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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Nexium 10 mg magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen
Wirkstoff: Esomeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

) Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

) Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Nexium und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Nexium beachten?
Wie ist Nexium einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Nexium aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1 WAS IST NEXIUM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Nexium enthélt den Wirkstoff Esomeprazol. Esomeprazol gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Protonenpumpenhemmer genannt werden. Sie wirken, indem sie die Magensaureproduktion
reduzieren.
Nexium wird angewendet bei gastrodsophagealer Refluxkrankheit:
Bei dieser Erkrankung gelangt Magensdure in die Speiseréhre und verursacht dort Schmerzen,
Entzlindungen und Sodbrennen. Sodbrennen ist ein brennendes Geftihl, das vom Magen oder
unteren Brustraum nach oben bis in den Hals zieht.
Krankheitsanzeichen bei Kindern kdnnen Rickfluss von Mageninhalt in den Mund, Erbrechen
und zu langsame Gewichtszunahme sein.

2 WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEXIUM BEACHTEN?
Nexium darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Esomeprazol, anderen
Protonenpumpenhemmern oder einem der sonstigen Bestandteile von Nexium
magensaftresistentes Granulat sind.

wenn Sie ein Medikament einnehmen, das den Wirkstoff Atazanavir enthalt (zur Behandlung
von HIV).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nexium ist erforderlich,
wenn Sie unter Leberfunktionsstérungen leiden. Sprechen Sie in diesem Fall bitte mit Threm

Arzt. Gegebenenfalls wird er Ihnen eine niedrigere Dosis verschreiben.
wenn Sie unter Nierenfunktionsstérungen leiden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
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Nexium kann die Symptome anderer Erkrankungen verschleiern. Deshalb suchen Sie umgehend Ihren
Arzt auf, wenn Sie folgende Symptome bemerken:
- Unbeabsichtigter deutlicher Gewichtsverlust,

Bauchschmerzen oder Verdauungsstorungen,

Wiederholtes Erbrechen,

Schluckbeschwerden,

Erbrechen von Blut oder Blut im Stuhl.

Wenn Ihnen Nexium fir eine Behandlung nach Bedarf verschrieben wurde, sollten Sie Ihren Arzt
kontaktieren, wenn Ihre Krankheitssymptome weiterbestehen oder sich verédndern. Eine Behandlung
nach Bedarf wurde bei Kindern nicht untersucht und wird daher flr diese Patientengruppe nicht
empfohlen.

Bei Einnahme von Nexium mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Nexium kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel
beeinflussen und andere Arzneimittel konnen die Wirkungsweise von Nexium beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
Atazanavir (zur Behandlung von HIV). Nehmen Sie Nexium nicht ein, wenn Sie mit Atazanavir
behandelt werden.
Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen).
Diazepam (zur Behandlung von Unruhe oder zur Entspannung der Muskulatur).
Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Behandlung von Depression).
Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie).
Warfarin oder Cumarin (Antikoagulanzien zur Blutgerinnungshemmung).
Cisaprid (zur Behandlung von Verdauungsstérungen und Sodbrennen).
Clarithromycin (zur Behandlung bestimmter Infektionskrankheiten).

Bei Einnahme von Nexium zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen Nexium zu einer Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Bevor Sie mit der Einnahme von Nexium beginnen, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt wird abwdégen, ob Sie wahrend dieser
Zeit Nexium anwenden konnen.

Nexium sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist nicht wahrscheinlich, dass Nexium Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen hat.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Nexium
Nexium enthélt Saccharose und Glucose, zwei Zuckerarten. Sorgfaltige Mundhygiene und
regelmaRiges Zahneputzen sind daher wichtig. Wenn Sie von Ihrem Arzt erfahren haben, dass Sie eine

Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckerarten haben, setzen Sie sich vor der Einnahme von
Nexium mit Ihrem Arzt in Verbindung.

3 WIE IST NEXIUM EINZUNEHMEN?
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Nehmen Sie Nexium immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei IThrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dieses Arzneimittel besteht aus einem Granulat, das in einzelnen Beuteln verpackt ist. Jeder Beutel
enthélt 10 mg Esomeprazol. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Beutel Sie pro Tag einnehmen sollen
und wie lange Sie das Medikament einnehmen sollen.

Leeren Sie den Inhalt eines oder mehrerer Beutel in ein Glas mit etwas Wasser. Verwenden Sie
nur kohlenséurefreies Wasser. Die Wassermenge héngt von der Anzahl der Beutel ab, die Ihnen
als Einmaldosis verschrieben wurde.

