Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nexium® 40 mg Pulver zur Herstellung einer

Infusionsléosung

Esomeprazol

wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Fachpersonal.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Nexium und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Nexium anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Nexium aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nexium beachten?

1. Was ist Nexium und wofiir wird es an-
gewendet?

Nexium enthalt einen Wirkstoff, der als Esomeprazol
bezeichnet wird. Das Arzneimittel gehort zur Gruppe der
sogenannten ,Protonenpumpenhemmer®. Diese bewir-
ken, dass sich die von lhrem Magen produzierte Saure-
menge verringert.

Nexium wird zur kurzzeitigen Behandlung bestimmter
Erkrankungen angewendet, wenn die Behandlung nicht
durch die Einnahme tber den Mund erfolgen kann. Es
wird zur Behandlung folgender Erkrankungen verwendet:

Erwachsene

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

— Magengeschwiire, die durch Arzneimittel hervorgeru-
fen werden, die man als NSAR (nichtsteroidale Anti-
rheumatika) bezeichnet. Nexium kann auch verwendet
werden, um das Entstehen von Magengeschwiren zu
verhindern, wenn Sie NSAR einnehmen.

— ZurVorbeugung von erneuten Blutungen im Anschluss
an eine therapeutische Endoskopie aufgrund akuter
Blutungen von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwu-
ren.

Kinder und Jugendliche von 1 bis 18 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.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Nexium beachten?

Nexium darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Esomeprazol oder einen der

in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpumpen-
hemmer sind (z.B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabe-
prazol, Omeprazol).

— wenn Sie ein Arzneimittel, das Nelfinavir enthélt,
einnehmen (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

— wenn Sie jemals infolge der Anwendung von Nexium
oder anderen relevanten Arzneimitteln einen schweren
Hautausschlag, Hautabschalung, Blasenbildung und/
oder wunde Stellen im Mund festgestellt haben.

Nexium darf nicht bei lhnen angewendet werden, wenn
einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
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dem medizinischen Fachpersonal, bevor Nexium bei
Ihnen angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Halten Sie vor der Anwendung von Nexium mit Ihrem Arzt

oder dem medizinischen Fachpersonal Ricksprache,

wenn

— Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.

— Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben.

— Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit
Nexium vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die
Magenséaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt
haben.

— bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A)
geplant ist.

Nexium kann die Symptome anderer Erkrankungen

Uberdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit lhrem

Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder nach

der Anwendung von Nexium 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).

Die Anwendung eines Protonenpumpenhemmers wie
Nexium kann lhr Risiko fiir Hift-, Handgelenks- und
Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen, besonders wenn
dieser Uber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr
angewendet wird. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese
kénnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen) einneh-
men.

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin B12
durch lhren Kérper beeintrachtigen, insbesondere wenn
Sie es Uber einen l&dngeren Zeitraum einnehmen missen.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken, die auf einen niedrigen
Vitamin-B12-Spiegel hindeuten kénnen:

— Extreme Mudigkeit oder Energiemangel

Kribbeln

Wunde oder gerdtete Zunge, Mundgeschwiire
Muskelschwéche

Sehstérungen

Gedachtnisprobleme, Verwirrtheit, Depressionen

Hautausschlag und Hautsymptome

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in
den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren
Sie unverziglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung mit
Nexium eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht,
auch andere gesundheitsschadliche Auswirkungen wie
Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Schwere Hautreaktionen, darunter das Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Arzneimit-
telreaktion mit Eosinophilie und systemischen Sympto-

men (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der Be-
handlung mit Nexium berichtet. Brechen Sie die
Einnahme von Nexium ab und suchen Sie umgehend
arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der Symptome der in
Abschnitt 4 beschriebenen schweren Haureaktionen bei
Ihnen feststellen.

Anwendung von Nexium zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-

personal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-

wenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist
wichtig, weil Nexium die Wirkweise einiger Arzneimittel
beeinflussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss
auf die Wirkung von Nexium haben kénnen.

Nexium darf nicht angewendet werden, wenn Sie ein

Arzneimittel, das Nelfinavir enthalt, einnehmen (zur Be-

handlung einer HIV-Infektion).

