BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Nexium Control 20 mg enterotabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver enterotablet indeholder 20 mg esomeprazol (som magnesiumtrihydrat)

Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa
Hver enterotablet indeholder 28 mg saccharose.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Enterotabletter.

En lyserad, aflang, bikonveks, filmovertrukken enterotablet pa 14 mm x 7 mm mearket med ”20 mG”
pa den ene side og ”A/EH” pa den anden side.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Nexium Control er indiceret til kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure
opstad) hos voksne.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Den anbefalede dosis er 20 mg esomeprazol (1 tablet) pr. dag.

Det kan veere ngdvendigt at tage tabletterne i 2-3 pa hinanden fglgende dage for at opna en forbedring
af symptomerne. Behandlingsvarigheden er op til 2 uger. Nar fuldsteendig symptomlindring er opnaet,
bar behandlingen afbrydes.

Hvis der ikke opnas symptomlindring inden for 2 ugers kontinuerlig behandling, skal patienten
instrueres i at sgge laege.

Seerlige patientgrupper

Patienter med nedsat nyrefunktion

Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med nedsat nyrefunktion. Pa grund af begranset
erfaring med patienter med sver nyreinsufficiens, skal disse patienter behandles med forsigtighed (se
pkt. 5.2).

Patienter med nedsat leverfunktion

Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion. Patienter
med sveert nedsat leverfunktion bgr dog radgives af en leege, inden de tager Nexium Control (se

pkt. 4.4 0g 5.2).

/ldre(> 65 ar)
Der er ikke behov for dosisjustering hos &ldre patienter.



Paediatrisk population
Der er ingen relevant anvendelse af Nexium Control i den paediatriske population under 18 ar til
indikationen “’kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure opsted)”.

Administration
Tabletterne skal synkes hele sammen med et halvt glas vand. Tabletterne ma ikke tygges eller knuses.

Alternativt kan tabletten oplgses i et halvt glas vand uden kuldioxid. Der bgr ikke anvendes nogen anden
vaeske til oplasning, da entero-overtraekket derved kan blive oplgst. Vandet skal omrgres indtil tabletten
gar i oplasning. Vasken med pellets skal drikkes straks eller inden for 30 minutter. Glasset skal skylles
med et halvt glas vand og vandet drikkes. Pellets ma ikke tygges eller knuses.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof, substituerede benzimidazoler eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne anfart i punkt 6.1.
Esomeprazol ma ikke anvendes samtidigt med nelfinavir (se pkt. 4.5).

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Generelt
Patienterne skal instrueres i at kontakte laegen, hvis:

° de har et betydeligt utilsigtet vaegttab, gentagne opkastninger, dysfagi, heematemese eller
melana og nar der er mistanke om mavesar, eller mavesar er bekreeftet. Malign lidelse bar
udelukkes, da behandling med esomeprazol kan lindre symptomerne og derved forsinke
diagnosen

. de tidligere har haft mavesar eller har faet foretaget mave-tarm kirurgiske indgreb

. de har veeret i vedvarende symptomatisk behandling for fordgjelsesbesveer eller halsbrand, som
varer i 4 uger eller lengere

° de har gulsot eller svaer leversygdom

. de er &ldre end 55 ar og har nye symptomer eller symptomer, som har a&ndret sig i den seneste
tid

Patienter med tilbagevendende symptomer pa fordgjelseshbesvar eller halsbrand, skal ga til lagen
regelmaessigt. Patienter over 55 ar, som dagligt tager ikke-receptpligtige leegemidler mod
fordgjelsesbesvar eller halsbrand, ber informere apotekspersonalet eller deres lage.

Nexium Control ma ikke tages som forebyggende leegemiddel over lengere tid.

Behandling med protonpumpehammere (PPI) kan forarsage en let foraget risiko for gastrointestinale
infektioner sasom Salmonella og Campylobacter, og hos patienter, som er indlagt pa hospitalet,
muligvis ogsa Clostridium difficile (se pkt. 5.1).

Patienter, som skal have foretaget en endoskopi eller en urea-udandingstest, skal kontakte deres lzege,
inden de tager dette leegemiddel.

Kombination med andre leegemidler

Samtidig administration af esomeprazol og atazanavir kan ikke anbefales (se pkt. 4.5). Hvis
kombinationen af atazanavir og en protonpumpehammer vurderes at vaere uundgaelig, anbefales teet
klinisk overvagning i kombination med ggning af atazanavirdosis til 400 mg med 100 mg ritonavir. En
dosis pa 20 mg esomeprazol bar ikke overskrides.




