הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך:   11 לספטמבר 2011
שם תכשיר באנגלית: 
Nexium 20mg tablets, Nexium 40mg tablets
עלון לצרכן
מספרי רישום: 
20 מ"ג: 122 52 30237 00/11
40 מ"ג: 122 53 30238 00/11
שם בעל הרישום אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ 
השינויים בעלון מסומנים בצבע צהוב
עלון לצרכן

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש שהוסף

	הרכב
	כל טבליה מכילה:





20מ"ג: מקסימום של 25.62 מ"ג סוכרוז
40מ"ג:מקסימום של 27.45מ"ג סוכרוז
 


	כל טבליה מכילה:



 

20מ"ג: מקסימום של 28 מ"ג סוכרוז

40מ"ג
מקסימום של 30מ"ג סוכרוז
 



	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בנקסיום ביחד עם  אטאזאנאביר
	למשל פנטופרזול, לנפרזול, ראבפרזול, אומפרזול
אין להשתמש בנקסיום ביחד עם נלפינאביר

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול


	
	אם הנך מניקה, תרופות המיועדות לטיפול בתסמונת הכשל החיסוני- HIV (כגון אטאזנאויר, נלפינאויר), תרופה לצליעה על רקע של בעיות כלי דם ( סילזטאזול) אם הנך משתמש בתרופה מסויימת כנגד גידולים (כגון ארלוטיניב או תרופה אחרת מקבוצה זו).

	תגובות בין תרופתיות

	
	בעיות בלב (דיגאוקסין), אם הנך נוטל טיפול תרופתי לשחפת (ריפאמפיצין), תכשיר לטיפול בדיכאון: St John’s Wort (hypericum performatum)   תרופות  לצליעה על רקע של בעיות כלי דם ( סילזטאזול) או אם הנך משתמש בתרופה מסויימת כנגד גידולים (כגון ארלוטיניב או תרופה אחרת מקבוצה זו). יש להפסיק באופן זמני נטילת נקסיום, אם הנך נוטל מינונים גבוהים של מתוטרקסאת (מתוטרקסאת במינונים גבוהים מיועד לטיפול בסרטן).


	תופעות לוואי


	
	בדומה לתרופות אחרות, התכשיר עלול לגרום לתופעות לוואי. בדרך כלל תופעות אלו קלות וחולפות עם הפסקת נטילת התרופה. יש לידע את הרופא אם הינך חש באחת מהתופעות הבאות: הנך עלול לסבול מכאב ראש, כאב בטן, שילשול, נפיחות, בחילה או עצירות.
תחושת ישנוניות, , ,  
תגובות של פריחה בעור, גירוד בעור, דלקת בעור וחרלת תחושת שריפה/עקצוץ/נימול , סחרחורת,  יובש בפה. נפיחות בגוף נדודי שינה, עלייה ברמת  אנזימי הכבד בדם  

לעיתים נדירות עלולות להופיע תגובות אלרגיות חמורות (נפיחות, תגובה/שוק אנאפילקטי), ותגובות בעור המלוות בשלפוחיות בעור, חום, שפתיים נפוחות, התנפחות או כאב  בפה ובגרון, דלקת פטרייתית בדרכי העיכול, תגובה אנפילקטית, ראייה מטושטשת, הפרעות בדם ( ירידה בכמות תאי הדם לאוקופניה וטרומבוציטופניה), רמת נתרן נמוכה בדם כאב  בשרירים, כאבי פרקים. בלבול, עצבנות, דיכאון, ושינויי טעם בפה,  לחץ בחזה, דלקת הכבד, דילול שיער, רגישות לאור, הזעה , תחושת מחלה, 

לעיתם נדירות מאוד: הרגשת עילפון ,- חולשת שרירים, , הגדלת שדיים אצל גברים,  הפרעות אחרות בדם (אגרנולוציטוזיס, פנציטופניה)   , דלקת בפה, זיהום במעיים (עלול לגרום לשלשולים), בעיות בכליה או בכבד, רמות נמוכות של מגנזיום בדם. 

בעיות עוריות חמורות, הינך עלול/ה לחוש, תוקפנות,  או הזיות






