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

den Arzneimittel einnehmen:

— Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

— Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

— Ketoconazol, ltraconazol oder Voriconazol (zur Be-
handlung von Infektionen, die durch einen Pilz hervor-
gerufen werden)

— Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

— Citalopram, Imipramin oder Clomipramin (zur Be-
handlung 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 Anwendung von
Nexium durchfihren.

— Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet
werden, wie z.B. Warfarin. Ihr Arzt muss méglicher-
weise Kontrolluntersuchungen zu Beginn und am Ende
der Einnahme von Nexium durchfiihren.

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

— Cisaprid (angewendet bei Verdauungsstérungen und
Sodbrennen)

— Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzpro-
blemen)

— 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 lhr Arzt lhre Behandlung mit Nexium
mdglicherweise voriibergehend ab.

— Tacrolimus (angewendet bei Organtransplantationen)

— Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
kulose)

— Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung von Depressionen)
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Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird. lhr
Arzt wird entscheiden, ob Sie Nexium wéahrend dieser Zeit
anwenden kdnnen.

Es ist nicht bekannt, ob Nexium in die Muttermilch Uber-
geht. Daher sollte Nexium bei Ihnen nicht angewendet
werden, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Esistunwahrscheinlich, dass Nexium Ihre Féhigkeit, Auto
zu fahren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt. Es
kénnen jedoch Nebenwirkungen wie Schwindel (gele-
gentlich) oder verschwommenes Sehen (gelegentlich)
auftreten (siehe Abschnitt 4). Wenn Sie davon betroffen
sind, sollten Sie nicht aktivam Stralenverkehr teilnehmen
und keine Maschinen bedienen.

3. Wie ist Nexium anzuwenden?

Nexium kann bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1
bis 18 Jahren und Erwachsenen, einschlielich dlteren
Menschen, angewendet werden.

Art der Anwendung

Erwachsene

— Nexium wird Ihnen von lhrem Arzt verabreicht und
dieser entscheidet, wie viel Sie bendtigen.

— Die empfohlene Dosis ist 20 mg oder 40 mg einmal
taglich.

— Wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben,
ist die maximale Dosis 20 mg taglich (GERD).

— Das Arzneimittel wird lhnen als Infusion in eine Ihrer
Venen verabreicht. Dies dauert bis zu 30 Minuten.

— Die empfohlene Dosis zur Vorbeugung von erneuten
Blutungen eines Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwirs ist 80 mg als intravendse Infusion tber einen
Zeitraum von 30 Minuten, gefolgt von einer kontinuier-
lichen Infusion von 8 mg/h Giber einen Zeitraum von 3
Tagen. Wenn Sie unter schweren Leberfunktionssto-
rungen leiden, ist eine kontinuierliche Infusion von
4 mg/h Uber einen Zeitraum von 3 Tagen ausreichend.

Kinder und Jugendliche im Alter von 1 bis 18 Jahren

— Nexium wird vom Arzt verabreicht und dieser
entscheidet, wie viel benotigt wird.

— Bei Kindern von 1 bis 11 Jahren ist die empfohlene
Dosis 10 mg oder 20 mg, einmal téglich verabreicht. Bei
Kindern von 12 bis 18 Jahren ist die empfohlene Dosis
20 mg oder 40 mg, einmal taglich verabreicht.

— Das Arzneimittel wird als Infusion in eine Vene verab-
reicht. Dies dauert bis zu 30 Minuten.

Wenn eine zu groRe Menge Nexium angewendet
wurde

Wenn Sie glauben, dass Ihnen zu viel Nexium verabreicht
wurde, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken, muss die Anwendung von Nexium
beendet werden. Wenden Sie sich daher umgehend
an einen Arzt bei:

— gelber Haut, dunkel gefarbtem Urin und Midigkeit.
Dies kdnnen Symptome sein, die auf Leberfunktions-
stérungen hindeuten. Diese Symptome sind selten und
kénnen bei weniger als 1 von 1.000 mit Nexium
behandelten Patienten auftreten.

— plétzlich auftretender pfeifender Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion). Diese
Symptome sind selten und kénnen bei weniger als 1
von 1.000 mit Nexium behandelten Patienten auftreten.

