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Notice : Information de I'utilisateur

Inexium IV 40 mg
Poudre pour solution injectable/pour perfusion
ésoméprazole

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes pour vous.

» Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

»  Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ere.

»  Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné

| dans cette notice. Voir rubrique 4.

| Que contient cette notice :

I'1. Quest-ce que Inexium et dans quels cas est-il utilisé

I'2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Inexium
3. Comment prendre Inexium

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

'5. Comment conserver Inexium

: 6. Contenu de I'emballage et autres informations

: 1. Qu’est-ce que Inexium et dans quels cas est-il utilisé

| Inexium contient une substance appelée ésoméprazole. C’est un médicament de la classe des
| « inhibiteurs de la pompe a protons ». Il diminue la sécrétion acide au niveau de I'estomac.

| Inexium est utilisé lorsque la voie orale n’est pas possible, a court terme, pour le traitement des
| maladies suivantes :

| Adultes

o Le reflux gastro-cesophagien (RGO) lorsque I'acide de I'estomac remonte au niveau de
I'cesophage (le tube qui relie votre gorge a votre estomac) et entraine une douleur, une
inflammation et des brdlures.

Le traitement et la prévention des ulcéres associés a la prise d’anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS). Inexium peut également servir & arréter la formation d’ulcéres gastriques
si vous prenez des AINS.

Prévention de la récidive hémorragique apres endoscopie thérapeutique pour un ulcere
hémorragique gastrique ou duodénal.

\
\
\
\
\
\
\
\
| Enfants et adolescents 4gés de 1 & 18 ans

I+ Le reflux gastro-cesophagien (RGO) lorsque I'acide de I'estomac remonte au niveau de
: I'cesophage et entraine une douleur, une inflammation et des brilures.
\

\

\

\

\

\

\

\

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Inexium

Ne prenez jamais Inexium :
« Sivous étes allergique (hypersensible) a '’ésoméprazole ou a I'un des autres composants
contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6).
»  Sivous étes allergique a un autre inhibiteur de la pompe a protons (par exemple, pantoprazole,
lansoprazole, rabéprazole, oméprazole).
«  Sivous prenez un médicament contenant du nelfinavir (utilisé dans le traitement de
‘ linfection par le VIH).

| Si vous étes dans une des situations décrites ci-dessus, Inexium ne doit pas vous étre administré.
'Si vous avez des doutes parlez-en a votre médecin, ou a votre infirmier/ére avant toute administration

: d’Inexium.
| Avertissements et précautions

| Adressez-vous a votre médecin, ou a votre infirmier/ére avant de prendre Inexium :

|+ Sivous avez des probleémes hépatiques sévéres.

|+ Sivous avez des problemes rénaux sévéres.

|« Sivous avez déja eu une réaction cutanée apres un traitement par un médicament similaire
\ a Inexium réduisant I'acidité gastrique.

|« Sivous devez faire un examen sanguin spécifique (Chromogranine A).

| . . o , . . .
‘ Inexium est susceptible de masquer les symptdomes d’autres maladies. Par conséquent, si vous

| vous trouvez dans I'une des situations suivantes avant de prendre Inexium ou apres I'avoir
| pris, parlez-en immédiatement a votre médecin :

I Vous perdez du poids sans raison et vous avez des problémes pour avaler,

|+ Vous avez des douleurs a I'estomac ou une indigestion,

|+ Vous vomissez de la nourriture ou du sang,

|+ Vous avez des selles noires teintées de sang.

I La prise d’un inhibiteur de la pompe & protons tel que Inexium en particulier sur une période
‘ supérieure a un an, peut légérement augmenter le risque de fracture de la hanche, du poignet
' ou des vertébres. Prévenez votre médecin si vous souffrez d’ostéoporose ou si vous prenez des

: corticoides (qui peuvent augmenter le risque d’'ostéoporose).
| Eruption et symptomes cutanés

| Si vous développez une éruption cutanée, en particulier au niveau des zones exposées au
| soleil, consultez votre médecin des que possible, car vous devrez peut-étre arréter votre

| traitement par Inexium. N’oubliez pas de mentionner également tout autre effet indésirable,
| comme une douleur dans vos articulations.

