PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NEXIUM 10 mg, enterosolventni granule pro pripravu peroralni suspenze, sacek
esomeprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je NEXIUM a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak NEXIUM uchovéavat

6.

Dalsi informace

1. COJE NEXIUM 10 mg A K CEMU SE POUZIVA

NEXIUM obsahuje 1é¢ivou latku esomeprazol. Esomeprazol patii do skupiny latek, které oznacujeme
jako inhibitory protonové pumpy. Uéinkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se vytvafi

v zaludku.

NEXIUM se uziva k 1é¢b¢ stavil, které souborné oznacujeme jako ,,gastroezofagealni refluxni
choroba“:

- to znamena, ze zalude¢ni kyselina se vraci do jicnu a vyvolava tak bolest, zanét jicnu a paleni
zahy. Paleni zahy lze charakterizovat jako pocit paleni, ktery vychazi z oblasti Zaludku nebo
dolni ¢asti hrudniku a §ifi se smérem vzhiiru ke krku

- u déti mohou piiznaky ,,gastroezofagealni refluxni choroby* zahrnovat navrat zaludecniho
obsahu do st (regurgitace), nuceni na zvraceni a Spatné piibyvani na vaze

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEXIUM UZIiVAT

Neuzivejte NEXIUM

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1écivou latku, jiné inhibitory protonové pumpy nebo
na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (viz bod 6: Dalsi informace).

- jestlize uzivate léky s obsahem atazanaviru (uréené k 1é¢b¢ virové infekce HIV)

Zv1astni opatrnosti pii pouziti NEXIUM je zapoti‘ebi

- jestlize mate problémy s jatry/vase dité ma problémy s jatry informujte o tom oSetiujiciho
lékate, nebot’ to miize byt dvodem pro predpis nizsi davky piipravku

- jestlize mate problémy s ledvinami/vase dit€ ma problémy s ledvinami, diskutujte problém
s oSetfujicim lékafem

NEXIUM miZze maskovat/zakryvat ptiznaky né€kterych jinych onemocnéni. Informujte tedy ihned
osetfujiciho l€kare v piipadé, ze se v prubehu 1é¢by objevi néktery z nasledujich ptiznaki:

- ztracite bezdivodné/vase dité ztraci t€lesnou hmotnost

- objevila se bolest v oblasti Zaludku nebo pocit plnosti

- opakovang zvracite/vase dité zvraci



- mate/vase dit¢ ma polykaci potize
- zvracite jidlo s pfimési krve/vase dit¢ zvraci jidlo s pfimési krve
- mate ve stolici krev/vase dit€¢ ma ve stolici krev (stolice je ¢erna jako smola nebo

obsahuje pfimés krve)
Pokud uzivate na radu Iékate NEXIUM ,,podle potieby*, m¢l(a) byste informovat 1ékate vzdy pokud
ptiznaky pretrvavaji nebo se zméni charakter pfiznakl. Podavani ptipravku ,,podle potieby* nebylo
hodnoceno u déti, a proto se tento zpiisob uzivani ptipravku u déti nedoporucuje.

Vzajemné piusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/vase dité uziva nebo jste
uzival(a)/vase dité uzivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu
veéetné Ciste rostlinnych lé¢iv. NEXIUM mitize ovliviiovat G¢inek jinych 1é¢iv a mize tomu byt i
naopak.

Zejména nezapomeite fici 1ékarti ¢i 1€karnikovi o nasledujich lécich:

- s obsahem atazanaviru urcenych k 1é€bé virovych infekci HIV. Neuzivejte NEXIUM, pokud
uzivate atazanavir.

- s obsahem ketokonazolu, itrakonazolu nebo vorikonazolu uréenych k 1é¢b¢ plisiiovych infeket.

- s obsahem diazepamu urcenych k 1é¢bé chorobné tizkosti, k uvolnéni svalového napéti

- s obsahem citalopramu, imipraminu nebo klomipraminu urcenych k 1écbé deprese

- s obsahem fenytoinu urcenych k 1é¢bé epilepsie

- s obsahem warfarinu nebo kumarinti oznacovanych jako antikoagulancia a urcenych k fedéni
krve/snizeni srazlivosti krve

- s obsahem cisapridu urc¢eného k 1é¢b¢€ poruch traveni a paleni zahy

- s obsahen klarithromycinu k 1écb¢ infekcei

Podavani pripravku NEXIUM spolu s jidlem a pitim
NEXIUM granule pro piipravku suspenze k vnitinimu uziti miizete uzivat nalacno i v pritb¢hu jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Driive nez zacnete uzivat NEXIUM informujte svého 1ékare, Ze jste téhotna nebo Ze se pokousite
otéhotnét. Lékar rozhodne, zda miizete NEXIUM uzivat. NEXIUM nesmite uzivat v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
NEXIUM pravdépodobné neovliviiuje vasi schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku NEXIUM
NEXIUM obsahuje cukry sacharosu a glukosu. Dodrzujte proto zasady ustni hygieny a pravidelné si
Cistéte zuby. Pokud mate snizenou schopnost pfijimat nékteré cukry, feknéte o tom oSetiujicimu lékafi.

