Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nexium® mups 20 mg magensaftresistente
Tabletten Nexium® mups 40 mg magensaft-

resistente Tabletten

Esomeprazol

Arzneimittel beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme eines dieser

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefihrten 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:

Wie ist Nexium mups einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Nexium mups aufzubewahren?
Weitere Informationen

kN

Was ist Nexium mups und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Nexium mups beachten?

1. Was ist Nexium mups und wofiir wird es
angewendet?

Nexium mups enthélt einen Wirkstoff, der als Esome-
prazol bezeichnet wird. Das Arzneimittel gehort zur
Gruppe der so genannten ,Protonenpumpenhemmer®.
Diese bewirken, dass sich die von lhrem Magen produ-
zierte Sduremenge verringert.

Nexium mups wird zur Behandlung der folgenden

Erkrankungen verwendet:

Erwachsene und junge Leute ab 12 Jahren

— ,Gastro6sophageale Refluxkrankheit (GERD)". Bei
dieser Erkrankung gelangt Saure aus dem Magen in
die Speiseréhre (die Verbindung zwischen Rachen und
Magen). Dadurch kommt es zu Schmerzen, Entziin-
dungen und Sodbrennen.

— Bei Geschwiiren im Bereich des Magens und des
oberen Teils des Darms, die mit dem ,Helicobacter
pylori genannten Bakterium infiziert sind. Wenn Sie an
dieser Erkrankung leiden, verordnet Ihnen lhr Arzt
mdglicherweise zusatzlich Antibiotika zur Behandlung
der Infektion und um ein Abheilen des Geschwirs zu
ermdglichen.

Erwachsene

— Magengeschwire, die durch Arzneimittel hervorgeru-
fen werden, die man als NSARs (nichtsteroidale Anti-
rheumatika) bezeichnet. Nexium mups kann auch
verwendet werden, um das Entstehen von Magenge-
schwiren zu verhindern, wenn Sie NSARs einnehmen.

— Magenséurelberschuss, der durch eine Geschwulst
im Pankreas (Zollinger-Ellison-Syndrom) verursacht
wird.

— Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von
erneuten Blutungen von Geschwiiren durch intravenés
verabreichtes Nexium.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Nexium mups beachten?

Nexium mups darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
Wirkstoff Esomeprazol oder einem der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
(siehe Abschnitt 6 ,Weitere Informationen®).

— wenn Sie allergisch gegeniiber anderen Protonen-
pumpenhemmern sind (z. B. Pantoprazol, Lansopra-
zol, Rabeprazol, Omeprazol).
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— wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthalt,

einnehmen (zur Behandlung einer HIV-Infektion).
Nehmen Sie Nexium mups nicht ein, wenn einer der oben
aufgeflhrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Nexium
mups mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nexium
mups ist erforderlich:
Halten Sie vor der Einnahme von Nexium mups mit lhrem
Arzt oder Apotheker Ricksprache, wenn
— Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.
— Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben.
Nexium mups kann die Symptome anderer Erkrankungen
Uberdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit lhrem
Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder
wéahrend der Einnahme von Nexium mups auf Sie
zutrifft:
— Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel
Gewicht und haben Probleme mit dem Schlucken.
— Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
stérungen.
— Sie erbrechen Nahrung oder Blut.
— Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (blutige Fazes).
Wenn lhnen Nexium mups zur Einnahme ,nach Bedarf’
verschrieben wurde, wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn
die Krankheitsanzeichen anhalten oder sich verandern.
Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie
Nexium mups kann Ihr Risiko fur Hift-, Handgelenks- und
Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn
dieser Uber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr
eingenommen wird. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese
kénnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen) einneh-
men.

Bei Einnahme von Nexium mups 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. Dies ist wichtig, weil Nexium mups die Wirkweise
einiger Arzneimittel beeinflussen kann und weil einige

Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von Nexium mups

haben kdnnen.