| Des éruptions cutanées graves sont survenues chez des patients prenant de 'ésoméprazole
} (voir également rubrique 4). L'éruption cutanée peut inclure des ulceres de la bouche, de la
 gorge, du nez, des organes génitaux et une conjonctivite (yeux rouges et gonflés). Ces éruptions
‘ cutanées graves surviennent souvent aprés des symptomes de type grippaux tels que fievre,

| maux de téte, douleurs corporelles. Léruption cutanée peut concerner une grande partie du

| corps et s’accompagner de cloques et d’une desquamation de la peau. Si, a tout

| moment pendant le traitement (méme aprés plusieurs semaines) vous présentez une éruption

| cutanée ou I'un de ces symptémes, arrétez la prise de ce médicament et contactez immediatement
| votre médecin.

| Autres médicaments et Inexium
!l Informez votre médecin, votre infirmier/ére ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris
lou pourriez prendre tout autre médicament y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

: Inexium peut interagir sur le fonctionnement d’autres médicaments et réciproquement.
| Vous ne devez pas prendre Inexium si vous prenez un médicament contenant du nelfinavir

| (utilisé dans le traitement de l'infection par le VIH).

! Informez votre médecin ou infirmier/ére si vous prenez I'un des médicaments suivants :
'+ Atazanavir (utilisé dans le traitement de I'infection par le VIH).

r Clopidogrel (utilisé pour prévenir la formation de caillots dans le sang).

. Kétoconazole, itraconazole ou voriconazole (utilisés dans le traitement des infections fongiques).
1 »  Erlotinib (utilisé dans le traitement du cancer).

N Citalopram, imipramine ou clomipramine (utilisés dans le traitement de la dépression).

| Diazépam (utilisé dans le traitement de I'anxiété, de I'épilepsie ou comme relaxant musculaire).
| Phénytoine (utilisée dans I'épilepsie). Si vous prenez de la phénytoine, une surveillance par
| votre médecin sera nécessaire au début et a I'arrét de I'administration d’Inexium.

|+ Médicaments anti-coagulants pour fluidifier le sang tel que la warfarine. Une surveillance

‘ par votre médecin pourrait étre nécessaire au début et a I'arrét de I'administration d’Inexium.
|+ Cilostazol (utilisé dans le traitement de la claudication intermittente - douleur dans les

\ jambes lorsque vous marchez qui est causée par un apport sanguin insuffisant).

|+ Cisapride (utilisé en cas d’indigestion ou de brllures d’estomac).

|+ Digoxine (utilisée pour des problémes cardiaques).

|+ Méthotrexate (médicament utilisé en chimiothérapie a forte dose dans le traitement du cancer) :
\ si vous prenez une forte dose de méthotrexate, votre médecin peut temporairement arréter votre
\ traitement par Inexium.

|« Tacrolimus (transplantation d’organes).

I« Rifampicine (utilisée pour le traitement de la tuberculose).

I« Millepertuis (Hypericum perforatum) (utilisé pour traiter la dépression).

} Grossesse, allaitement et fertilité

| Si vous étes enceinte, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil
| & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament. Votre médecin vous dira si vous
| pouvez prendre Inexium pendant cette période.

| On ne sait pas si Inexium passe dans le lait maternel. En conséquence, vous ne devez pas utiliser

| Inexium lorsque vous allaitez.
| Conduite de véhicules et utilisation de machines

| Inexium n’est pas susceptible d’entrainer des effets sur I'aptitude a conduire des vehicules et a

| utiliser des machines. Cependant, des effets secondaires tels que des étourdissements et une

| vision trouble peuvent survenir peu fréquemment (voir rubrique 4). Si vous étes affectés par I'un
| de ces effets, vous ne devez pas conduire ou utiliser des machines

\
3. Comment prendre Inexium

| Inexium peut étre administré chez les enfants et les adolescents agés de 1 & 18 ans et les adultes,

'y compris les personnes agées.
\ .
| Prendre Inexium

| Utilisation chez les adultes

|« Inexium vous est prescrit par votre médecin qui définira la dose dont vous avez besoin.

|« Ladose recommandée est de 20 mg ou 40 mg une fois par jour.

|« Sivous avez des problémes hépatiques graves, la dose maximum est de 20 mg par jour (RGO).
I« Le produit vous sera administré par une injection ou une perfusion dans une veine. Le

\ temps de cette administration peut aller jusqu’a 30 minutes.