3. JAK SE NEXIUM UZIVA

Vzdy uzivejte NEXIUM piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(d), zadejte o radu
svého lékate nebo 1ékarnika.

Pripravek NEXIUM je dodavan ve formé granuli v jednotlivych saccich. Jeden sacek obsahuje 10 mg
esomeprazolu. Lékat urci, kolik sackti denné mate uzivat/vase dit¢ ma uzivat, ve kterou denni dobu a
po jakou dobu.

- Obsah sacku (nebo obsah vice sackll) vysypte do sklenky s trochou vody prosté oxidu
uhlicitého (neperliva voda). Mnozstvi vody zavisi na poctu sacki, které mate uzivat/vase dit¢ ma
uzivat najednou.

- Pouzijte 15 ml vody (3 ¢ajové 1zi¢ky) na kazdy sacek. To znamena 15 ml vody na jeden sacek a
30 ml vody na 2 sacky.

- Zamichejte obsah sklenice.

- Nechte obsah sklenice né€kolik minut v klidu zhoustnout.

- Znovu zamichejte a obsah sklenice vypijte. Granule nekousejte ani nedrt'te. Obsah sklenice
vypijte vzdy nejpozdéji do 30 minut od pfipravy.



- Pokud smés ¢astecné ulpéla na sklenici, pfidejte do sklenice trochu vody, zamichejte a hned
vypijte.

NEXIUM miuzete uzivat nala¢no nebo v prub¢hu jidla.

Pokud dostavate vyzivu pies zalude¢ni sondu, lékat nebo zdravotni sestra vam poda/vasemu ditéti
poda NEXIUM pies tuto sondu. Informace pro vaseho lékaie nebo zdravotni sestru je umisténa na
konci této piibalové informace.

Déti

- NEXIUM se nesmi podavat détem mlad$im nez 1 rok nebo s télesnou hmotnosti mensi nez

10 kg (<10 kg).

- Déti ve veéku 1 az 11 rokti mohou uzivat NEXIUM. Obvykla davka je jeden sacek (10 mg) nebo
2 sacky (20 mg) jednou denné. Davku pro déti uréi vzdy 1ékar podle télesné hmotnosti ditéte.

Dospéli a déti od 12 roku
Obvykla davka jsou 2 sacky (20 mg) az 4 sacky (40 mg) jednou denng.

Starsi lidé
Neni potfebné snizovat davku u starsich lidi.

Lidé s poruchou funkce jater a ledvin

- U lidi s tézkym poskozenim jater je maximalni denni davka 2 sacky (20 mg) pfipravku
NEXIUM. U déti ve véu 1-11 roku s té¢Zkym poskozenim jater by neméla byt ptekro¢ena davka 10 mg.
- U lidi s poskozenou funkci ledvin neni omezeni pii davkovani pfipravku. Pokud v$ak mate
tézké poskozeni funkce ledvin, 1ékat miize rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrolnich
vySetieni.

JestliZe jste uzil(a) vétsi davku pripravku NEXIUM, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a)/podal(a) ditéti vétsi nez predepsanou davku, potom se porad’te s Iékarem nebo
1ékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek NEXIUM
Pokud jste zapomnél(a) uzit/podat ditéti pravidelnou davku, uzijte ji, jakmile to zjistite. Pokud se v§ak
jiz blizi ¢as pro dalsi pravidelnou davku, vyckejte do této doby. Neuzivejte nasledujici davku
dvojnésobnou, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i NEXIUM nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce
Tézké alergické reakce (anafylaxe) jsou vzacné, postihuji méné nez jednoho cloveka z tisice. VSimejte
si nahlé dusnosti, otoktl v obli¢eji a na téle, vyrazky, nahlého zblednuti nebo obtizemi pii polykani.
Pokud se vam to prihodi/vaSemu ditéti, piestaiite uzivat NEXIUM/podavat NEXIUM ditéti a
kontaktujte okamzité 1ékaie.

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté (mohou se objevit u méné nez jednoho ¢lovéka z deseti)

- Bolest hlavy

- Vlivy na vas zaludek a stievo: bolest zaludku, zacpa, prijem, plynatost
- Pocit nuceni na zvraceni a zvraceni



Meéné¢ casté (mohou se vyskytovat u méné nez jednoho cloveka ze sta)
- Otok chodidel a kotniktl

- Poruchy spanku (nespavost)

- Zavraté, pocit pichani a mravenceni ktize, ospalost

- Pocit tocici se hlavy pfi zméné polohy téla (zavrat)

- Sucho v tstech

- Zmény laboratornich hodnot, které vypovidaji o funkci jater

- Vyrazka, kopfivka a pocit pichani/bodani v kazi

Vzacné (mohou se vyskytovat u méné nez jednoho clovéka z tisice)

