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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Nexium Control. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouziti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Nexium Control
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Nexium Control, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Nexium Control a k ¢emu se pouziva?

Nexium Control je léCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku esomeprazol. Pouziva se u dospélych
ke kratkodobé 1é¢bé ptiznakl refluxu (nékdy nazyvaného reflux kyseliny), jako je paleni zahy a kysela
regurgitace.

Pripravek Nexium Control je obdobou ,referen¢niho pfipravku“ obsahujiciho stejnou IéCivou latku, ktery
je jiz v Evropské unii (EU) registrovan a nazyva se Nexium. Vydej referencniho lécivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis, pripravek Nexium Control je v3ak urcen ke kratkodobému uzivani bez
predpisu.

Ve

Jak se pripravek Nexium Control pouziva?

Pripravek Nexium Control Ize vydavat bez |ékafFského predpisu. K dispozici je ve formé tablet (20 mg),
které jsou enterosolventni (obsah projde zaludkem, aniz by se stépil, pficemz k rozlozeni dojde az ve
stfevech). Doporucena davka je jedna tableta denné po dobu aZ 2 tydnd, neZ odezni pfiznaky. Jestlize
pfiznaky po dvou tydnech pretrvavaji, pacient by mél vyhledat |ékafe. Podrobné informace jsou
uvedeny v prfibalové informaci.
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Jak pripravek Nexium Control plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Nexium Control, esomeprazol, je inhibitor protonové pumpy. Plsobi tak, ze
blokuje ,,protonové pumpy*, coz jsou bilkoviny, které se nachdazeji ve specializovanych bunkach
Zaludecni sliznice a vhanéji kyselinu do Zaludku. Blokovanim téchto pump omezuje esomeprazol tvorbu
kyseliny a zmirfiuje tak priznaky refluxu kyseliny.

Jaké prinosy pripravku Nexium Control byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Nexium Control byl srovnavan s placebem (lIécbou netcinnym lé¢ivem) ve dvou hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno 718 dospélych pacient( s pfiznaky refluxu, véetné paleni zahy.
Pacienti byli lé¢eni po dobu 4 tydnd. Hlavnim méFitkem G¢innosti v obou studiich bylo procento
pacientd, u kterych do3lo na konci studie k Gplnému vymizeni ptiznak( paleni zahy.

V prvni studii vymizely pFiznaky paleni zahy u pFiblizné 34 % pacientl uZivajicich pfipravek Nexium
Control v davce 20 mg (41 ze 121 pacient() oproti 14 % pacientd uzivajicich placebo (17 ze 124). Ve
druhé studii vymizely ptiznaky paleni zahy u pfiblizné 42 % pacient( uZivajicich pFipravek Nexium
Control (47 ze 113 pacient() oproti 12 % pacient( uzivajicich placebo (14 ze 118). V obou studiich

u vétsiny pacientl, u nichz doslo k Gplnému vymizeni pfiznakd, nastalo toto vymizeni jiz bé&hem
prvnich 2 tydnd, pfi¢emz u pacientd, u nichz Uplnému k vymizeni pFiznakd b&hem 2 tydnl nedoslo,
bylo pfi pokracujici 1é¢bé prokazano pouze velmi malé dalsi zlepseni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nexium Control?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Nexium Control (které mohou postihovat az 1 pacienta
z 10) jsou bolest hlavy, bolest bficha, prijem a nevolnost. Upiny seznam nezadoucich u&inkd
hldsenych v souvislosti s pfipravkem Nexium Control je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Nexium Control se nesmi uzivat spole¢né s dalSim lé¢ivym pripravkem zvanym nelfinavir
(pouzivanym k 1é¢bé HIV infekce). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nexium Control schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Nexium Control
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru,
Ze Ucinky |éCivého pripravku jiz byly dobfe prokazany, protoze IéCivé pripravky obsahujici esomeprazol
jsou registrovany v zemich EU jiZ od roku 2000, a e studie, ve kterych do3lo k vymizeni pfiznak{

u vétsiny pacientl b&hem 2 tydn(, prokazuji kratkodoby piinos. Vybor dospél k zavéru, ze pacienti se
timto Iéivym ptipravkem mohou bezpeéné 1é¢it po dobu az 2 tydnd.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nexium Control?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Nexium Control byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o ptipravku a ptibalové informace pFipravku Nexium
Control zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Nexium Control

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Nexium Control platné v celé Evropské unii
dne 26. srpna 2013.

Nexium Control
EMA/410916/2013 strana 2/3



PIné znéni zpravy (EPAR) pro pfipravek Nexium Control je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Nexium Control naleznete v pribalové informaci (rovnéz
soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare ¢i I1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2013.
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