I+ La dose recommandée pour la prévention de la récidive hémorragique d’un ulcére

‘ hémorragique gastrique ou duodénal, est de 80 mg administrés sous forme d’un bolus en
| perfusion intraveineuse pendant 30 minutes suivie par une perfusion continue de 8 mg/h
| pendant 3 jours. Si vous avez des problemes hépatiques séveres, une perfusion continue
! de 4 mg/h pendant 3 jours peut étre suffisante.

| Utilisation chez les enfants et adolescents

|+ Inexium vous est prescrit par votre médecin qui définira la dose dont vous avez besoin.

|+ Pourles enfants de 1 a 11 ans, la dose recommandée est de 10 ou 20 mg une fois par jour.
|+ Pourles enfants de 12 a 18 ans, la dose recommandée est de 20 ou 40 mg une fois par jour.
|+ Le médicament sera administré par injection ou perfusion dans une veine. Le temps de

\ cette administration peut aller jusqu’a 30 minutes.

: Si vous avez utilisé plus d’Inexium que vous n’auriez di

‘ Si vous pensez que vous avez regu trop d’Inexium, parlez-en immédiatement a votre médecin.

: 4. Quels sont les effets indésirables éventuels

| Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
| ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

'Si vous remarquez I'un de ces effets indésirables graves, arrétez de prendre
'Inexium et contactez un médecin immédiatement :

: » Jaunisse, urines foncées et fatigue peuvent étre des symptémes d’'une maladie du foie.

‘ Ces effets sont rares et peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000.

| Apparition soudaine d’une respiration sifflante, d’'un gonflement des lévres, de la langue,

| de la gorge ou du corps, éruptions cutanées, perte de connaissance et difficultés a avaler
| (réactions allergiques graves).

| Ces effets sont rares et peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000.

| Apparition soudaine d’une éruption cutanée sévere ou d'un rougissement de la

‘ peau s’accompagnant de cloques ou d’'une desquamation, qui peut survenir méme

‘ apres plusieurs semaines de traitement. Parfois, les cloques peuvent étre graves et

\ s’accompagner d’'un saignement au niveau des lévres, des yeux, de la bouche, du nez ou
\ des parties génitales. Les éruptions cutanées peuvent évoluer en une lésion cutanée grave
\ et généralisée (desquamation de I'épiderme et des muqueuses superficielles)

\ avec des conséquences mettant en jeu le pronostic vital. Ceci peut correspondre a un

\ érythéme polymorphe, un syndrome de Stevens-Johnson, une destruction toxique de la

\ peau, ou une réaction médicamenteuse s’accompagnant d’éosinophilie et de symptémes
\ systémiques.

[ Ces effets sont trés rares et pourraient affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000.

Les autres effets indésirables sont : |
Fréquents (peuvent affecter jusqu’'a 1 personne sur 10) |
\
\

* Maux de téte.

»  Effets sur 'estomac ou les intestins : diarrhée, maux de ventre, constipation, gaz (flatulences).

+ Nausées ou vomissements.

+ Reéaction au site d’injection.

» Polypes bénins dans I'estomac.

Peu fréquents (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 100)

»  Gonflement des pieds ou des chevilles.

» Troubles du sommeil (insomnie).

«+  Etourdissements, sensation de picotements telle que des « fourmillements », sensation de
somnolence.

» Sensation d’avoir la téte qui tourne (vertiges).

+ Problémes de vue tels qu'une vision floue.

» Sécheresse buccale.

» Augmentation dans le sang des enzymes du foie.

- Eruptions cutanées, urticaire et démangeaisons.

» Fracture de la hanche, du poignet ou des vertébres (si Inexium est utilisé a des doses
élevées et sur une longue période).

\
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Rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000) ‘
»  Problémes sanguins, tels qu’une diminution du nombre de globules blancs ou de plaquettes. |
Cela peut provoquer une faiblesse, des ecchymoses ou augmenter la sensibilité aux infections. !

«  Diminution du taux de sodium dans le sang. Ceci peut provoquer une faiblesse, des nausées, !
des vomissements et des crampes. :
Sensation d’agitation, de confusion ou de dépression. ‘
Troubles du go0t. |
Respiration sifflante ou souffle court (bronchospasme). |
Inflammation de l'intérieur de la bouche. ‘
\
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Infection de l'intestin liée a un champignon (candidose gastro-intestinale).

Troubles hépatiques incluant la jaunisse, pouvant entrainer une peau colorée en jaune, des
urines sombres et de la fatigue.

Perte de cheveux (alopécie).

«  Eruption cutanée lors d’exposition au soleil.

» Douleurs articulaires (arthralgie) ou musculaires (myalgie).