Esomeprazol er en CYP2C19-h&@mmer. Nar behandlingen med esomeprazol indledes eller afsluttes,
skal muligheden for interaktion med leegemidler, der metaboliseres via CYP2C19, overvejes. Der er
blevet observeret interaktion mellem clopidogrel og esomeprazol. Den kliniske relevans af denne
interaktion er ukendt. Samtidig behandling med esomeprazol og clopidogrel ber frarades (se pkt. 4.5).

Patienter bar ikke samtidig tage en anden PPI eller Hz-antagonist.

Interferens med laboratorieprgver

Forhgjet chromogranin A (CgA) kan interferere med undersggelser for neuroendokrine tumorer. For at
undga denne interferens ber [sernavn] seponeres mindst 5 dage inden maling af CgA (se pkt. 5.1).
Hvis indholdet af CgA og gastrin ikke er returneret til referenceomradet ved den farste maling, bar
malingen gentages 14 dage efter seponering af protonpumpehammeren.

Subakut kutan lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpehammere er forbundet med meget sjeldne tilfeelde af SCLE. Hvis sadanne hudreaktioner
optraeder, navnlig pa hudomrader udsat for sol, og er ledsaget af artralgi, ber patienten straks sgge
leege, og legen bar overveje at seponere Nexium Control. SCLE efter tidligere behandling med en
protonpumpehammer kan gge risikoen for SCLE med andre protonpumpehammere.

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARS)

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARs) sasom erythema multiforme (EM), Stevens-Johnson syndrom
(SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS), som kan vare livstruende eller dadelige, er i meget sjeeldne tilfelde rapporteret
i forbindelse med behandling med esomeprazol.

Patienterne bgr radgives om tegn og symptomer pa den alvorlige hudreaktion EM/SJS/TEN/DRESS
og skal straks sgge leegehjelp, hvis de observerer tegn eller symptomer herpa. Esomeprazol bgr straks
seponeres ved tegn og symptomer pa alvorlige hudreaktioner, og yderligere medicinsk behandling/teet
monitorering skal gives efter behov. Der ma ikke foretages re-challenge hos patienter med
EM/SJS/ITEN/DRESS.

Saccharose

Dette preeparat indeholder sukkerkugler (saccharose). Patienter med sjaldne arvelige tilstande som
fruktoseintolerans, glukose-galaktosemalabsorption eller sukrase-isomaltaseinsufficiens bgr ikke tage
dette leegemiddel.

g:géulr;gemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er kun udfgrt interaktionsundersggelser pa voksne.

Esomeprazols virkninger pa andre lsegemidlers farmakokinetik

Da esomeprazol er en enantiomer af omeprazol, er det hensigtsmaessigt at oplyse om interaktioner,
som er rapporteret med omeprazol.

Proteasehemmere

Interaktion mellem omeprazol og nogle proteasehemmere har veeret rapporteret. Den kliniske
betydning og mekanismerne bag disse rapporterede interaktioner kendes ikke altid. @get gastrisk pH
under omeprazolbehandling kan a&ndre absorptionen af proteaseheemmerne. Andre mulige
interaktionsmekanismer er via heemning af CYP2C19.

For atazanavir og nelfinavir har der varet rapporteret om nedsatte serumveerdier ved samtidig
administration med omeprazol, hvorfor samtidig administration ikke kan anbefales. Samtidig
administration af omeprazol (40 mg én gang dagligt) og atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg til raske
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frivillige resulterede i en betydelig reduktion i eksponeringen for atazanavir (ca. 75 % fald i AUC,
Cmax 09 Cnmin). @gning af atazanavirdosis til 400 mg kompenserede ikke for indvirkningen af
omeprazol pa atazanavireksponeringen. Samtidig administration af omeprazol (20 mg én gang dagligt)
0g atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg til raske frivillige resulterede i et fald i eksponeringen af
atazanavir pa ca. 30 % sammenlignet med den observerede eksponering med atazanavir

300 mg/ritonavir 100 mg én gang dagligt uden omeprazol 20 mg én gang dagligt. Samtidig
administration af omeprazol (40 mg én gang dagligt) reducerede gennemsnitlig nelfinavir AUC, Crax
09g Cmin med 36-39 %, og gennemsnitlig AUC, Cmax 0g Cmin for den farmakologisk aktive metabolit M8
blev reduceret med 75-92 %. Pé grund af lignende farmakodynamiske effekter og farmakokinetiske
egenskaber for omeprazol og esomeprazol, kan samtidig administration af esomeprazol og atazanavir
ikke anbefales, og samtidig administration af esomeprazol og nelfinavir er kontraindiceret (se

pkt. 4.3 0g 4.4).

