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Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Nexium Control.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Nexium Control bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Nexium Control, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Nexium Control, og hvad anvendes det til?

Nexium Control er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof esomeprazol. Det anvendes til
korttidsbehandling af symptomer pa refluks (tilbagelgb af syre) sdsom halsbrand og sure opstgd hos
voksne.

Nexium Control svarer til et “referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union
(EVU), og som hedder Nexium. Referenceleegemidlet fas kun pa recept, hvorimod Nexium Control er
beregnet til korttidsanvendelse uden recept.

Hvordan anvendes Nexium Control?

Nexium Control udleveres uden recept. Det fds som enterotabletter (20 mg). Enterotabletter er
tabletter, hvis indhold passerer gennem mavesaekken uden at nedbrydes, fgr de nar frem til tarmen.
Den anbefalede dosis er én tablet dagligt i op til 2 uger, indtil symptomerne er svundet. Hvis
symptomerne vedvarer efter 2 uger, bgr patienten sgge laege. Yderligere oplysninger fremgar af
indlaegssedlen.
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Hvordan virker Nexium Control?

Det aktive stof i Nexium Control, esomeprazol, er en protonpumpehammer. Det virker ved at blokere
“protonpumperne”, som er proteiner i de specialiserede celler i maveslimhinden, der pumper syre ind i
mavesaekken. Ved at blokere pumperne nedsaetter esomeprazol syreproduktionen, sd symptomerne pa
syretilbagelgb svinder.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Nexium Control?

Nexium Control blev sammenlignet med placebo (virkningslgs behandling) i to hovedundersggelser
med 718 voksne patienter med reflukssymptomer, herunder halsbrand. Patienterne blev behandlet i 4
uger. | begge undersggelser blev behandlingens virkning hovedsagelig bedgmt p& den procentdel af
patienterne, hos hvem symptomerne pa halsbrand var svundet helt ved undersggelsens slutning.

I den fgrste undersggelse svandt symptomerne pa halsbrand hos ca. 34 % af de patienter, der fik en
dosis af Nexium Control pa 20 mg (41 ud af 121), sammenholdt med ca. 14 % af dem, der fik placebo
(17 ud af 124). |1 den anden undersggelse svandt symptomerne pa halsbrand hos ca. 42 % af de
patienter, der fik Nexium Control (47 ud af 113), sammenholdt med ca. 12 % af dem, der fik placebo
(14 ud af 118). Hos de patienter, hvis symptomer svandt fuldstaendig, var dette i begge grupper
allerede efter de fgrste to uger i begge undersggelser. Hos dem, hvis symptomer ikke svandt
fuldstaendigt pa to uger, var der ingen bedring ved fortsat behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Nexium Control?

Hovedpine, mavesmerter, diarré og kvalme er blandt de hyppigste bivirkninger ved Nexium Control
(kan forekomme hos op til en ud af 10 behandlede). Den fuldsteendige liste over indberettede
bivirkninger ved Nexium Control fremgar af indlaegssedlen.

Nexium Control ma ikke anvendes sammen med lsegemidlet nelfinavir, der anvendes til behandling af
hiv-infektion. Den fuldstaendige liste over begreensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Nexium Control godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) afgjorde, at fordelene ved Nexium Control er
starre end risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. CHMP konkluderede, at
leegemidlets virkninger allerede var velkendte, da laeegemidler indeholdende esomeprazol har veeret
godkendt i EU siden 2000, og da dets fordele ved kortvarig behandling et pavist i undersggelser, hvor
symptomerne hos stgrstedelen af patienterne svandt i lgbet af 2 uger. Udvalget konkluderede, at
patienterne uden risiko kunne behandle sig selv med leegemidlet i op til 2 uger.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Nexium Control?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Nexium Control anvendes sa risikofrit som
muligt. |1 produktresuméet og indleegssedlen for Nexium Control er der indsat sikkerhedsoplysninger
baseret pa denne plan, herunder passende forholdsregler, der skal fglges af sundhedspersonale og
patienter.

Andre oplysninger om Nexium Control:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Nexium Control den 26. august 2013.
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Den fuldsteendige EPAR for Nexium Control findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Nexium Control, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne
EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 08-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002618/human_med_001679.jsp
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