» Sensation de faiblesse et manque d’énergie.

* Augmentation de la sueur.

Trés rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000)

»  Modification du nombre de cellules du sang incluant I'agranulocytose (déficit en globules blancs)
« Agressivité.

+ Hallucinations visuelles, sensorielles ou auditives.

« Troubles hépatiques séveres entrainant une insuffisance hépatique et une inflammation du
cerveau.

Apparition soudaine d’éruptions cutanées séveres, cloques ou desquamations importantes
(réactions bulleuses) pouvant étre associées a une fievre et des douleurs articulaires
(érythéme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell, réaction
médicamenteuse s'accompagnant d’éosinophilie et de symptomes systémiques).
Faiblesse musculaire.

Troubles rénaux séveres.

Gonflement des seins chez ’homme.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée a partir des données disponibles)

»  Sivous prenez Inexium pendant plus de trois mois, il est possible que le taux de magnésium
dans votre sang diminue. De faibles taux de magnésium peuvent se traduire par une fatigue,
des contractions musculaires involontaires, une désorientation, des convulsions, des sensations |
vertigineuses, une accélération du rythme cardiaque. Si vous présentez I'un de ces symptémes, |
veuillez en informer immédiatement votre médecin. De faibles taux de magnésium peuvent |
également entrainer une diminution des taux de potassium ou de calcium dans le sang. Votre |
médecin pourra décider d’effectuer des examens sanguins réguliers pour surveiller votre taux |
de magnésium.

» Inflammation de l'intestin (entrainant des diarrhées).

- Eruption cutanée, potentiellement accompagnée de douleurs articulaires.

Inexium peut dans de trés rares cas affecter les globules blancs entrainant un déficit immunitaire.
Vous devez consulter votre médecin des que possible si vous avez une infection avec des
symptomes tels que de la fievre avec une fatigue générale tres importante, ou de la fiévre avec
des symptdmes d’infection locale tels que des douleurs dans le cou, la gorge, la bouche, ou des
difficultés a uriner. Si vous avez ces symptdmes, un déficit de globules blancs (agranulocytose)
pourra étre éliminé par un test sanguin. Il est important que vous donniez des informations sur vos
médicaments dans ce cas.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement a AstraZeneca via le site Internet
suivant : https://aereporting.astrazeneca.com.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’'informations sur la
sécurité du médicament.

5. Comment conserver Inexium

» Le médecin et le pharmacien de I'hdpital sont responsables de la conservation, de I'utilisation
et de I'élimination appropriées d’Inexium.

» Nutilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I'étui et le flacon apres
EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

»  Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

« A conserver a une température ne dépassant pas 30 °C.

»  Conserver le flacon dans 'emballage extérieur a I'abri de la lumiére. Les flacons peuvent,
toutefois, étre conservés normalement a la lumiére naturelle en dehors de la boite jusqu’a
24 heures.

6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Inexium

La substance active est 'ésoméprazole sodique. Chaque flacon de poudre pour solution injectable/pour
perfusion contient 42,5 mg d’ésoméprazole sodique, équivalant a 40 mg d’ésoméprazole.

Les autres composants sont I'édétate disodique et I'hydroxyde de sodium. Chaque flacon
contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium, c.-a-d. qu’il est essentiellement « sans sodium ».

Comment se présente Inexium et contenu de I'emballage extérieur

Inexium se présente sous forme d’une poudre ou poudre agglomérée blanche a blanc cassé. La
poudre est mise en solution avant de vous étre administrée.

Conditionnements : 1 flacon, 10 flacons. Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Lautorisation de mise sur le marché d’Inexium est détenue par AstraZeneca UK Limited,
1 Francis Crick Avenue, Cambridge, CB2 0AA, UK.

Inexium est fabriqué par AstraZeneca Pharmaceutical Co., Ltd. No.2, Huangshan Road, Wuxi,
Jiangsu, China.

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de 'EEE sous les noms suivants :

Etats membres Dénomination du médicament

Autriche, Danemark, Espagne, Finlande, Grece, Nexium
Irlande, Islande, ltalie, Norvége, Pays-Bas, Pologne,
Royaume-Uni, Suéde

Belgique, Luxembourg Nexiam
France Inexium
Portugal Nexium L.V.
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Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels
de la santé :

Inexium IV 40 mg contient 40 mg d’ésoméprazole, sous forme de sel de sodium. Chaque flacon
contient également de I'édétate disodique et de I'hydroxyde de sodium (< 1 mmol de sodium).