Nehmen Sie Nexium mups nicht ein, wenn Sie ein

Arzneimittel, das Nelfinavir enthalt, einnehmen (zur

Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie eines der folgen-

den Arzneimittel einnehmen:

— Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

— Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (zur
Behandlung von Infektionen, die durch einen Pilz
hervorgerufen werden)

— Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

— Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur
Behandlung von Depressionen)

Diazepam (zur Behandlung von Unruhe, zur Entspan-

nung von Muskeln oder bei Epilepsie)

— Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss |hr Arzt Kontrolluntersu-
chungen zu Beginn und am Ende der Einnahme von
Nexium mups durchfihren.

— Arzneimittel, die zur Blutverdinnung angewendet
werden, wie z. B. Warfarin. lhr Arzt muss maoglicher-
weise Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende
der Einnahme von Nexium mups durchfihren.

— Cilostazol (zur Behandlung von Claudicatio intermit-
tens - einem Schmerz, der beim Gehen in lhren Beinen
aufgrund von Durchblutungsstérungen auftritt)

— Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstérungen und
Sodbrennen)

— Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprob-
lemen)

— Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs einge-
setzt wird) — wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis
einnehmen, setzt Ihr Arzt lhre Behandlung mit Nexium
maoglicherweise voriibergehend ab.

— Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
kulose)

— Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung von Depressionen)

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Uber alle derzeit

von Ihnen eingenommenen Arzneimittel informieren,

wenn lhnen die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin
zusammen mit Nexium mups zur Behandlung von

Geschwdren verschrieben wurden, die durch eine Heli-

cobacter-pylori-Infektion verursacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von Nexium
mups, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen. Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat. lhr Arzt
wird entscheiden, ob Sie Nexium mups wahrend dieser
Zeit einnehmen kénnen.

Es ist nicht bekannt, ob Nexium mups in die Muttermilch
Ubergeht. Daher sollten Sie Nexium mups nicht einneh-
men, wenn Sie stillen.

Bei Einnahme von Nexium mups mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Sie kdnnen Ihre Tabletten mit Nahrung oder auf niichter-
nen Magen einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Nexium mups Ihre Fahig-
keit, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen beein-
trachtigt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Nexium mups
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Nexium mups enthalt Sucrose, eine bestimmte Zuckerart.
Bitte nehmen Sie Nexium mups erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Nexium mups einzunehmen?

Nehmen Sie Nexium mups immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

— Nexium mups wird fur Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

— Wenn Sie dieses Arzneimittel Giber einen langen Zeit-
raum einnehmen, wird lhr Arzt Kontrolluntersuchungen
durchfiihren (insbesondere, wenn Sie Nexium mups
langer als ein Jahr einnehmen).

— Falls Ihr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Sie dieses
Arzneimittel nach Bedarf einnehmen sollen, informie-
ren Sie ihn, wenn sich lhre Beschwerden verandern.

Art der Anwendung

— Sie kénnen die Tabletten zu jeder Tageszeit einneh-
men.

— Sie kénnen die Tabletten mit Nahrung oder auf ntich-
ternen Magen einnehmen.

— Schlucken Sie lhre Tabletten im Ganzen mit einem
Glas Wasser. Die Tabletten dirfen nicht zerkaut oder
zerdrickt werden. Sie enthalten Uberzogene Pellets,
die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen durch
die Saure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets
nicht zerstért werden.

Bei Schwierigkeiten mit dem Schlucken von Tabletten

— Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der
Tabletten haben:

* Legen Sie diese in ein Glas Wasser ohne Kohlen-
saure. Verwenden Sie keine anderen Flussigkeiten.

» RuUhren Sie um, bis die Tabletten zerfallen (die
Flussigkeit ist nicht klar). Dann trinken Sie die Flus-
sigkeit sofort oder innerhalb von 30 Minuten. Riihren
Sie die Mischung unmittelbar vor dem Trinken immer
um.

* Umsicherzustellen, dass Sie die gesamte Mischung
getrunken haben, fiilllen Sie das Glas erneut halb mit
Wasser. Das Glas wird umgeschwenkt und dann
ausgetrunken. Die festen Bestandteile enthalten
das Arzneimittel. Zerkauen oder zerstofien Sie
diese bitte nicht.

— Wenn lhnen das Schlucken nicht méglich ist, kann die
Tablette mit etwas Wasser gemischt und in eine Spritze
gefillt werden. Das Arzneimittel kann dann Gber einen
Schlauch direkt in lhren Magen verabreicht werden
(,Magensonde®).

