PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
NEXIUM 40 mg i.v.

prasek pro pripravu injekéniho roztoku

(esomeprazolum natricum)

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

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je NEXIUM 40 mg i.v. a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NEXIUM 40 mg i.v. uzivat
Jak se NEXIUM 40 mg i.v. pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak NEXIUM 40 mg i.v. uchovavat

Dalsi informace

AN I M

1. CO JE NEXIUM 40 mg i.v. A K CEMU SE POUZIVA

NEXIUM 40 mg i.v. obsahuje 1é¢ivou latku sodnou siill esomeprazolu. NEXIUM 40 mg i.v. patii mezi
1éCiva nazyvana jako ,,inhibitory protonové pumpy“. Tyto pfipravky snizuji mnozstvi Zaludecni
kyseliny, ktera vznika v Zaludku.

NEXIUM 40 mg i.v. se pouziva ke kratkodobé 1é¢bé neékterych onemocnéni, kdyz nemiizete uzivat 1éky

usty. Pouziva se k:

- lécbé refluxni choroby jicnu. Toto onemocnéni je charakteristické tim, Ze dochazi k navratu
zaludec¢ni kyseliny do jicnu (trubice, ktera spojuje usta a zaludek). Projevuje se bolesti, zanétem a
palenim zahy.

- hojeni zalude¢nich viedli zplsobenych podavanim [ékli oznaCovanych jako nesteroidni
antirevmatika-antiflogistika. NEXIUM 40 mg i.v. se podava i preventivné, aby se piedeslo tvorbé
zaludecnich viedil, kdyz uzivate nesteroidni antirevmatika-antiflogistika.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEXIUM 40 MG LV.
UZIVAT
NEXIUM 40 mg i.v. Vam lékaf nesmi podat:
- jestlize jste precitlivély(a)/alergicky(a) na esomeprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
NEXIUM 40 mg i.v., které jsou uvedeny v bodé¢ 6 ,,Dalsi informace®.
- jestlize jste alergicky(4) na jiné inhibitory protonové pumpy.
- jestlize uzivate atazanavir nebo nelfinavir (pouzivané k 1écb¢é HIV infekce).

NEXIUM 40 mg i.v. Vam lékar nesmi podat, jestlize se néktera z vySe uvedenych informaci
vztahuje také na Vas. V pfipad¢€ nejistoty se porad’te s lékafem nebo zdravotni sestrou pfedtim, nez Vam
1ékatf poda NEXIUM 40 mg i.v..

V piipadé nejistoty se vzdy porad'te s 1¢karem nebo 1ékarnikem jesté pred zahajenim lécby.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku NEXIUM 40 mg i.v. je zapoti‘ebi
Porad’te se s 1¢katfem pred podanim NEXIUM 40 mg i.v. jestlize:

- mate téZkou poruchu funkce jater

- mate tézkou poruchu funkce ledvin

NEXIUM 40 mg i.v. mize zakryt projevy jinych onemocnéni. Jestlize pfed podanim nebo po podani
NEXIUM 40 mg i.v. zjistite nasledujici komplikace, upozornéte na to 1¢kare:
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- ztracite bez znamych divodi Vasi télesnou hmotnost a mate problémy s polykanim
- mate bolesti bficha a nemate chut k jidlu

- zacal(a) jste zvracet stravu nebo krev

- mate ¢ernou stolici (stolici s piimési krve)

Uzivani dalSich léka

Nezapomeiite informovat lékate o vSech 1écich, které uzivate, nebo jste nedavno uzival(a), véetné lékta
bez lékatského predpisu, vcetné rostlinnych 1éCiv, protoze mize dojit k vzajemnému ovlivnéni jejich
ucinku.

NEXIUM 40 mg i.v. Vam lékaf nesmi podat, jestliZe uZivate nasledujici 1éky:
- atazanavir nebo nelfinavir (k 1é¢bé HIV infekce)

Informujte svého lékai‘e, pokud uZivate nasledujici 1éky:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢€ plisnovych onemocnéni)

- citalopram, imipramin nebo klomipramin (k 1é¢b¢ deprese)

- diazepam (k lécbé uzkosti, epilepsie a k uvolnéni sval)

- fenytoin (k 1éCbé epilepsie). Jestlize uzivate fenytoin, lékat bude sledovat jeho hladiny pied
zahéjenim a po ukonceni 1é¢by pifipravkem NEXIUM 40 mg i.v.

- léky ke snizeni srazlivosti krve, napt. warfarin. Jestlize uzivate warfarin, 1ékat bude sledovat jeho
hladiny pfed zahéjenim a po ukonceni 1écby piipravkem NEXIUM 40 mg i.v.

- cisaprid (k 1é¢b& nechutenstvi a paleni zahy).

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste téhotna nebo se snazite ot€hotnét, informujte o tom Iékare diive, nez Vam za¢ne podavat
NEXIUM 40 mg i.v.. Lékar rozhodne, jestlize Vam mize podat NEXIUM 40 mg i.v..

Neni znamo, zda NEXIUM 40 mg i.v. prechazi do matetského mléka. Pokud kojite, nemélo by Vam byt
NEXIUM 40 mg i.v. podavano.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
NEXIUM 40 mg i.v. pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

3. JAK SE NEXIUM 40 MG L.V. POUZIVA

NEXIUM 40 mg i.v. 1ze podat dosp€lym vcetn¢ starSich lidi.
NEXIUM 40 mg i.v. neni ur¢eno détem a mladistvym do 18 let.

Podani ptipravku NEXIUM 40 mg i.v.

- NEXIUM 40 mg i.v. Vam poda lékaft, ktery rozhodne o podané davce.