— Auch nach mehreren Behandlungswochen kann es zu
einem plétzlichen Auftreten eines schweren Hautaus-
schlags oder einer Hautrétung mit Blasenbildung oder
Ablésen der Haut kommen. Es kdnnen auch eine
schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen der
Lippen, der Augen, des Mundes, der Nase und der
Genitalien auftreten. Die Hautausschlage kénnen sich
zu schweren grol¥flachigen Hautbeschadigungen
(Ablésung der Epidermis und oberfl&chlichen
Schleimhaute) mit lebensbedrohlichen Folgen entwi-
ckeln. Diese kénnten ein ,Erythema multiforme®, ein
L~Stevens-Johnson-Syndrom*, oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse® darstellen. Diese Symptome
sind sehr selten und kdnnen bei weniger als 1 von
10.000 mit Nexium behandelten Patienten auftreten.

— Weit ausgebreiteter Ausschlag, hohe Kérpertempera-
tur und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimitteliberempfindlichkeit). Diese Symp-
tome sind sehr selten und kénnen bei weniger als 1 von
10.000 mit Nexium behandelten Patienten auftreten.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Kopfschmerzen

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

— Ubelkeit oder Erbrechen
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— Gutartige Magenpolypen
— Reaktionen an der Injektionsstelle

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Schwellung der Fise und Fultknéchel

— Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

— Schwindel, Kribbeln, Midigkeit

— Drehschwindel (Vertigo)

— Sehstérungen wie unscharfes Sehen

— Mundtrockenheit

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

— Hautausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

— Knochenbriiche der Hiifte, des Handgelenks oder der
Wirbelsdule (wenn Nexium in hohen Dosierungen und
Uber eine langere Zeit angewendet wird)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Stérungen im Blut, wie z. B. Verminderung der
Gesamtzahl der weil3en Blutkérperchen oder der Blut-
plattchen. Dies kann zu Schwéche und blauen Flecken
fuhren oder das Auftreten von Infekten erhdhen.

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

— Erregung, Verwirrtheitszustédnde, Depressionen

— Geschmacksveranderungen

— Plétzlich auftretende pfeifende Atmung oder Kurzat-
migkeit (Bronchialkrdmpfe)

— Entztindung 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 Gelbfarbung der Haut, Dunkelférbung des Urins und
Mudigkeit fihren kénnen

— Haarausfall (Alopezie)

— Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

— Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen
(Myalgie)

— Generelles Unwohlsein und verminderter Antrieb

— Vermehrtes Schwitzen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— Veranderungen des Blutbilds einschlieRlich Agranulo-
zytose (Fehlen weilRer Blutkérperchen)

— Aggressivitat

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

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

— Plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag,
Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Dies kann mit
hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,

toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen)

— Muskelschwéche

— Schwere Nierenfunktionsstérungen

— VergroRerung der ménnlichen Brust

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

— Wenn Sie Nexium l&nger als drei Monate anwenden, ist
es moglich, dass der Magnesiumgehalt in lhrem Blut
sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen sich als
Erschépfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen,
Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und erhéhte
Herzfrequenz dufRern. Wenn eines dieser Symptome
bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt.
Niedrige Magnesiumwerte kénnen au3erdem zu einer
Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut
fuhren. Ihr Arzt wird méglicherweise regelmafige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesium-
werte durchfihren.

— Darmentziindung (fiihrt zu Durchfall)

— Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann Nexium die weil3en Blut-
kérperchen beeinflussen und zu einer Immunschwéache
fuhren. Wenn Sie eine Infektion mit Symptomen wie
Fieber und einem stark reduzierten allgemeinen
Gesundheitszustand haben oder Fieber mit Symptomen
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 weiflen
Blutkérperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest
ausschliefden. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber die
von lhnen zurzeit eingenommenen Medikamente infor-
mieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nexium aufzubewahren?

Der Arzt oder der Krankenhausapotheker sind fur die
ordnungsgemalfe Lagerung, Verwendung und Entsor-
gung von Nexium zustandig.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und
der Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum
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(verwendbar bis) nicht mehr angewendet werden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um sie
vor Licht zu schiitzen. Durchstechflaschen kénnen jedoch
bis zu 24 Stunden auRerhalb des Umkartons bei norma-
lem Innenraumlicht aufbewahrt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Nexium enthilt:

Der Wirkstoff ist Esomeprazol-Natrium. Jede Durch-
stechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Infusions-
I6sung enthalt 40 mg Esomeprazol (entsprechend
42,5mg Esomeprazol-Natrium).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat (Ph.Eur.)
und Natriumhydroxid. Jede Durchstechflasche enthalt
weniger als 1 mmol Natrium (23 mg), d. h. sie istim
Wesentlichen ,natriumfrei.