Les flacons sont a usage unique. Si la totalité de la solution reconstituée du flacon n’est pas
utilisée pour une dose unique, toute solution non utilisée doit étre jetée.

Pour de plus amples informations sur les recommandations posologiques et les conditions de
conservation, voir rubriques 3 et 5, respectivement.

Préparation et administration de la solution reconstituée :

Pour reconstituer la solution, retirer la capsule en plastique de couleur située sur le dessus du
flacon d’lnexium, et percer le bouchon, au centre du cercle, en maintenant 'aiguille verticalement,
afin de pouvoir traverser correctement le bouchon.

La solution reconstituée pour injection ou perfusion doit étre claire et incolore a jaune trés péle.
Avant administration, la solution doit étre inspectée visuellement a la recherche de particules ou
de coloration, et seule une solution claire doit étre utilisée.

La durée de conservation aprés reconstitution en termes de stabilité chimique et physique a
été démontrée pendant 12 heures a 30° C. Cependant, d’un point de vue microbiologique, le
produit doit étre utilisé immédiatement.

Injection d’Inexium

Pour préparer une solution injectable :

Injection de 40 mg
Pour 8 mg/ml de solution reconstituée d’ésoméprazole : Préparer la solution en ajoutant 5 ml de
chlorure de sodium a 0,9 % pour voie intraveineuse au flacon d’ésoméprazole 40 mg.

La solution injectable reconstituée doit étre administrée par voie intraveineuse sur une période
d’au moins 3 minutes.

Pour de plus amples informations sur 'administration de la dose, voir la rubrique 4.2 du RCP.

Perfusion d’Inexium

Pour préparer une solution pour perfusion :

Perfusion de 40 mg

Dissoudre le contenu d’'un flacon d’ésoméprazole 40 mg dans 100 ml de chlorure de sodium
a 0,9 % pour voie intraveineuse.

Perfusion de 80 mg
Dissoudre le contenu de deux flacons d’ésoméprazole 40 mg dans 100 ml de chlorure de sodium

a 0,9 % pour voie intraveineuse.

Pour de plus amples informations sur I'administration de la dose, voir la rubrique 4.2 du RCP.
Elimination

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en
vigueur.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick Avenue, Cambridge, CB2 0AA, UK.
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Package leaflet: Information for the user

\
| Inexium IV 40 mg

| Powder for solution for injection/infusion
\ esomeprazole

\
\

Read all of this leaflet carefully before you are given this medicine because it
| contains important information for you.
|+ Keep this leaflet. You may need to read it again.
|* If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
|» If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any
\ possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

'What is in this leaflet:

! 1. What Inexium is and what it is used for

2. What you need to know before Inexium is given to you
3. How Inexium is given to you

4. Possible side effects

| 5. How to store Inexium

| 6. Contents of the pack and other information

I
i1. What Inexium is and what it is used for

| Inexium contains a medicine called esomeprazole. This belongs to a group of medicines called

| ‘proton pump inhibitors’. They work by reducing the amount of acid that your stomach produces.
I Inexium is used for the short-term treatment of certain conditions, when you are unable to have

| treatment by mouth. It is used to treat the following conditions:

: » ‘Gastroesophageal reflux disease’ (GERD). This is where acid from the stomach escapes

| into the gullet (the tube which connects your throat to your stomach) causing pain, inflammation
| and heartburn.

|+ Stomach ulcers caused by medicines called NSAIDs (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs).
\ Inexium can also be used to stop stomach ulcers from forming if you are taking NSAIDs.

|+ Prevention of rebleeding following therapeutic endoscopy for acute bleeding gastric or

\ duodenal ulcers.
\
\
\
\
\
\
\

Children and adolescents aged 1-18 years

+ ‘Gastroesophageal reflux disease’ (GERD). This is where acid from the stomach escapes
into the gullet (the tube which connects your throat to your stomach) causing pain, inflammation
and heartburn.

2. What you need to know before Inexium is given to you

| You must not be given Inexium:

|+ If you are allergic to esomeprazole or any of the other ingredients of this medicine (listed in
\ section 6).

I« If you are allergic to other proton pump inhibitor medicines (e.g. pantoprazole, lansoprazole,
| rabeprazole, omeprazole).