- probémy s krvi - snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek

- snizené hladiny sodiku v krvi

- pocit neklidu, zmatenost nebo deprese

- zmény chuti

- poruchy vidéni, napt. neostré vidéni

- nahly pocit dusnosti a nemoznost se nadechnout (bronchospasmus)

- zanét v duting ustni

- plisiova infekce oznaCovana jako ,,moucnivka“, ktera postihuje Usta, jicen a Zaludek

- problémy s jatry zahrnujici i Zloutenku a projevujici se nazloutlou ktizi, tmavou moci a
celkovou tnavou

- nadmérné vypadavani vlast

- kozni vyrazka po vystaveni se slunci

- bolesti kloubi a svali

- celkova ochablost a pocit ztraty energie

- nadmérné poceni

Velmi vzacné (mohou se vyskytovat u méné nez jednoho ¢loveéka z deseti tisic)

- zmény v krevnim obrazu zahrnujici agranulocytézu (chybéni bilych krvinek)

- agresivni chovani

- halucinace (predstavy, pocity a zvuky, které ve skute¢nosti neexistuji)

- tézké postizeni jater vedouci k selhani jater a zanétu mozku

- nahle vznikla tézka vyrazka, puchyiky na kizi a olupovani kiize, n€kdy ve spojeni s vysokou
horeckou a bolesti kloubli (multiformni erytém, Stevens-Johnsontim syndrom, toxicka
nekrolyza epidermis)

- svalova slabost

- tézké poskozeni ledvin

- zvétSovani prsou u muzi

Nexium muze velmi vzacné ovlivnit tvorbu bilych krvinek vedouci az ke ztrat€ imunity. Pokud mate
infekci a ptiznaky jako je horecka a celkove Spatny zdravotni stav nebo horecku a mistni pfiznaky
probihajici infekce, napt. bolest zad, bolest v krku ¢i tistech nebo obtizné moceni musite ihned
navstivit lékate, aby mohlo byt v€as vylouceno chybéni bilych krvinek (agranulocytéza) vysetfenim
krve. V tomto piipadé je dilezité informovat 1ékaie i o dal$i provadéné 1écbe.

Neobavejte se tohoto seznamu nezadoucich ucinkt. U vas/vaseho ditéte se nemusi projevit zadny

z nich. Pokud se vSak kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5.  JAK NEXIUM UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Pripravek NEXIUM nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za: ,,Pouzitelné

do®. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Po rekonstituci (po vsypani ptipravku do vody) uzijte nejpozde€ji do 30 minut od piipravy.



Nepouzitelné 1€¢ivo (s proslou dobou pouzitelnosti nebo nespotiebované) vrat'te do 1ékarny. Tim
pomiizete chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co NEXIUM 10 mg enterosolventni granule pro pripravu peroralni suspenze obsahuje

Lécivou latkou je esomeprazol. Jeden sacek obsahuje 10 mg esomeprazolum.

Pomocné latky:

Granule s esomeprazolem obsahuji glycerol monostearat 40-55, hyprolosa, hypromelosa, magnesium-
stearat, disperze kopolymeru kyseliny MA/EA 1:1 30%, polysorbat 80, zrnény cukr (sacharosa a
kukufi¢ny Skrob), mastek, triethyl-citrat.

Granule bez esomeprazolu obsahuji kyselinu citronovou (k tpravé aktualni acidity), krospovidon,
glukosu, hyprolosu, zluty oxid zelezity (E172), xanthanovou klovatinu.

Jak pripravek NEXIUM vypada a co obsahuje toto baleni

Kazdy sacek pripravku NEXIUM obsahuje svétle zluté drobné granule. Mohou byt vidét i hnédavé
granule.

Peroralni suspenze je husté zluta kapalina obsahujici suspendované ¢astice.

Kazdé baleni obsahuje 28 sackt.

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

Vyrobce piipravku NEXIUM
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko

Tento ptipravek je registrovan v zemich Evropského hospodarského prostoru pod t€mito nazvy:
NEXIUM, NEXIAM, INEXIUM.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Plzenska 3217/16

150 00 Praha 5 — Smichov

Tel: +420 222 807 111

info@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 4.6.2008

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podani ptipravku NEXIUM pacientim s nasogastrickou nebo zalude¢ni sondou:
1. Pokud je ptedepsana davka 10 mg, vysypte obsah sacku do 15 ml vody.
Pokud je ptedepsana davka 20 mg, vysypte obsah dvou sackid do 30 ml vody.
Smés zamichejte.
Smés ponechte nékolik minut zhoustnout.
Smés znovu zamichejte.
Smeés natahnéte do injekeni stiikacky.
Smeés vytlacte z injekéni stiikacky ptes sondu (velikost 6 a vétsi) do zaludku v prubéhu
30 minut od pfipravy.
8. Injekeni stiikacku znovu naplitte 15 ml pii ddvee 10 mg, resp. 30 ml vody pfi davce 20 mg.
9. Obsah injekeni stiikacky protiepejte a obsah vytlacte pies sondu do zaludku.
Nepouzity ptipravek nebo odpad je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

ARl



