Bipacksedel: Information till patienten
Nexium 40 mg, pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
esomeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nexium &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Nexium

Hur du ges Nexium

Eventuella biverkningar

Hur Nexium ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Nexium ar och vad det anvands for

Nexium innehaller en lakemedelssubstans som heter esomeprazol. Den tillhor en grupp av lakemedel
som kallas ”protonpumpshammare”. Dessa verkar genom att reducera mangden syra som produceras i
magen.

Nexium anvénds for korttidsbehandling av vissa tillstdnd, nar du inte kan behandlas med intag via
munnen. Det anvands for att behandla foljande tillstand:

Vuxna

e Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nar syra fran magen lacker in i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smérta, inflammation och halsbréanna

e Magsar som orsakas av sa kallade NSAID-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel). Nexium kan ocksa anvandas for att forhindra uppkomst av magsar nar du tar
NSAID-l&kemedel

e Forebygga ny blodning efter terapeutisk endoskopi vid akut blodande sar i mage eller
tolvfingertarm

Barn och ungdomar 1-18 &r

e Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nar syra fran magen lacker in i matstrupen
(férbindelsen mellan munnen och magen) och orsakar smaérta, inflammation och halsbréanna

2. Vad du behdéver veta innan du ges Nexium

Du ska inte ges Nexium om:
e du &r allergisk mot esomeprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e du ar allergisk mot andra protonpumpshammare (t.ex. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol)

e du tar ett lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for behandling av HIV-infektion)

e om du nagonsin har fatt ett svart hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller munsar
efter att ha tagit Nexium eller andra liknande Iakemedel.



Du ska inte ges Nexium om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du ar osaker, radfraga lakare eller
sjukskdterska innan du ges detta ldkemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du ges Nexium om:
e du har allvarliga leverproblem
e du har allvarliga njurproblem
e du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande Nexium som
minskar magsyran.
e du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Nexium kan délja symtom pa andra sjukdomar. Darfér, om nagot av foljande intraffar innan du
ges Nexium eller efter att du fatt det, ska du omedelbart kontakta lakare:

Du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svélja

Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar

Du bérjar krakas foda eller blod

Du far svart (blodblandad) avféring

Anvéndning av protonpumpshammare som Nexium och sarskilt om du anvénder Nexium i mer an ett
ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beréatta for lakare om du
har benskorhet (osteoporos) eller om du anvénder lakemedel som kallas kortikosteroider eftersom de
kan oka risken for benskorhet.

Detta lakemedel kan paverka hur kroppen tar upp vitamin B12, sérskilt om du behover ta det under en
langre tid. Kontakta lakare om du marker av nagot av féljande symtom, vilka kan vara tecken pa laga
nivaer av vitamin B12:

Extrem trotthet eller brist pa energi

Domnande eller stickande k&nsla under huden

Om eller réd tunga, sar i munnen

Muskelsvaghet

Synrubbning

Minnesproblem, forvirring, depression

Hudutslag och hudsymtom

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din lakare sa snart
som mojligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Nexium. Kom aven ihag att namna
eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmérta.

Allvarliga hudreaktioner, till exempel Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med
behandling med Nexium. Sluta anvanda Nexium och sék vard omedelbart om du lagger marke till
nagra symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner enligt beskrivningen i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Nexium

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Detta eftersom Nexium kan paverka hur andra lakemedel fungerar och andra
lakemedel kan paverka effekten av Nexium.

Du ska inte ges Nexium om du samtidigt tar lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands for
behandling av HIV-infektion).

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande lakemedel:

Atazanavir (anvands for behandling av HIV-infektion)

Klopidogrel (anvands for forebyggande av blodproppar)

Ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvéands for behandling av svampinfektioner)
Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

Citalopram, imipramin eller klomipramin (anvands for behandling av depression)



e Diazepam (anvands for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi)

e Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behtver ldkaren dvervaka nar du borjar
eller slutar fa Nexium

e L&kemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin. Lékaren kan behdva
dvervaka nar du borjar eller slutar fa Nexium

e Cilostazol (anvands for behandling av fonstertittarsjuka — smarta i benen vid gang som beror
pa otillracklig blodforsorjning till benen)

e Cisaprid (anvéands vid matsmaltningsproblem eller halsbrénna)

e Digoxin (anvénds vid hjartbesvar)

e Metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvands i hoga doser for att behandla cancer)
—om du tar hoga doser av metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehall i din
behandling med Nexium

e Tacrolimus (organtransplantation)

e Rifampicin (anvands for behandling av tuberkulos)

e Johannesort — Hypericum perforatum (anvands for behandling av depression)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Lakaren avgdr om du kan ges Nexium under den
tiden.