Verwenden Sie 15 ml (3 Teel6ffel voll) Wasser fir jeden einzelnen Beutel. Das bedeutet, dass
Sie 15 ml fur einen, und 30 ml fiir zwei Beutel bendtigen.

Ruhren Sie das Wasser mit dem Granulat um.

Lassen Sie die Mischung einige Minuten stehen, bis diese eine dickfliissige Konsistenz
angenommen hat.

Ruhren Sie die fertige Zubereitung nochmals um und trinken Sie die Mischung. Das Granulat
darf weder zerkaut noch zerstol3en werden. Sie dirfen die Mischung nicht langer als 30 Minuten
stehen lassen, bevor Sie diese trinken.

Sollten noch Ruckstande im Glas verbleiben, fillen Sie dieses erneut mit ein wenig Wasser auf,
rihren Sie kurz um und trinken Sie diese Mischung.

Sie kénnen Nexium magensaftresistentes Granulat zu einer Mahlzeit oder unabhéngig von den
Mahlzeiten einnehmen.

Sollten Sie tber eine Sonde ernédhrt werden, kann Ihr Arzt oder das Pflegepersonal Ihnen Nexium auch
Uber die Sonde verabreichen. Informationen dazu befinden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Kinder
Kinder unter 1 Jahr oder mit einem Korpergewicht unter 10 kg (< 10 kg) dirfen nicht mit
Nexium behandelt werden.
Kinder von 1-11 Jahren dirfen Nexium einnehmen. Die Ubliche Dosierung betrégt 1 Beutel (10
mg) oder 2 Beutel (20 mg) einmal taglich. Die Dosis ist abhéngig vom Gewicht des Kindes. Der
Arzt wird Uber die korrekte Dosierung entscheiden.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Die Ubliche Dosis betrégt 2 Beutel (20 mg) oder 4 Beutel (40 mg) einmal taglich.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung bei &lteren Patienten ist nicht erforderlich.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung liegt die tagliche Maximaldosis bei 2 Beuteln
(20 mg) Nexium. Bei Kindern von 1 — 11 Jahren mit schweren Leberfunktionsstérungen sollte
eine tagliche Maximaldosis von 10 mg nicht tberschritten werden.
Es gibt keine speziellen Dosiseinschrankungen fur Patienten mit Nierenfunktionsstérungen.
Sollten Sie jedoch eine schwere Nierenfunktionsstérung haben, wird Ihr Arzt gegebenenfalls
regelmaRige Untersuchungen vornehmen.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Nexium eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Nexium eingenommen haben, als Ihnen Thr Arzt verschrieben hat,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Nexium vergessen haben
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Wenn Sie die Einnahme von Nexium vergessen haben nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran
denken. Sollte es jedoch bald Zeit fur die ndchste Dosis sein, warten Sie bis dahin. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben..

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nexium Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Allergische Reaktionen

Eine schwerwiegende allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock) tritt selten auf (bei weniger als
1 von 1000 Behandelten). Erste Symptome sind Kurzatmigkeit, Schwellungen an Gesicht und Korper,
Ausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwerden. Wenn Sie dies bei sich bemerken, nehmen Sie
Nexium nicht langer ein und begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung.

Andere mdgliche Nebenwirkungen sind:

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
Kopfschmerzen.
Auswirkungen auf Magen und Darm: Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Blahungen.
Ubelkeit oder Erbrechen.

Geleqentllch (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000):
Schwellungen am Fuf’ und FuBgelenk.
Schlafstorungen.
Schwindel, Kribbeln (z.B. "Ameisenlaufen”), Midigkeit.
Drehschwindel.
Mundtrockenheit.
Verénderungen des Blutbildes, die (iber die Leberfunktion Aufschluss geben.
Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10 000):
Storungen des blutbildenden Systems wie Verminderung der Zahl an weien Blutkdrperchen
oder Blutplattchen.
Verminderte Natriumkonzentration im Blut.
Erregung, Verwirrtheit, Depression.
Geschmacksveranderungen.
Sehstdrungen wie verschwommenes Sehen.
Plotzliche Kurzatmigkeit und Bronchospasmen.
Mundschleimhautentziindungen.
Pilzinfektion im Verdauungstrakt (Soor).
Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht.
Haarausfall.
Hautausschlag, als Folge einer gesteigerten Lichtempfindlichkeit der Haut.
Gelenk- und Muskelschmerzen.
Allgemeines Unwohlsein und Antriebslosigkeit.
Vermehrtes Schwitzen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10 000):
Blutbildverdnderungen, inklusive Agranulozytose (Fehlen weiRer Blutkdrperchen).
Aggressivitat.
Sehen, Horen und Fuhlen von Dingen, die es nicht gibt (Halluzinationen).
Schwere Leberfunktionsstérungen, die zu Leberversagen und Hirnschadigung fihren kénnen.

