הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _27.05.2013
שם תכשיר באנגלית: Nexium 20mg tablets, Nexium 40mg tablets, 
מספר הרישום:  20 מ"ג: 122 52 30237 00/11  ,  40 מ"ג: 122 53 30238 00/11
שם בעל הרישום ___AstraZeneca (Israel) Ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Bone Fracture 

Several published observational studies suggest that proton pump inhibitor (PPI) therapy may be associated with an increased risk for osteoporosis-related fractures of the hip, wrist, or spine. The risk of fracture was increased in patients who received high-dose, defined as multiple daily doses, and long-term PPI therapy (a year or longer). Patients should use the lowest dose and shortest duration of PPI therapy appropriate to the condition being treated. Patients at risk for osteoporosis-related fractures should be managed according to established treatment
Hypomagnesemia 
Hypomagnesemia, symptomatic and asymptomatic, has been reported rarely in patients treated with PPIs for at least three months, in most cases after a year of therapy. 
	Esomeprazole, as all acid-blocking medicines, may reduce the absorption of vitamin B12 (cyanocobalamin) due to hypo- or achlorhydria. This should be considered in patients with reduced body stores or risk factors for reduced vitamin B12 absorption on long-term therapy.
Bone Fracture 
Several published observational studies suggest that proton pump inhibitor (PPI) therapy may be associated with an increased risk for osteoporosis-related fractures of the hip, wrist, or spine. The risk of fracture was increased in patients who received high-dose, defined as multiple daily doses, and long-term PPI therapy (a year or longer). Observational studies suggest that proton pump inhibitors may increase the overall risk of fracture by 10-40%. Some of this increase may be due to other risk factors. Patients should use the lowest dose and shortest duration of PPI therapy appropriate to the condition being treated. Patients at risk for osteoporosis-related fractures should be managed according to established treatment guidelines, and they should have an adequate intake of vitamin D and calcium.
Hypomagnesemia 
Sever Hypomagnesemia, symptomatic and asymptomatic, has been reported rarely in patients treated with PPIs for at least three months, in most cases after a year of therapy. Serious adverse events include fatigue, tetany, delirium, convulsions, dizziness, ventricular arrhythmia, and seizures can occur but they may begin insidiously and be overlooked.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	The decreased intragastric acidity during treatment with esomeprazole, might increase or decrease the absorption of drugs if the mechanism of absorption is influenced by gastric acidity. In common with the use of other inhibitors of acid secretion or antacids, the absorption of ketoconazole, itraconazole and can decrease and the absorption of digoxin can increase during treatment with esomeprazole.
The co-administration of omeprazole (20 mg qd) with atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg to healthy volunteers resulted in a decrease of approximately 30% in the atazanavir exposure as compared with the exposure observed with atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg qd without omeprazole 20 mg qd. Co-administration of omeprazole (40 mg qd) reduced mean nelfinavir AUC, Cmax and Cmin by 36–39 % and mean AUC, Cmax and Cmin for the pharmacologically active metabolite M8 was reduced by 75-92%.
	The decreased intragastric acidity during treatment with esomeprazole, might increase or decrease the absorption of drugs if the mechanism of absorption is influenced by gastric acidity. In common with the use of other inhibitors of acid secretion or antacids, the absorption of ketoconazole, itraconazole and erlotinib can decrease and the absorption of digoxin can increase during treatment with esomeprazole.
The co-administration of omeprazole (20 mg qd) with atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg to healthy volunteers resulted in a decrease of approximately 30% in the atazanavir exposure as compared with the exposure observed with atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg qd without omeprazole 20 mg qd. Co-administration of omeprazole (40 mg qd) reduced mean nelfinavir AUC, Cmax and Cmin by 36–39 % and mean AUC, Cmax and Cmin for the pharmacologically active metabolite M8 was reduced by 75-92%. For saquinavir (with concomitant ritonavir), increased serum levels (80-100%) have been reported during concomitant omeprazole treatment (40 mg qd).
When given together with PPIs, methotrexate levels have been reported to increase in some patients. In high-dose methotrexate administration a temporary withdrawal of esomeprazole may need to be considered.


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Very Rare: Hypomagnesaemia ; severe hypomagnesaemia may result in hypocalcaemia.Error! Reference source not found. 

	Very Rare: Hypomagnesaemia ; severe hypomagnesaemia may result in hypocalcaemia.Error! Reference source not found. Hypomagnesaemia may also result in hypokalaemia
  Not known: : Microscopic colitis
Uncommon: Fracture of the hip, wrist or spine



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	!אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בנקסיום

	ישנה עליה בסיכון לשברים בעצמות בנטילת מינון גבוהה בשימוש ממושך במשך שנה ומעלה. 


	ישנה עליה בסיכון לשברים בעצמות בירך, בשורש כף היד ובגב בשימוש ממושך במשך שנה ומעלה. אנא תידע את הרופא, אם אובחנת כחולה באוסטאופורוזיס (דילדול עצמות הלוקות במחלה חשופות יותר לשברים) או אם אתה נוטל קורטיקוסטרואידים.

	ספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח:  

	
	· סאקוינאויר
· תכשירים המכילים ברזל
· אם אתה נוטל מינון גבוה של מטוטרקסט (תרופה כימוטרפית במינונים גבוהים משמשת לטיפול בסרטן), יתכן שתצטרך להפסיק זמנית את הטיפול בנקסיום.


	תופעות לוואי שאינן שכיחות, מופיעות לעתים קרובות 1:100
	
	· נפיחות היקפית
· שברים באגן, בכף היד או בעמוד השידרה (בשימוש בנקסיום בבמינון גובהה בזמן ממושך).



	תופעות לוואי נדירות, מופיעות לעתים רחוקות
1:1000
	
	· בעיות בכבד, כולל צהבת שעלולה לגרום להצהבת העור, שתן כהה ועייפות



	תופעות לוואי נדירות מאוד מופיעות לעתים נדירות
1:10000
	
	· התחלה פתאומית של פריחה חמורה, שלפוחיות או קילוף העור.  הדבר עלול להיות מלווה בחום גבוהה וכאבי פרקים (אריתמה מולתיפורם, סינדרום סטיבן ג'ונס, נקרוזה אפידרמית טוקסית) 
· בעיות חמורות בכבד, הגורמות לכשל בפעילות הכבד ובדלקת במוח.
ירידה בתודעה


	תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה
	רמה נמוכה של מגנזיום בדם, יכולה לגרום לרמה נמוכה של סידן בדם.
	חוסר התמצאות
רמה נמוכה של מגנזיום בדם, יכולה לגרום לרמה נמוכה של סידן בדם. ו/או לרמה נמוכה של אשלגן בדם
דלקת מעיים (הגורמת לשלשול)
תופעת לוואי נוספת שעלולה להופיע בעת נטילת נקסיום ושניתן להבחין בה רק באמצעות בדיקת דם: עלייה אניזימי כבד


	
	
	