I« If you are taking a medicine containing nelfinavir (used to treat HIV infection).

|
| You must not be given Inexium if any of the above apply to you. If you are not sure, talk to your
| doctor or nurse before you are given this medicine.

| Warnings and precautions

| Talk to your doctor or nurse before you are given Inexium if:
'+ You have severe liver problems.

'+ You have severe kidney problems.

: » You have ever had a skin reaction after treatment with a medicine similar to Inexium that
‘ reduces stomach acid.

N You are due to have a specific blood test (Chromogranin A).

| Inexium may hide the symptoms of other diseases. Therefore, if any of the following happen to
| you before you are given Inexium or after you are given it, talk to your doctor straight away:
I+ You lose a lot of weight for no reason and have problems swallowing.

I'« " You get stomach pain or indigestion.

'+ You begin to vomit food or blood.

: *  You pass black stools (blood-stained faeces).
| Taking a proton pump inhibitor like Inexium, especially over a period of more than one year,

| may slightly increase your risk of fracture in the hip, wrist or spine. Tell your doctor if you have
| osteoporosis or if you are taking corticosteroids (which can increase the risk of osteoporosis).

} Rash and skin symptoms
| If you get a rash on your skin, especially in areas exposed to the sun tell your doctor as soon as
‘ you can, as you may need to stop your treatment with Inexium. Remember to also mention any

‘ other ill effects like pain in your joints.

| Serious skin rashes have occurred in patients taking esomeprazole (see also section 4). The

| rash can involve ulcers of the mouth, throat, nose, genitals and conjunctivitis (red and swollen

| eyes). These serious skin rashes often come after flu-like symptoms such as fever, headache,

I body ache. The rash may cover large parts of the body with blistering and peeling of the skin.
Lif at any time during the treatment (even after several weeks) you develop a rash or any of these

: skin symptoms, stop taking this medicine and contact your doctor immediately.
| Other medicines and Inexium

| Tell your doctor or nurse if you are taking, have recently taken, or might take any other medicines.
| This includes medicines that you buy without a prescription. This is because Inexium can affect the
| way some medicines work and some medicines can have an effect on Inexium.

| You must not be given Inexium if you are taking a medicine containing nelfinavir (used to treat

} HIV infection).

ﬁ} | Tell your doctor or nurse if you are taking any of the following medicines:
|« Atazanavir (used to treat HIV infection).
|« Clopidogrel (used to prevent blood clots).
I« Ketoconazole, itraconazole or voriconazole (used to treat infections caused by a fungus).
I« Erlotinib (used to treat cancer).
I« Citalopram, imipramine or clomipramine (used to treat depression).
L. Diazepam (used to treat anxiety, relax muscles or in epilepsy).
. Phenytoin (used in epilepsy). If you are taking phenytoin, your doctor will need to monitor
| you when you start or stop having Inexium.
: » Medicines that are used to thin your blood, such as warfarin. Your doctor may need to
‘ monitor you when you start or stop having Inexium.
| Cilostazol (used to treat intermittent claudication — a pain in your legs when you walk which
‘ is caused by an insufficient blood supply).
|+ Cisapride (used for indigestion and heartburn).
|+ Digoxin (used for heart problems).
|* Methotrexate (a chemotherapy medicine used in high doses to treat cancer) — if you are taking
\ a high dose of methotrexate, your doctor may temporarily stop your Inexium treatment.
|+ Tacrolimus (organ transplantation).
|+ Rifampicin (used for treatment of tuberculosis).
|« St John’s wort (Hypericum perforatum) (used to treat depression).

: Pregnancy, breast-feeding and fertility

‘ If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor
| or pharmacist for advice before you are given this medicine. Your doctor will decide whether you
| can take Inexium during this time.

I'lt is not known if Inexium passes into breast milk. Therefore, you should not be given Inexium if

| you are breastfeeding.

\
| Driving and using machines

| Inexium is not likely to affect you being able to drive or use any tools or machines. However,
| side effects such as dizziness and blurred vision may uncommonly occur (see section 4). If
| affected, you should not drive or use machines.

\
3. How Inexium is given to you

| Inexium can be given to children and adolescents aged 1-18 years and adults, including the

: elderly.
| Being given Inexium

| Use in adults

|+ Inexium will be given to you by your doctor who will decide how much you need.

|+ The recommended dose is 20 mg or 40 mg once a day.

|« If you have severe liver problems, the maximum dose is 20 mg a day (GERD).

I« The medicine will be given to you as an injection or infusion into one of your veins. This will

\ last for up to 30 minutes.