- Obvykla davka je 20 mg nebo 40 mg jednou denné.

- Pokud mate zavaznou poruchu funkce jater, bude maximalni davka 20 mg denné.

- Davka bude podana jako injekce nebo infuze do zily. Infuze miize trvat az 30 minut.

Jestlize podana davka byla prili§ vysoka
Pokud si myslite, ze Vam lékat podal pfilis vysokou davku NEXIUM 40 mg i.v., feknéte to pfimo
1¢ékati.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize i piipravek NEXIUM 40 mg i.v. vyvolat nezadouci ucinky, které se

ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich nezddoucich ucinki, prestante uzivat NEXIUM 40 mg i.v. a

kontaktujte ihned 1¢ékare:

- nahla dusnost, otok rtil, jazyka a hrdla nebo jinych ¢asti téla, vysev vyrazky, zblednuti nebo potize
s polykanim (to jsou projevy tézké alergické reakce)
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- z€ervenani kiaze stvorbou puchyikli nebo odlupovani kiuze. Jindy silna tvorba puchyiki
doprovazena krvacenim ze rti, oci, ust, nosu a pohlavnich organd. Toto jsou projevy ,,Stevens-
Johnson“ syndromu nebo ,,toxické nekrolyzy epidermis*.

- Zezloutnuti kiiZze, tmava moc¢ a unava. Toto mohou byt projevy $patné funkce jater.

Tyto nezaddouci ucinky jsou vzacné a postihuji méné nez 1 z 1000 1é¢enych.

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 1é¢enych)

- bolest hlavy.

- prujem, bolest Zaludku, zacpa, plynatost (flatulence).
- nuceni na zvraceni a zvraceni.

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 lé¢enych)

- otoky chodidel a kotnikd.

- poruchy spanku (nespavost).

- zavraté, pocit pichani nebo brnéni v téle, pocit ospalosti.

- pocit to¢ici se hlavy (vertigo).

- sucho v tstech.

- zmény funkce jater zjistované vysetienim krve.

- kozni vyrazka, vyrazka podobna planym nesStovicim, svédéni kiize.

Vzacné nezadouci u€inky (postihuji méné nez 1 z 1000 1é¢enych)

- zmény sloZeni krve (snizeny pocet bilych krvinek a krevnich desti¢ek). Tento stav mlize zplisobovat
slabost, snadn¢jsi tvorbu modrin a vétsi vnimavost k infekcim.

- snizené hladiny sodiku v krvi. Tento stav miZe zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

- pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- zmény vnimani chuti.

- nahly pocit dusnosti a stazeni priadusek (bronchospasmus).

- zanét sliznice dutiny ustni.

- vznik moucnivky, plisné, ktera postihuje jicen

- postizeni jater, véetné zloutenky, ktera se projevuje zeZloutnutim kize, tmavou moci a inavou.

- ztrata vlasu (alopecie).

- kozni vyrazka po oslunéni.

- Dbolest kloubt nebo svalt.

- celkovy pocit slabosti a ztraty energie.

- zvySené poceni.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 1é¢enych)

- zmény slozeni krve zahrnujici i agranulocyt6zu (chybéni bilych krvinek v krvi).

- agresivni chovani.

- stavy, kdy pacient vidi, citi a slysi véci, které neexistuji (halucinace).

- tezké jaterni problémy vedouci az k selhani jater a zanétu mozku.

- nahly vysev t¢zké vyrazky nebo puchyikll nebo odlupovani kiize. Tento stav mize byt doprovazen
vysokou horeckou a bolesti kloubll (multiformni erytém, ,,Stevens-Johnson“ syndrom, ,toxicka
nekrolyza epidermis®).

- svalova slabost.

- t&zké postizeni ledvin.

- zvétSovani prsou u muzi.

NEXIUM 40 mg i.v. mize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky a vést k oslabeni imunity.
Pokud jste postizeni infekci doprovazenou horeckou a celkovou tézkou slabosti nebo horeckou a
ptiznaky mistni infekce (bolest za krkem, v krku nebo ustech, nebo obtizné moceni), vzdy se porad’te co
nejdiive s lékafem, aby mohla byt vyloucena piipadnd agranulocytéza (chybéni bilych krvinek)
vySetienim krve. Informujte 1ékate, které Iéky uzivate.

3/4



Neobavejte se tohoto seznamu moznych nezadoucich G¢inkd. U Vas se nemusi projevit Zadny z nich.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK NEXIUM 40 MG L.V. UCHOVAVAT

Lékat nebo 1¢karnik je zodpovédny za spravné uchovavani a pouzitiivani ptipravku NEXIUM 40 mg i.v.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo smésného odpadu. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co NEXIUM 40 mg i.v. obsahuje
Lécivou latkou je sodna sil esomeprazolu. Jedna lahvi¢ka obsahuje 42,5 mg sodné soli esomeprazolu,
coz odpovida 40 mg esomeprazolu.

Pomocnymi latkami jsou:
Dihydrat edetanu disodného a hydroxid sodny.

Jak pripavek NEXIUM 40 mg i.v. vypada a co obsahuje toto baleni

NEXIUM 40 mg i.v. je bily az témér bily prasek. Pfed podénim se prasek rozpusti ve vhodném
rozpoustédle.

Jedno baleni obsahuje 1 nebo 10 lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobci

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie
Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

AstraZeneca GmbH, Wedel, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca Czech Republic s.r.0.

tel. +420 222 807 111

fax. +420 222 807 221

info@astrazeneca.com

Datum posledni revize: 29.7.2009

© AstraZeneca 2009
Registrovana ochranna zndmka NEXIUM je majetkem AstraZeneca plc.
Referencni ¢islo dokumentu: 290709PIL
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