For saquinavir (med samtidig administration af ritonavir) har der veeret rapporteret om ggede
serumverdier (80-100 %) under samtidig behandling med omeprazol (40 mg én gang dagligt).
Behandling med omeprazol 20 mg én gang dagligt havde ingen effekt pa eksponeringen af darunavir
(ved samtidig administration af ritonavir) og amprenavir (ved samtidig administration af ritonavir).

Behandling med esomeprazol 20 mg én gang dagligt havde ingen effekt pa eksponeringen af
amprenavir (med og uden samtidig administration af ritonavir). Behandling med omeprazol 40 mg én
gang dagligt havde ingen effekt pa eksponeringen af lopinavir (ved samtidig administration af
ritonavir).

Methotrexat

Ved samtidig administration med PPI’er er det hos nogle patienter rapporteret en stigning i
methotrexatniveauerne. Ved administration af methotrexat i hgje doser kan det overvejes midlertidigt
at seponere esomeprazol.

Tacrolimus

Det er blevet rapporteret, at samtidig administration af esomeprazol gger serumniveauerne for
tacrolimus. Der skal udfares gget monitorering af tacrolimuskoncentrationer samt nyrefunktionen
(kreatininclearance), og om ngdvendigt skal tacrolimusdosen justeres.

Leegemidler med pH-afhangig absorption

Den mavesyrehemmende virkning fra esomeprazol og andre PPI’er kan muligvis mindske eller oge
absorptionen af lsegemidler med gastrisk pH-afhangig absorption. Absorptionen af oralt
administrerede leegemidler sdsom ketoconazol, itraconazol og erlotinib kan mindskes under
behandling med esomeprazol, og absorptionen af digoxin kan gges under behandling med
esomeprazol.

Samtidig behandling med omeprazol (20 mg dagligt) og digoxin hos raske forsggspersoner, ggede
digoxins biotilgeengelighed med 10 % (op til 30 % hos to ud af ti forsggspersoner). Digoxintoksicitet
er sjeeldent blevet rapporteret. Der skal dog udvises forsigtighed, nar esomeprazol gives i hgje doser til
&ldre patienter. Terapeutisk monitorering af digoxin skal derfor gges.

Leegemidler, der metaboliseres via CYP2C19

Esomeprazol heemmer CYP2C19, det vigtigste enzym i metaboliseringen af esomeprazol. Nar
esomeprazol kombineres med legemidler, som metaboliseres af CYP2C19, f.eks.warfarin, phenytoin,
citalopram, imipramin, clomipramin, diazepam etc., kan plasmakoncentrationen af disse lsegemidler
derfor gges, og det kan veere ngdvendigt med en dosisreduktion. | tilfeeldet clopidogrel, som er et
prodrug, der transformeres til den aktive metabolit via CYP2C19, kan plasmakoncentrationen af den
aktive metabolit veere nedsat.

Warfarin

Et klinisk studie viste samtidig administration af 40 mg esomeprazol til patienter i warfarinbehandling,
at koagulationstiden 13 indenfor det accepterede tidsinterval. Fa isolerede postmarketingrapporter har
dog rapporteret om klinisk signifikant gget INR ved samtidig behandling. Monitorering anbefales ved



initiering og afslutning af samtidig esomeprazolbehandling under behandling med warfarin eller andre
coumarinderivater.

Clopidogrel
Resultater fra studier med raske forsggspersoner har vist en farmakokinetisk (PK)/farmakodynamisk

(PD) interaktion mellem clopidogrel (300 mg loading-dosis/75 mg daglig vedligeholdelsesdosis) og
esomeprazol (40 mg oralt dagligt), hvilket resulterede i nedsat eksponering for den aktive metabolit af
clopidogrel med et gennemsnit pa 40 % og resulterede i mindsket maksimal ha&mning af (ADP-
induceret) blodpladeaggregering pa gennemsnitligt 14 %.

I en undersggelse med raske forsggspersoner, var der en mindsket eksponering pa naesten 40 % af den
aktive metabolit af clopidogrel, nar der blev givet en fast dosiskombination med esomeprazol

20 mg + acetylsalicylsyre 81 mg samtidigt med clopidogrel, sammenlignet med clopidogrel alene. De
maksimale niveauer for haemning af (ADP-induceret) blodpladeaggregering hos disse forsggspersoner
var imidlertid ens i begge grupper.