Wie viel soll eingenommen werden?

— lhr Arzt sagt lhnen, wie viele Tabletten und wie lange
Sie diese einnehmen sollen. Dies ist abhangig von der
Art Ihrer Erkrankung, lhrem Alter und davon, wie gut
Ihre Leber arbeitet.

— Nachfolgend sind die tblichen Dosierungen angege-
ben.

Zur Behandlung von Sodbrennen aufgrund von
gastroosophagealer Refluxkrankheit (GERD):

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:

— Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass Ihre Speiseréhre
leicht geschédigt ist, ist die Ubliche Dosis 1 Tablette
Nexium mups 40 mg pro Tag tber einen Zeitraum von 4
Wochen. lhr Arzt verordnet lhnen méglicherweise die
gleiche Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn lhre Spei-
seréhre noch nicht wieder verheilt ist.

— Sobald die Speiserdhre verheiltist, ist die tibliche Dosis
1 Tablette Nexium mups 20 mg taglich.

— Wenn lhre Speiserdhre nicht angegriffen ist, ist die
Ubliche Dosis 1 Tablette Nexium mups 20 mg pro Tag.
Sobald die Erkrankung unter Kontrolle ist, sagt Ihnen
Ihr Arzt méglicherweise, dass Sie lhr Medikament nach
Bedarf einnehmen sollen, bis zu 1 Tablette Nexium
mups 20 mg taglich.

— Wenn Sie schwerwiegende Leberstérungen haben,
verordnet lhnen |hr Arzt mdglicherweise eine niedrig-
ere Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine
Infektion mit Helicobacter pylori verursacht werden
und zur Vorbeugung eines Riickfalls:

— Erwachsene und junge Leute ab 12 Jahren: Die Ubli-
che Dosis ist 1 Tablette Nexium mups 20 mg 2-mal
taglich fur eine Woche.

— lhr Arzt wird Ihnen ebenfalls Antibiotika wie beispiels-
weise Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Zur Behandlung von Magengeschwiiren, die durch
NSARs (nichtsteroidale Antirheumatika) verursacht
werden:

Erwachsene ab 18 Jahren: Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette
Nexium mups 20 mg 1-mal taglich fur 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung von Magengeschwiiren, wenn Sie
NSARs (nichtsteroidale Antirheumatika) einnehmen:
Erwachsene ab 18 Jahren: Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette
Nexium mups 20 mg 1-mal taglich.

Zur Behandlung von Magenséaureiiberschuss, verur-
sacht durch eine Geschwulst im Pankreas (Zollinger-
Ellison-Syndrom):

— Erwachsene ab 18 Jahren: Die Ubliche Dosis ist 1
Tablette Nexium mups 40 mg 2-mal taglich.

— lhr Arzt passt die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf an
und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das Medika-
ment einnehmen mussen. Die Maximaldosis sind
80 mg 2-mal taglich.
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Zur Langzeitbehandlung nach Vorbeugung von er-
neuten Blutungen von Geschwiiren durch intravends
verabreichtes Nexium:

Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette Nexium mups 40 mg 1-mal
taglich fir 4 Wochen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nexium mups
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréere Menge Nexium mups eingenom-
men haben, als von lhrem Arzt verschrieben, wenden Sie
sich umgehend an |hren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Nexium mups vergessen

haben

— Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es
dann jedoch bald Zeit fur Ihre nachste Dosis sein,
lassen Sie die vergessene Dosis aus.

— Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein (zwei Dosen
gleichzeitig), um die vergessene Dosis auszugleichen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nexium mups Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken, beenden Sie die Einnahme von
Nexium mups und wenden Sie sich umgehend an
einen Arzt:

— Plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des
Koérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion).

— Hautrétung mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut.
Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbildung und
Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der
Nase und den Genitalien auftreten. Dies kénnte auf ein
~Stevens-Johnson-Syndrom® oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse* hinweisen.

— Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Madigkeit
kénnen Symptome sein, die auf Leberfunktionssto-
rungen hindeuten.