I+ The recommended dose for prevention of re-bleeding of gastric or duodenal ulcer, is 80 mg

‘ administered as intravenous infusion over 30 minutes followed by a continuous infusion of

‘ 8 mg/hr given over 3 days. If you have severe liver problems, a continuous infusion of 4 mg/hr
! given over 3 days may be sufficient.

| Use in children and adolescents

|+ Inexium will be given by your doctor who will decide how much you need.

|+ For children 1-11 years, the recommended dose is 10 or 20 mg given once a day.

|+ For children 12-18 years, the recommended dose is 20 or 40 mg given once a day.

|« The medicine will be given as an injection or infusion into a vein. This will last up to 30 minutes.
\
\
\

: 4. Possible side effects

| Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

If you are given more Inexium than you should
If you think you have been given too much Inexium, talk to your doctor straight away.

i you notice any of the following serious side effects, stop taking Inexium and
: contact a doctor immediately:

N Yellow skin, dark urine and tiredness which can be symptoms of liver problems.

| These effects are rare, and may affect up to 1 in 1,000 people.

I Sudden wheezing, swelling of your lips, tongue and throat or body, rash, fainting or difficulties
‘ in swallowing (severe allergic reaction). These effects are rare, and may affect upto 1 in

| 1,000 people.

|* Sudden onset of a severe rash or reddening of the skin with blisters or peeling may occur

\ even after several weeks of treatment. There may also be severe blisters and bleeding

\ in the lips, eyes, mouth, nose and genitals. The skin rashes may develop into serious

\ widespread skin damage (peeling of the epidermis and superficial mucous membranes)

\ with life threatening consequences. This could be ‘erythema multiforme’, ‘Stevens-Johnson
\ syndrome’ , ‘toxic epidermal necrolysis’ or ‘drug reaction with eosinophilia and systemic

\ symptoms’. These effects are very rare, and might affect up to 1 in 10,000 people.

\

\

Other side effects include:
| Common (may affect up to 1 in 10 people)
|+ Headache.
|» Effects on your stomach or gut: diarrhoea, stomach pain, constipation, wind (flatulence).
|+ Feeling sick (nausea) or being sick (vomiting).
|+ Injection site reaction.
|« Benign polyps in the stomach.

: Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

‘ »  Swelling of the feet and ankles.

N Disturbed sleep (insomnia).

| Dizziness, tingling feelings such as “pins and needles”, feeling sleepy.
I Spinning feeling (vertigo).

|+ Eyesight problems such as blurred vision.

\

\

\

\

*  Dry mouth.

» Changes in blood tests that check how the liver is working.

»  Skin rash, lumpy rash (hives) and itchy skin.

»  Fracture of the hip, wrist or spine (if Inexium is used in high doses and over long duration).

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people) |
+ Blood problems such as a reduced number of white cells or platelets. This can cause |
weakness, bruising or make infections more likely. ‘
Low levels of sodium in the blood. This may cause weakness, being sick (vomiting) and \
cramps. \
Feeling agitated, confused or depressed. \
Taste changes. \
Suddenly feeling wheezy or short of breath (bronchospasm). \
An inflammation of the inside of the mouth. \
An infection called “thrush” which can affect the gut and is caused by a fungus. [
Liver problems, including jaundice which can cause yellow skin, dark urine, and tiredness. |
Hair loss (alopecia). ‘
»  Skin rash on exposure to sunshine. ‘
« Joint pains (arthralgia) or muscle pains (myalgia). !
+ Generally feeling unwell and lacking energy. !
* Increased sweating. !
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people) :
» Changes in blood count including agranulocytosis (lack of white blood cells) ‘
+ Aggression. ‘
» Seeing, feeling or hearing things that are not there (hallucinations). |
«  Severe liver problems leading to liver failure and inflammation of the brain. |
Sudden onset of a severe rash or blistering or peeling skin. This may be associated with a |
high fever and joint pains (Erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal |
necrolysis, drug reaction with |
eosinophilia and systemic symptoms). \
Muscle weakness. \
Severe kidney problems. \
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\

Enlarged breasts in men.

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

» If you are on Inexium for more than three months it is possible that the levels of magnesium
in your blood may fall. Low levels of magnesium can be seen as fatigue, involuntary muscle
contractions, disorientation, convulsions, dizziness or increased heart rate. If you get any of
these symptoms, please tell your doctor promptly. Low levels of magnesium can also lead to
a reduction in potassium or calcium levels in the blood. Your doctor may decide to perform
regular blood tests to monitor your levels of magnesium.