Uoverensstemmende data vedrarende kliniske implikationer af denne PK-/PD-interaktion, hvad angar
starre kardiovaskulaere haendelser, er rapporteret fra bade observationsundersggelser og kliniske
undersggelser. Som sikkerhedsforanstaltning bagr samtidig brug af esomeprazol og clopidogrel
frarades.

Phenytoin
Samtidig administration af 40 mg esomeprazol medfarte en stigning pa 13 % i det laveste

plasmaniveau af phenytoin hos epilepsipatienter. Det anbefales at monitorere plasmakoncentrationerne
af phenytoin, nar behandling med esomeprazol pabegyndes eller afsluttes.

Voriconazol
Omeprazol (40 mg én gang dagligt) sgede voriconazol (et CYP2C19-substrat) Cmax 0g AUC, med
henholdsvis 15 % og 41 %.

Cilostazol

Omeprazol og ligeledes esomeprazol er begge inhibitorer af CYP2C19-enzymsystemet. Omeprazol
givet i 40 mg doser til raske forsggspersoner, viste i et crossover-forsgg gget Cmax 0g AUC for
cilostazol pa hhv. 18 % o0g 26 % og ggning af den aktive metabolit med hhv. 29 % og 69 %.

Cisaprid

Hos raske forsggspersoner medfgrte samtidig administration af cisaprid og 40 mg esomeprazol en
stigning pa 32 % i arealet under plasmakoncentrationstidskurven (AUC) og en forlengelse af
eliminationshalveringstiden (t..) pa 31 %, men der sas ingen signifikant stigning i cisaprids
peak-plasmaniveau. Det let forlengede QTc-interval, som blev observeret efter administration af
cisaprid alene, var ikke yderligere forlenget, nar cisaprid blev givet i kombination med esomeprazol.

Diazepam
Samtidig administration af 30 mg esomeprazol medfarte et fald pa 45 % i clearance af

CYP2C19-substratet diazepam.

Undersggte leegemidler uden klinisk relevante interaktioner

Amoxicillin og quinidin

Esomeprazol har ikke vist nogen klinisk relevant virkning pa farmakokinetikken af amoxicillin og
quinidin.

Naproxen eller rofecoxib
Forsag, der evaluerede samtidig administration af esomeprazol og enten naproxen eller rofecoxib viste
ikke nogen klinisk relevante farmakokinetiske interaktioner under kortvarige forsgg.

Andre lzzgemidlers virkninger p& esomeprazols farmakokinetik
Laegemidler, der heemmer CYP2C19 og/eller CYP3A4




Esomeprazol metaboliseres af CYP2C19 og CYP3A4. Samtidig administration af esomeprazol og en
CYP3A4-hammer, clarithromycin (500 mg to gange dagligt (b.i.d)), resulterede i en fordobling af
eksponeringen for esomeprazol (AUC). Samtidig administration af esomeprazol og en kombineret
inhibitor af CYP2C19 og CYP3A4 kan resultere i mere end en fordobling af
esomeprazoleksponeringen. CYP2C19- og CYP3A4-inhibitoren voriconazol ggede omeprazol AUC:
med 280 %. En dosistilpasning af esomeprazol er normalt ikke ngdvendig i nogen af disse situationer.
Dog ber dosistilpasning overvejes hos patienter med svert nedsat leverfunktion, og hvis langvarig
behandling er indiceret.

Leegemidler, der inducerer CYP2C19 og/eller CYP3A4

Leaegemidler, der vides at inducere CYP2C19 eller CYP3A4 eller begge (sasom rifampicin og perikum
(Hypericum perforatum)), kan medfgare lavere serumniveauer af esomeprazol ved at gge
metaboliseringen af esomeprazol.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Data fra anvendelse af esomeprazol hos et begraenset antal gravide kvinder (mellem 300 og 1.000)
indikerer ingen misdannelser eller fgtal/neonatal toksicitet af esomeprazol.

Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

For en sikkerheds skyld bar Nexium Control undgas under graviditeten.

Amning
Det er ukendt, om esomeprazol/metabolitter udskilles i modermalk. Data for virkningen af
esomeprazol hos nyfadte/spaedbgrn er utilstreekkelige. Esomeprazol ma ikke anvendes under amning.