Diese Effekte sind selten und treten bei weniger als 1 von

1.000 mit Nexium mups behandelten Patienten auf.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Héufig (betrifft weniger als 1 von 10 Patienten)

— Kopfschmerzen

— Auswirkungen auf den Magen und/oder Darm: Durch-
fall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen
(Flatulenz)

— Ubelkeit oder Erbrechen

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Patienten)

— Schwellung der Fif3e und FulRkndchel

— Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

— Schwindel, Kribbeln, Mudigkeit

— Drehschwindel (Vertigo)

— Mundtrockenheit

— Veranderte Ergebnisse der Bluttests, mit denen die
Leberfunktion gepruft wird

— Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

— Knochenbriiche der Hifte, des Handgelenks oder der
Wirbelsaule (wenn Nexium in hohen Dosierungen und
Uber eine langere Zeit eingenommen wird)

Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Patienten)

— Stoérungen im Blut, wie z. B. Verminderung der
Gesamtzahl der weilRen Blutkérperchen oder der Blut-
plattchen. Dies kann zu Schwache und blauen Flecken
fuhren oder das Auftreten von Infekten erhdhen.

— Niedrige Natriumkonzentrationen im Blut. Dies kann zu
Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und Muskelkrampfen
fuhren.

— Erregung, Verwirrtheitszustande, Depressionen

— Geschmacksveranderungen

— Sehstérungen wie unscharfes Sehen

— Plotzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzat-
migkeit (Bronchialkrampfe)

— Entziindung des Mundinnenraums

— Eine als ,Soor“ bezeichnete Infektion, die den Magen-
Darm-Trakt betreffen kann und von einem Pilz hervor-
gerufen wird

— Leberfunktionsstérungen, inklusive Gelbsucht, welche
zu Gelbféarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins und
Mudigkeit fiihren kénnen

— Haarausfall (Alopezie)

— Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

— Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen
(Myalgie)

— Generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb

— Vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000

Patienten)

— Veranderungen des Blutbilds einschlieBlich Agranulo-
zytose (Fehlen weilRer Blutkdrperchen)

— Aggressivitat

— Sehen, Fihlen und Héren von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen)

— Schwere Leberfunktionsstérungen, die zu Leberver-
sagen und Gehirnentziindung fihren

— Plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag,

Blasenbildung oder Abldsen der Haut. Dies kann mit

hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein

(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,

toxische epidermale Nekrolyse)

Muskelschwéche

Schwere Nierenfunktionsstérungen

VergréRerung der mannlichen Brust
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

— Wenn Sie Nexium mups mehr als drei Monate
verwenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt
in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
sich als Erschépfung, unfreiwillige Muskelkontraktio-
nen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und
erhdhte Herzfrequenz dufiern. Wenn eines dieser
Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie umge-
hend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
aulierdem zu einer Absenkung der Kalium- und
Kalziumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird méglicher-
weise regelmaRige Blutuntersuchungen zur Kontrolle
Ihrer Magnesiumwerte durchfiihren.

— Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

In sehr seltenen Fallen kann Nexium mups die weiflen

Blutkérperchen beeinflussen und zu einer Immunschwa-

che fuhren. Wenn Sie eine Infektion mit Beschwerden wie

Fieber und einem stark reduzierten allgemeinen

Gesundheitszustand haben oder Fieber mit Beschwerden

einer lokalen Infektion, wie Schmerzen im Nacken,

Rachen, Mund oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

mussen Sie lhren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen.

Er wird dann schnellstméglich ein Fehlen an weifen

Blutkérperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest

ausschlief3en. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber die

von lhnen zurzeit eingenommenen Medikamente infor-
mieren.

Seien Sie nicht beunruhigt aufgrund der hier aufgefuihrten

Nebenwirkungen. Méglicherweise tritt keine der genann-

ten Nebenwirkungen bei Ihnen auf. Informieren Sie lhren

Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-

wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist Nexium mups aufzubewahren?

— Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

— Nicht tber 30 °C lagern.

— Bewabhren Sie dieses Arzneimittel im Originalbehaltnis
(Durchdruckpackung) auf oder halten Sie den Behalter
fest verschlossen (Flasche), um es vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

— Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum (verwendbar bis ...) nicht mehr anwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

— Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese Maflinahme hilft, die
Umwelt zu schiutzen.