* Inflammation in the gut (leading to diarrhoea).

* Rash, possibly with pain in the joints.

Inexium may in very rare cases affect the white blood cells leading to immune deficiency. If you
have an infection with symptoms such as fever with a severely reduced general condition or
fever with symptoms of a local infection such as pain in the neck, throat or mouth or difficulties
in urinating, you must consult your doctor as soon as possible so that a lack of white blood cells
(agranulocytosis) can be ruled out by a blood test. It is important for you to give information
about your medication at this time.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly to AstraZeneca via the
following website: https://aereporting.astrazeneca.com.

By reporting side effects, you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store Inexium

«  The doctor and hospital pharmacist are responsible for storing, using and disposing of Inexium |
correctly. \

« Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton and vial after EXP. |
The expiry date refers to the last day of that month. ‘

+  Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not store above 30°C.

» Keep the vial in the outer carton in order to protect from light. Vials can, however, be stored
exposed to normal indoor light outside the box for up to 24 hours.

6. Contents of the pack and other information

What Inexium contains

The active substance is esomeprazole sodium. Each vial of powder for solution for injection/infusion
contains 42.5 mg of esomeprazole sodium, equivalent to 40 mg of esomeprazole.

The other ingredients are disodium edetate and sodium hydroxide. Each vial contains less than
1 mmol sodium (23 mg) i.e. essentially ‘sodium-free’.

What Inexium looks like and contents of the pack
Inexium is a white to off-white ‘cake’ or powder. This is made into a solution before it is given to you.
Pack sizes: 1 vial, 10 vials. Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
The Marketing Authorisation for Inexium is held by AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick
Avenue, Cambridge, CB2 0AA, UK

Inexium is released by AstraZeneca Pharmaceutical Co., Ltd. No.2, Huangshan Road, Wuxi,
Jiangsu, China.

This medicine is authorised in the Member States of the EEA under the following names:

Member States Name of the medicinal product

\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
Austria, Denmark, Finland, Greece, Iceland, Ireland, | Nexium :
Italy, The Netherlands, Norway, Poland, Spain, |
Sweden, United Kingdom ‘
\

\

\

\
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\

\

\

\

\

\

\

\

\

\
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Belgium, Luxembourg Nexiam
France Inexium
Portugal Nexium L.V.
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The following information is intended for healthcare professionals only:
Inexium IV 40 mg contains 40 mg of esomeprazole, as a sodium salt. Each vial also contains
disodium edetate and sodium hydroxide (<1 mmol sodium).

Vials are for single use only. If the entire reconstituted content of the vial is not required for a
single dose, any unused solution should be discarded.

For further information on dose recommendations and storage conditions, see sections 3 and 5,
respectively.

Preparation and Administration of Reconstituted Solution:

For the reconstitution of solution, withdraw the plastic cap of colour at the top of the vial of Inexium,
and pierce the stopper in the centre of the designed circle, by maintaining the needle vertically,
in order to be able to cross the stopper correctly.

The reconstituted solution for injection or infusion should be clear and colourless to very slightly
yellow. It should be inspected visually for particulate matter and discolouration before administration
and only clear solution should be used.

The shelf life after reconstitution in terms of chemical and physical stability has been demonstrated |
for 12 hours at 30°C. However, from a microbiological point of view, the product should be used |
immediately. \

Inexium injection

To prepare a solution for injection:

Injection 40 mg
For 8 mg/ml esomeprazole reconstituted solution: Prepare the solution by adding 5 ml of 0.9%

sodium chloride for intravenous use to the esomeprazole 40 mg vial.

The reconstituted solution for injection should be administered intravenously over a period of at
least 3 minutes.

For further information on dose administration, please see SmPC section 4.2.

Inexium infusion

To prepare a solution for infusion:

Infusion 40 mg

Dissolve the content of one esomeprazole 40 mg vial in up to 100 ml of 0.9% sodium chloride
for intravenous use.

Infusion 80 mg

Dissolve the contents of two esomeprazole 40 mg vials in up to 100 ml of 0.9% sodium chloride
for intravenous use.

For further information on dose administration, please see SmPC section 4.2.

Disposal

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.

Marketing Authorisation Holder
AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick Avenue, Cambridge, CB2 0AA, UK.

This leaflet was last revised in February 2024.
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