Fertilitet
Dyreforsgg med den racemiske blanding af omeprazol, givet ved oral administration, indikerer ingen
virkninger med hensyn til fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Esomeprazol pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger
sasom svimmelhed og synsforstyrrelser er ikke almindelige (se pkt. 4.8). Hvis de forekommer, ma
patienterne ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hovedpine, mavesmerter, diarré og kvalme er blandt de mest almindeligt indberettede bivirkninger i
kliniske studier (og ogsa ved brug efter markedsfaring). Derudover er sikkerhedsprofilen ens for
forskellige formuleringer, behandlingsindikationer, aldersgrupper og patientgrupper. Der er ikke
identificeret nogen dosisrelaterede bivirkninger.

Bivirkningstabel

Falgende bivirkninger er pavist eller er anset som mulige i esomeprazols kliniske studieprogram og
efter markedsfaring. Bivirkningerne er opstillet ifalge MedDRA-konventionen om hyppighed: meget
almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden
(>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjeelden | Ikke kendt
almindelig
Blod og leukopeni, agranulocytose,
lymfesystem trombocytope- pancytopeni
ni




Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjeelden | Ikke kendt
almindelig
Immunsystemet hypersensitivi-
tetsreaktioner,
f.eks. feber,
angiogdem og
anafylaktisk
reaktion /shock
Metabolisme og perifere hyponatrizemi hypomagne-
ernaring gdemer sieemi,
alvorlig
hypomagne-
sieemi kan
korrelere
med hypo-
calcemi;
hypomagne-
sieemi kan
ogsa fare til
hypokaliemi
Psykiske sgvnlgshed | agitation, aggression,
forstyrrelser konfusion, hallucinationer
depression
Nervesystemet hovedpine svimmel- smags-
hed, forstyrrelser
parastesi,
sgvnighed
@Djne slgret syn
@re og labyrint vertigo
Luftveje, thorax bronchospasmer
0g mediastinum
Mave-tarm- abdominale mundtar- stomatitis, mikrosko-
kanalen smerter, hed gastrointestinal pisk kolit
forstoppelse, candidiasis
diarré,
flatulens,
kvalme/
opkastning,
benigne
gastriske
polypper
Lever og forhgjede hepatitis med leversvigt,
galdeveje lever- eller uden hepatisk
enzymer gulsot encephalopati

hos patienter
med forud-

eksisterende
leversygdom




Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjeelden | Ikke kendt
almindelig
Hud og dermatitis, | alopeci, erythema subakut
subkutane vaev pruritus, fotosensibilitet multiforme, kutan lupus
udsleet, Stevens- erythematos
urticaria Johnson us (se pkt.
syndrom, 4.4)
toksisk
epidermal
nekrolyse
(TEN),
leegemiddelreak
tion med
eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)
Knogler, led, artralgi, muskelsvaghed
muskler og myalgi
bindeveev
Nyrer og urinveje Interstitiel
nephritis
Det reproduktive gynaekomasti
system og
mammae
Almene utilpashed,
symptomer og gget
reaktioner pa svedtendens

administrations-
stedet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er til dato meget begraenset erfaring med bevidst overdosering. Symptomer beskrevet i forbindelse
med 280 mg var gastrointestinale symptomer samt svaghed. Enkeltdoser pa 80 mg esomeprazol er

indtaget uden bivirkninger. Der kendes ingen specifik antidot. Esomeprazol er steerkt
plasmaproteinbundet, hvilket vanskeligger dialyse. Behandlingen bgr vaere symptomatisk, og
almindelige understgttende foranstaltninger bar falges.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk Kklassifikation: Leegemidler til syrerelaterede sygdomme, protonpumpehammere,
ATC-kode: A02BCO05.

Esomeprazol er omeprazols S-isomer og reducerer sekretionen af mavesyre ved en selektiv
virkningsmekanisme, idet ventriklens syrepumpe haemmes specifikt i parietalcellerne. Omeprazols R-
0g S-isomer har begge samme farmakodynamiske aktivitet.

Virkningsmekanisme



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Esomeprazol er en svag base, der koncentreres og omdannes til den aktive form i det steerkt sure miljg i
de sekretoriske canaliculi i parietalcellen, hvor det hemmer enzymet H*K*-ATPase (syrepumpen),
hvilket heemmer bade basal og stimuleret syresekretion.