Wie Nexium aussieht und Inhalt der Packung:
Nexium ist ein weifl3es bis weillliches Pulver. Daraus wird
eine Losung hergestellt, bevor es bei Ihnen angewendet
wird.

Packungsgrofien: 1 Durchstechflasche

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Griinenthal GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Postanschrift:

Grinenthal GmbH

52099 Aachen

Tel.: 0241 569-1111

Fax: 0241 569-1112

E-Mail: service@grunenthal.com

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

Schweden: Cativa

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2025.

Weitere Informationsquellen:

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation
enthélt die fur die Sicherheit des Arzneimittels rele-
vanten Informationen. Gebrauchsinformationen von — *™*
Arzneimitteln werden fortlaufend Uberarbeitet und

an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnis-

stand angepasst. Daher wird im Auftrag und in

eigener Verantwortung unseres Unternehmens zu-
satzlich eine aktuelle digitale Version der Ge-
brauchsinformation unter https://www.gebrauchsin-
formation4-0.de von der Roten Liste Service GmbH
bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerat/Smartphone durch Abscannen

des nebenstehenden QR-Codes bzw. durch Ab-

scannen mit der App ,Gl 4.0® (Gebrauchsinforma-

tion)“ abgerufen werden.

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

Nexium 40 mg Pulver enthalt 40 mg Esomeprazol als
Natrium-Salz. Jede Durchstechflasche enthalt Natrium-
edetat und Natriumhydroxid (<1 mmol Natrium).

Die Durchstechflaschen sind nur zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt. Wenn die gesamte gebrauchsfertige
Lésung in der Durchstechflasche nicht vollsténdig fiir eine
einzelne Dosis verbraucht wird, sollte die nicht
verbrauchte Lésung verworfen werden.

Fir weitere Informationen zu Dosierungsempfehlungen
und Lagerungsbedingungen siehe jeweils Abschnitte 3
und 5.

Herstellung und Verabreichung einer gebrauchsfer-
tigen Lésung

Zur Herstellung der Lésung entfernen Sie die farbige
Plastikkappe vom oberen Teil der Durchstechflasche
Nexium 40 mg Pulver und durchstechen den Stopfen
mittig im angezeichneten Kreis. Dabei halten Sie die
Kandle vertikal, um den Stopfen korrekt durchstechen zu
kénnen.

Die gebrauchsfertige Infusionslésung sollte vor der
Anwendung visuell untersucht werden; sie sollte farblos
bis leicht gelblich sein. Nur eine klare L6sung ohne
Partikel sollte verwendet werden.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Es wurde gezeigt, dass die Haltbarkeit der Infusionsl|6-
sung nach der Herstellung bezuglich der chemischen und
physikalischen Stabilitat 12 Stunden bei 30 °C betrégt.
Jedoch sollte das Produkt aus mikrobiologischer Sicht
sofort angewendet werden.

Infusion mit Nexium 40 mg Pulver

Zur Herstellung einer Infusionslésung:

Infusion 40mg

Der Inhalt einer Durchstechflasche mit 40 mg Esomepra-
zolwird in bis zu 100 ml Natriumchloridlésung zur Infusion,
9mg/ml (0,9 %), aufgeldst.

Infusion 80 mg

Stand: November 2025


http://www.gebrauchsinformation4-0.de
http://www.gebrauchsinformation4-0.de

Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Nexium 40 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Der Inhalt von zwei Durchstechflaschen mit jeweils 40 mg
Esomeprazol wird in bis zu 100 ml Natriumchloridlésung
zur Infusion, 9mg/ml (0,9 %), aufgeldst.

Fur weitere Informationen zur Dosierung siehe bitte
Abschnitt 4.2 der Fachinformation.

Entsorgung

Nicht benétigtes Produkt oder Abfallmaterial sollte in
Ubereinstimmung mit den lokalen Anforderungen
entsorgt werden.

Servicehotline fiir Produktanfragen: 0241 569-1111

Stand: November 2025
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