6. Weitere Informationen

Was Nexium mups magensaftresistente Tabletten
enthalten:

Der Wirkstoff ist Esomeprazol. Nexium mups gibt es in
zwei verschiedenen Starken, die entweder 20 mg oder
40 mg Esomeprazol (als Esomeprazol-Hemimagnesium
1,5 H,0) enthalten.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerolmonostearat
40-55, Hyprolose, Hypromellose, Eisen(lll)-oxid (E 172),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Hartparaffin, Macrogol 6000, Polysorbat 80, Crospovidon,
Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), Zucker-Starke-Pellets
(Sucrose und Maisstéarke), Talkum, Titandioxid (E 171),
Triethylcitrat.

Nexium mups 20 mg enthalten zusatzlich: Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H>O (E 172).

Wie Nexium mups aussieht und Inhalt der Packung:
— Nexium mups 20 mg magensaftresistente Tabletten
sind hellrosafarben mit der Préagung

auf der einen Seite und 20 mg auf der anderen Seite.
— Nexium mups 40 mg magensaftresistente Tabletten
sind rosafarben mit der Pragung

auf der einen Seite und 40 mg auf der anderen Seite.

— Die Tabletten befinden sich in einer Durchdriickpa-
ckung bzw. in Flaschen in einem Umkarton.

— Nexium mups 20 mg oder 40 mg magensaftresistente
Tabletten sind in Packungen mit 15, 30, 60, 90 Tablet-
ten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
AstraZeneca GmbH

22876 Wedel

Telefon: 04103 /7080

Telefax: 04103 /708 3293

E-Mail: azinfo@astrazeneca.com

Das Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europé-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Nexiam
Danemark Nexium
Finnland Nexium
Frankreich Inexium
Griechenland Nexium
Irland Nexium
Island Nexium
Italien Nexium
Luxemburg Nexiam
Niederlande Nexium
Norwegen Nexium
Osterreich Nexium
Portugal Nexium
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Schweden Nexium
Spanien Nexium mups
Vereinigtes Kénigreich Nexium

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2012.

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Far Patienten, die nicht schlucken kdnnen, ist es méglich,
die Tabletten in kohlensdurefreiem Wasser aufzulésen
und durch eine Magensonde zu verabreichen. Es ist
wichtig, dass die Eignung der ausgewahlten Spritze und
Sonde sorgféltig geprtift wird.

Die Herstellung der L6sung kann beschleunigt werden,
indem die Tabletten vorher geteilt werden.

Anwendung (ber eine Magensonde:

1. Geben Sie die Tablette in eine geeignete Spritze und
fullen Sie diese mit ungeféhr 25 ml Wasser und
ungefahr 5 ml Luft. Fir manche Sonden kann die
Auflédsung in 50 ml Wasser notwendig sein, um ein
Verstopfen der Sonde durch die Pellets zu verhin-
dern.

2. Schitteln Sie die Spritze sofort fiir ungeféhr 2 Minu-
ten, um die Tablette aufzul6sen.

3. Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach oben und
versichern Sie sich, dass die Spitze nicht verstopft ist.

4. Setzen Sie die Spritze aufdie Sonde und behalten Sie
die oben beschriebene Position bei.

5. Schdtteln Sie die Spritze und halten Sie diese dann
mit der Spitze nach unten. Injizieren Sie sofort 5 bis
10 mlin die Sonde. Drehen Sie die Spritze danach um
und schitteln Sie diese (die Spritze muss mit der
Spitze nach oben gehalten werden, um ein Verstop-
fen zu verhindern).

6. Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach unten und
injizieren Sie sofort wieder 5 bis 10 ml in die Sonde.
Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis die Spritze
geleert ist.

7. Wenn nétig, flllen Sie die Spritze mit 25 ml Wasser
und 5 ml Luft und wiederholen Sie Schritt 5, um
jegliche Reste/Ablagerungen in der Spritze auszu-
waschen. Fir manche Sonden werden 50 ml Wasser
bendtigt.
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