Farmakodynamisk virkning

Efter oral dosering med esomeprazol 20 mg og 40 mg opnas virkning inden for én time. Efter gentagen
administration med 20 mg esomeprazol én gang dagligt i fem dage mindskes gennemsnitligt
peak-syreoutput efter pentagastrinstimulation med 90 % malt 6-7 timer efter dosering pa dag fem.

Fem dages oral dosering med 20 mg henholdsvis 40 mg esomeprazol opretholdt mavesakkens pH pa >4
i en periode pa gennemsnitlig 13 henholdsvis 17 timer hos patienter med 24 timers symptomatisk
gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Andelen af patienter, der opretholdt en intergastrisk pH pa >4 i
mindst 8, 12 eller 16 timer, var for esomeprazol 20 mg 76 %, 54 % henholdsvis 24 %. Tilsvarende for
esomeprazol 40 mg var 97 %, 92 % og 56 %.

Ved anvendelse af AUC som surrogatparameter for plasmakoncentrationen blev der vist en
sammenhang mellem syresekretionsheemning og eksponering.

Under behandling med sekretionsheemmende leegemidler stiger indholdet af gastrin i serum som
reaktion pa den nedsatte syresekretion. Ogsa indholdet af CgA stiger pa grund af den nedsatte
gastriske aciditet. Det forhgjede indhold af CgA kan interferere med undersggelser for neuroendokrine
tumorer.

Den foreliggende publicerede dokumentation antyder, at protonpumpehammere bgr seponeres mellem
5 dage og 2 uger far maling af CgA. Dette er for at eventuelle falskt forhgjede vardier af CgA i
forbindelse med behandling med protonpumpehammere kan vende tilbage til referenceomradet.

Hos nogle patienter er der under langtidsbehandling med esomeprazol set et gget antal ECL-celler,
hvilket muligvis er relateret til det forhgjede serumgastrin.

Nedsat gastrisk surhedsgrad generelt, og som falge af PPI’er, forarsager et oget antal af de normalt
forekommende bakterier i mave-tarm-kanalen. Behandling med PPI’er kan derfor forarsage en let
forgget risiko for gastrointestinale infektioner sasom Salmonella og Campylobacter og hos indlagte
patienter muligvis ogsa Clostridium difficile.

Klinisk virkning og sikkerhed

Det er pavist, at esomeprazol 20 mg effektivt behandler hyppig halsbrand hos forsggspersoner, som
har faet en dosis daglig i 2 uger. | to randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede pivotale
multicenterforsag blev 234 forsggspersoner med nylig forekomst af hyppig halsbrand behandlet med
20 mg esomeprazol i 4 uger. Symptomerne, der var forbundet med syrerefluks (sasom halsbrand og
sure opstad), blev evalueret retrospektivt i en 24-timers periode. | begge studier var esomeprazol

20 mg betydeligt bedre, sammenlignet med placebo, til opnaelse af det primere mal, fuldstendigt
ophgr af halsbrand defineret som ingen halsbrand i de seneste 7 dage far det sidste besag

(33,9 - 41,6 % versus placebo 11,9 - 13,7 % (p<0,001). Det sekundaere mal, fuldsteendigt opher af
halsbrand, defineret som ingen halsbrand pa patientens dagbogskort i 7 pa hinanden fglgende dage, var
statistisk signifikant bade i uge 1 (10,0 - 15,2 % versus placebo 0,9 - 2,4 %; p = 0,014 henholdsvis
p<0,001 i de 2 studier) og i uge 2 (25,2 - 35,7 % versus placebo 3,4 - 9,0 %, p<0,001).

Andre sekundaere mal stgttede det primare mal, inklusive lindring af halsbrand i uge 1 og uge 2,
procentdelen af hele degn uden halsbrand i uge 1 og uge 2, den gennemsnitlige sveerhedsgrad af
halsbrand i uge 1 og uge 2 og tiden til fgrste og vedvarende ophgr af halsbrand i en 24-timers periode
og om natten sammenlignet med placebo. Ca. 78 % af forsggspersonerne pa 20 mg esomeprazol
rapporterede forste opher af halsbrand inden for den farste behandlingsuge sammenlignet med 52 - 58
% for placebo. Tid til vedvarende ophgr af halsbrand, defineret som tidspunktet for fgrste registrering
af 7 pa hinanden fglgende dage uden halsbrand, var signifikant kortere i gruppen, som fik esomeprazol
20 mg (39,7 - 48,7 % pa dag 14 versus placebo 11,0 - 20,2 %). Den gennemsnitlige tid til farste ophar
af natlig halsbrand var 1 dag, statistisk signifikant sammenlignet med placebo i det ene forsag
(p=0,048) og tilneermelsesvis signifikant i det andet (p=0,069). Ca. 80 % af netterne var fri for

