicobacter pylori (H.pylori)
«  Co je to pepticky vied?
Pepticky vied vznika narusenim sliznice Zaludku (zaludecni vied) nebo dvanactniku (dvanactnikovy
vied)
«  Co je Helicobacter pylori?
H. pylori je bakterie, ktera Zije v ochranné slizni¢ni vrstvé zaludku a je jednou z dalezitych pficin
vzniku peptickych viedl. Neni zndmo, pro¢ jsou nékteti lidé infikovani H. pylori a jini ne.
»  Co je pti¢inou vzniku peptickych vieda?
Normalné existuje rovnovdha mezi ochrannymi vlastnostmi sliznice Zzaludku a dvanactniku a
agresivitou zaludecni kyseliny. Pepticky vied vznika tehdy, je-1i tato rovnovaha porusena, tj. vylucuje
se prili§ mnoho kyseliny nebo jsou oslabeny ochranné vlastnosti sliznice. H. pylori se podili na vzniku
peptickych viedii, a proto by odstranéni bakterie (eradikace) mélo vyloucit novy vznik peptickych
vieda.

Co je to refluxni choroba jicnu?
Jako reflux se oznacuje zpétny navrat zalude¢niho obsahu do jicnu. Jicen, na rozdil od zaludku, nema
stejnou ochrannou slizni¢ni vrstvu. Pokud je vystaven G¢inkim zaludecni kyseliny, mtize vzniknout
zanét. Clovék to pocit'uje jako paleni zahy nebo bolest.

Co mohu pro 1écbu udélat sam?
Refluxni choroba jicnu

Nejist tésné pred spanim Nosit volngjsi obleceni

ﬂé‘r"#&’. e I

[ ‘|

Snizit nadbyte¢nou télesnou hmotnost Zvysit Celo postele asi 0 20 cm
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Refluxni a viedova choroba

Zanechat koufeni

Vyloucit piti kavy a alkoholu, nejist kofenéna a tu¢na jidla
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