4
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Pl6tzlich auftretende schwere Hautreaktionen, wie Blasenbildung und Abschélen der Haut.
Gleichzeitig kdnnen hohes Fieber und Gelenkschmerzen auftreten (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse).

Muskelschwéche.

Schwere Nierenfunktionsstérungen.

VergroRerung der Brustdriise beim Mann.

Nexium kann in sehr seltenen Fallen Auswirkungen auf die weiRen Blutkdrperchen haben, was zu
einer Schwéchung des Immunsystems fiihrt. Wenn Sie an einer Infektion mit Symptomen wie Fieber
und einem sehr schlechten Allgemeinzustand oder Fieber mit Symptomen einer lokalen Infektion,
wie z. B. Nackenschmerzen, Halsschmerzen bzw. Schmerzen im Mundbereich erkrankt sind oder
Beschwerden beim Urinieren wahrnehmen, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt. Dieser wird
Ihre Blutwerte untersuchen, um einen Mangel weiller Blutkdérperchen (Agranulozytose)
auszuschlieRen.

In diesem Zusammenhang ist es wichtig, dass Sie den behandelten Arzt Gber Ihre gegenwartige
medikamenttse Behandlung informieren.

Lassen Sie sich von dieser Liste moglicher Nebenwirkungen nicht beunruhigen. Sie missen nicht bei
Ihnen auftreten. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 WIE IST NEXIUM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel angegebenem
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Die fertig zubereitete Suspension soll innerhalb von 30 Minuten getrunken werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 WEITERE INFORMATIONEN

Was Nexium 10 mg magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen enthélt:

Der Wirkstoff ist Esomeprazol. Jeder Beutel enthélt 10 mg Esomeprazol.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Esomeprazol-Granulat:

Glycerolmonostearat 40-55

Hydroxypropylcellulose

Hypromellose

Magnesiumstearat

Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) 30% Dispersion
Polysorbat 80

Zucker-Stérke-Pellets (Saccharose und Maisstarke)

Talkum

Triethylcitrat
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Hilfsstoff-Granulat:

Wasserfreie Citronenséure (zur pH-Wert Einstellung)
Crospovidon

Wasserfreie Glucose

Hydroxypropylcellulose

Gelbes Eisenoxid (E172)

Xanthangummi

Wie Nexium aussieht und Inhalt der Packung:

Jeder Beutel Nexium enthélt blassgelbes feines Granulat.
Es kénnen auch braunliche Granulatkérnchen sichtbar sein.

Die Suspension zum Einnehmen ist eine dickliche gelbe Flussigkeit, welche das aufgeldste Granulat
enthalt.

Jeder Umkarton enthalt 28 Einzelbeutel.

Pharmazeutischer Unternehmer:

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, A-1037 Wien
Tel.-Nr.: +431 711310

Fax-Nr.: +43 1711 31 221

E-Mail: info.at@astrazeneca.com

Hersteller:
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Schweden

Z.Nr.: 1-27570

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Nexium: Déanemark, Deutschland, Finnland, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland,
Litauen, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Slowakei,
Slowenien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich, Zypern

Nexiam: Belgien, Luxemburg

Inexium: Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2008.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Anwendung tber eine Nasen-Magen-Sonde oder Magensonde:

1. Fur eine 10 mg Dosis geben Sie den Inhalt eines 10 mg Beutels in 15 ml Wasser.

2. Fur eine 20 mg Dosis geben Sie den Inhalt von zwei 10 mg Beuteln in 30 ml Wasser.

3. Ruhren Sie das Wasser mit dem Granulat um.

4, Warten Sie ein paar Minuten, bis die Suspension eine dickfliissige Konsistenz angenommen hat.

5. Riihren Sie die Zubereitung erneut um.

6. Geben Sie diese anschlielend in eine Spritze.

7. Injizieren Sie den Inhalt innerhalb von 30 Minuten durch die Nasen-Magen-Sonde bzw. die
Magensonde (SondengrofRe 6 Charriére oder groRier).

8. Fillen Sie anschlieBend die Spritze erneut mit 15 ml Wasser fur die 10 mg Dosierung bzw. mit

30 ml Wasser fir die 20 mg Dosierung.
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9. Schutteln Sie diese und spilen Sie eventuell in der Sonde verbliebenes Granulat in den Magen

Jegliche nicht verbrauchte Suspension muss verworfen werden.