10



halsbrand under alle perioder, og 90 % af natterne var fri for halsbrand i den sidste uge af
hvertkliniske studie, sammenlignet med 72,4 - 78,3 % for placebo. Investigatorernes vurdering af
ophgr af halsbrand var i overensstemmelse med forsggspersonernes vurderinger og viste statistisk
signifikant forskel mellem esomeprazol (34,7 - 41,8 %) og placebo (8,0 - 11,4 %). Investigatorerne
paviste ogsa, at esomeprazol var signifikant mere effektivt end placebo til lindring af sure opsted (58,5
- 63,6 % versus placebo 28,3 - 37,4 %) under evalueringen i uge 2.

Efter samlet evaluering af behandlingen af patienter i uge 2 rapporterede 78,0 - 80,7 % af patienterne i
esomeprazol 20 mg-gruppen sammenlignet med 72,4 - 78,3 % i placebogruppen, at deres tilstand var
forbedret. Starstedelen af dem klassificerede vigtigheden af denne &ndring til at vaere vigtig il
serdeles vigtig i forbindelse med udfarelse af deres daglige aktiviteter (79-86 % i uge 2).

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Esomeprazol er syrelabil og administreres oralt som entero-overtrukne granulater. In vivo-omdannelse

til R-isomeren er ubetydelig. Absorptionen af esomeprazol sker hurtigt med peak plasmakoncentration
omtrent 1-2 timer efter dosering. Den absolutte biotilgeengelighed er 64 % efter enkelt dosering med
40 mg og stiger til 89 % efter gentagen dosering en gang dagligt. For 20 mg esomeprazol er de
tilsvarende verdier henholdsvis 50 % og 68 %. Fedeindtagelse bade forsinker og mindsker
esomeprazols absorption, dog uden signifikant indflydelse pa esomeprazols virkning pa surhedsgraden
i mavesakken.

Distribution
Det tilsyneladende fordelingsvolumen ved steady state i raske forsggspersoner er ca. 0,22 I/kg
legemsveegt. Plasmaproteinbindingen af esomeprazol er 97 %.

Biotransformation

Esomeprazol bliver metaboliseret fuldsteendigt af cytochrom P450-systemet (CYP). Starstedelen af
esomeprazols metabolisering er afhangig af det polymorfe CYP2C19, der er ansvarlig for dannelsen
af esomeprazols hydroxy- og desmethylmetabolitter. Den resterende del er afhaengig af en anden
specifik isoform, CYP3A4, som er ansvarlig for dannelsen af esomeprazolsulfon, der er den primare
metabolit i plasma.

Elimination
Nedenstaende parametre afspejler hovedsagelig farmakokinetikken i individer med et funktionelt
CYP2C19-enzym, “extensive metabolisers”.

Den totale plasmaclearance er ca. 17 l/time efter enkeltdosis og ca. 9 I/time efter gentagen dosering.
Plasmahalveringstiden er ca. 1,3 timer efter gentagen dosering en gang dagligt. Esomeprazol
elimineres fuldsteendigt fra plasma mellem doserne uden tendens til akkumulering ved administration
én gang dagligt. Esomeprazols hovedmetabolitter har ingen effekt pa den gastriske syresekretion.
Naesten 80 % af en oral dosis af esomeprazol udskilles som metabolitter i urinen, den resterende del i
feeces. Mindre end 1 % af modersubstansen findes i urin.

Linearitet/non-linearitet

Esomeprazols farmakokinetik er undersggt i doser op til 40 mg to gange dagligt. Arealet under
plasmakoncentrationstidskurven gges ved gentagen administration af esomeprazol. Denne ggning er
dosisafheaengig og resulterer i mere end en dosisproportional ggning i AUC efter gentagen
administration. Denne tids- og dosisafhangighed skyldes et fald i first pass-metabolismen og
systemisk clearance, som sandsynligvis skyldes esomeprazols og/eller dets sulfonmetabolits haemning
af CYP2C19-enzymet.