Det ar inte ké&nt om Nexium passerar éver i modersmjolk. Darfor bor du inte ges Nexium om du
ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Nexium paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstérningar kan dock férekomma i mindre vanliga fall (se
avsnitt 4). Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du ges Nexium
Nexium kan ges till barn och ungdomar i aldern 1 till 18 ar och vuxna, inklusive aldre

Att fa Nexium
Anvandning for vuxna
e Nexium kommer att ges till dig av en ldkare som kommer att bestdmma hur mycket du
behover
e Den rekommenderade dosen ar 20 mg eller 40 mg en gang dagligen
e Om du har allvarliga leverproblem &r den maximala dosen 20 mg dagligen (GERD)
o Lakemedlet kommer att ges till dig som en injektion eller infusion i en av dina vener. Detta
kommer att paga i upp till 30 minuter
e Den rekommenderade dosen for att forebygga ny blédning vid sar i mage eller tolvfingertarm
ar 80 mg givet som intravends infusion under 30 minuter foljt av en kontinuerlig infusion av
8 mg per timme under 3 dagar
e Om du har allvarliga leverproblem kan dosen vid den kontinuerliga infusionen minskas till 4
mg per timme under 3 dagar

Anvandning for barn och ungdomar
e Du far Nexium av din lakare, som bestammer hur mycket du behéver
e Forbarnialdern 1 till 11 ar ar den rekommenderade dosen 10 eller 20 mg en gang dagligen
e For barnialdern 12 till 18 ar ar den rekommenderade dosen 20 eller 40 mg en gang dagligen
o Lakemedlet ges till dig som en injektion eller infusion i en ven (ett blodkarl). Det tar upp till
30 minuter



Om du ges for stor mangd av Nexium
Kontakta lakaren omedelbart om du tror att du har fatt for stor mangd av Nexium.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa

dem.

Sluta ta Nexium och kontakta lakare omedelbart, om du observerar nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Dessa
biverkningar ar séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare.

Plotslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion). Dessa biverkningar &r
sallsynta och kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare.

Plotsliga, allvarliga hudutslag eller rodnad av huden med blasbildning eller fjallning kan
forekomma édven efter flera veckors behandling. Svar blasbildning och blodning pa lappar,
6gon, mun, nasa och kénsorganen kan ocksa forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till
allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande féljder. Detta kan vara erythema multiforme”, ”Stevens-Johnsons syndrom”,
"toxisk epidermal nekrolys”. Dessa biverkningar ar mycket sallsynta och kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur och svullna lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelséverkénslighets-syndrom). Dessa biverkningar &r mycket sallsynta och kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos farre an 1 av 10 personer)

Huvudvérk

Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar
Illamaende eller krakningar

Reaktion vid injektionsstéllet

Godartade polyper i magsécken

Mindre vanliga (kan férekomma hos farre @n 1 av 100 personer)

Svullnad i fotter och anklar

Somnstorningar (sdmnltshet)

Yrsel, stickningar, somnighet

Svindel (vertigo)

Synproblem, till exempel dimsyn

Muntorrhet

Forandringar i blodbilden som visar leverns funktion

Hudutslag, néasselfeber och klada

Hoft-, handleds- eller kotfrakturer (om Nexium anvands i hdga doser och under en langre tid)

Séllsynta (kan forekomma hos farre &n 1 av 1 000 personer)

Forandrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodpléattar. Detta kan orsaka
svaghet, blanad eller infektionskanslighet

Léga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krakningar och kramper

Kénsla av upprordhet, forvirring eller depression

Smakforéndringar

Pl6tslig vasande andning eller andndd (bronkospasm)

Inflammation i munhalan

En svampinfektion kallad "torsk”” som kan paverka tarmen



Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mérk urin och trotthet
Haravfall (alopeci)

Hudutslag vid solning

Ledsmértor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi)

Generell olustkénsla och orkeslshet

Okad svettning

Mycket sallsynta (kan forekomma hos féarre an 1 av 10 000 personer)

Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)

Aggression

Hallucinationer (se, kdnna eller héra saker som inte finns)

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation

Plétsligt upptradande av svara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara
forenat med hog feber och ledsmartor (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)
Muskelsvaghet

Svara njurproblem

Forstoring av brostkortlar hos mén

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Om du anvander Nexium i mer an tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper,
yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart.
Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i
blodet. Lakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjalp av regelbundna
blodprov.

Inflammation i tarmen (orsakar diarré)

Hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Nexium kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunférsvaret blir nedsatt.
Om du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allméantillstand eller feber med
symtom pa lokal infektion sdsom smartor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste
du kontakta lakare snarast mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan
uteslutas genom ett blodprov. Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.

6.

Hur Nexium ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Lakaren och apotekspersonalen pa sjukhuset &r ansvariga for att Nexium forvaras, anvands
och destrueras korrekt

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa kartongen eller injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad

Foérvaras vid hogst 30 °C

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus. Injektionsflaskorna kan

dock forvaras utanfor kartongen exponerade for normalt inomhusljus i upp till 24 timmar.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar esomeprazolnatrium. Varje injektionsflaska med pulver till injektions-
/infusionsvatska, I6sning innehaller 42,5 mg esomeprazolnatrium, motsvarande 40 mg esomeprazol.

Ovriga innehdllsdmnen &r dinatriumedetat och natriumhydroxid. Varje injektionsflaska innehaller
mindre d&n 1 mmol natrium (23 mg), dvs ar nast intill "natriumfri*.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Nexium &r en vit till benvit pulverkaka eller pulver. Denna gors till en I16sning innan den ges till dig.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska, 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Griinenthal GmbH, Zieglerstralle 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare:
AstraZeneca AB, Gartunavagen, 152 57 Sodertélje, Sverige,
Grunenthal GmbH, Zieglerstral3e 6, 52078 Aachen, Tyskland.

Lokal foretradare
Grunenthal Sweden AB, Gustav Ill:s Boulevard 34, 169 73 Solna, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Nexium i.v. 40 mg innehaller 40 mg esomeprazol som natriumsalt. Varje injektionsflaska innehaller
aven dinatriumedetat och natriumhydroxid (<1 mmol natrium).

Injektionsflaskorna ar endast for engangsbruk. Om det fardigberedda innehallet i injektionsflaskan inte
behovs i sin helhet for en singeldos skall ej anvant lakemedel kasseras.

For ytterligare information om dosrekommendationer och férvaringsanvisningar, se avsnitt 3
respektive 5.

Beredning och administrering av fardigberedd I6sning:

Vid fardigberedd lésning tar man av det fargade plastlocket hogst upp pa injektionsflaskan med
Nexium och punkterar proppen mitt i den markerade cirkeln. Nalen halls hela tiden vertikalt sa att man
tranger igenom proppen pa korrekt sétt.

Den féardigberedda I6sningen for injektion eller infusion skall vara klar och farglos till svagt ljusgul.
Den skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering och
endast klar 16sning skall anvéndas.

Hallbarhet av fardigberedd 16sning i termer av kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 12 timmar
vid 30 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor dock lakemedlet anvandas omedelbart.

Nexium injektion




Beredning av I6sning for injektion:

Injektion 40 mg
Beredning av 8 mg/ml esomeprazol 16sning: Bered l6sningen genom att tillsatta 5 ml 0,9 %

natriumklorid for intravends anvéndning till injektionsflaskan med 40 mg esomeprazol.

Den férdigberedda lI6sningen for injektion skall administreras intravendst under en tid av minst 3
minuter.

For ytterligare information om dosadministrering hénvisas till Produktresumén, avsnitt 4.2.

Nexium infusion

Beredning av infusionsvétska:

Infusion 40 mg
L6s upp innehallet i en injektionsflaska med 40 mg esomeprazol i upp till 100 ml 0,9 % natriumklorid

for intravends anvandning.

Infusion 80 mg
L6s upp innehallet i tva injektionsflaskor med 40 mg esomeprazol i upp till 200 ml 0,9 %

natriumklorid for intravends anvéndning.
For ytterligare information om dosadministrering hanvisas till Produktresumén, avsnitt 4.2.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.