Serlige patientgrupper

Patienter med nedsat metabolisme (Poor metabolisers)

Ca. 2,9+1,5 % af befolkningen mangler et funktionelt CYP2C19-enzym. Patienter med en nedsat
metabolisme kaldes ”poor metabolisers”. Sandsynligvis er esomeprazols metabolisering hos disse
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personer hovedsageligt katalyseret af CYP3A4. Efter gentagen administration af 40 mg esomeprazol
var middelarealet under plasmakoncentrationstidskurven ca. 100 % hgjere i ”poor metabolisers” end i
individer med et funktionelt CYP2C19-enzym (“extensive metabolisers”). Middel peak
plasmakoncentrationer var gget med ca. 60 %.

Dette har ingen indvirkning pa esomeprazols dosering.

Ken

Efter enkeltdosering af 40 mg esomeprazol er middelarealet under plasmakoncentrationstidskurven ca.
30 % hgjere hos kvinder end hos mand. Der ses ingen kansrelaterede forskelle efter gentagen dosering
én gang dagligt. Disse resultater har ingen indvirkning pa doseringen af esomeprazol.

Nedsat leverfunktion

Hos patienter med let til moderat leverinsufficiens kan esomeprazols metabolisme veere nedsat.
Metaboliseringen nedseettes hos patienter med sver leverinsufficiens. Dette resulterer i en fordobling
af arealet under plasmakoncentrationstidskurven for esomeprazol. Hos patienter med sveer insufficiens
bar en dosis pa maksimalt 20 mg derfor ikke overskrides. Esomeprazol eller dets hovedmetabolitter
viser ingen tendens til akkumulation ved dosering én gang dagligt.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfgrt forsgg med patienter med nedsat nyrefunktion. Da esomeprazols metabolitter, men
ikke modersubstansen udskilles gennem nyrerne, forventes det ikke, at metaboliseringen forandres hos
patienter med nedsat nyrefunktion.

Aldre (> 65 ar)
Esomeprazols metabolisme a&ndres ikke veasentligt hos &ldre personer (71-80 ar).

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet samt reproduktions- og
udviklingstoksicitet.

Falgende bivirkninger er ikke set i kliniske forsgg, men i dyreforseg efter eksponering for
koncentrationer, der svarer til eksponering i kliniske forsgg, og anses for at vere relevante for den
kliniske anvendelse:

Karcinogenicitetsstudier med rotter med den racemiske blanding har vist gastrisk ECL-cellehyperplasi
og carcinoider. Disse gastriske virkninger hos rotter er resultatet af vedvarende, udtalt hypergastinemi
som falge af nedsat mavesyreproduktion og er observeret efter langvarig behandling af rotter med
mavesyresekretionshaemmere.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Glycerolmonostearat 40-55
Hydroxypropylcellulose
Hypromellose 2910 (6 mPa-s)
Redbrun jernoxid (E172)

Gul jernoxid (E172)
Magnesiumstearat
Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) 30 % oplgsning
Mikrokrystallinsk cellulose
Syntetisk paraffin

Macrogol 6000

Polysorbat 80

Crospovidon (Type A)
Natriumstearylfumarat
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Saccharosekugler (saccharose og majsstivelse)
Talcum

Titandioxid (E171)

Triethylcitrat

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Aluminiumblister. Pakningsstarrelser 7, 14 og 28 enterotabletter.
Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen sarlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/13/860/001

EU/1/13/860/002
EU/1/13/860/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN
Dato for farste markedsfgringstilladelse: 26. august 2013

Dato for seneste fornyelse: 25. juni 2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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Yderligere information om Nexium Control findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Nexium Control 20 mg enterokapsler, harde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver hard enterokapsel indeholder 20 mg esomeprazol (som magnesiumtrihydrat)

Hjalpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pa:
Hver hard enterokapsel indeholder 11,5 mg saccharose og 0,01 mg Allura red AC (E 129).

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Enterokapsler, harde. (Enterokapsler).

Kapsel pa ca. 11 x 5 mm med gennemsigtig underdel og ametystfarvet overdel praeget i hvid skrift
med “NEXIUM 20 MG”. Kapslen har et gult bind om midten og indeholder gule og lilla enterobelagte
kugler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Nexium Control er indiceret til kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure
opstad) hos voksne.

4.2  Dosering og administration

Dosering
Den anbefalede dosis er 20 mg esomeprazol (1 kapsel) pr. dag.

Det kan vere ngdvendigt at tage kapslerne i 2-3 pa hinanden falgende dage for at opna en forbedring
af symptomerne. Behandlingsvarigheden er op til 2 uger. Nar fuldsteendig symptomlindring er opnaet,
bar behandlingen afbrydes.

Hvis der ikke opnas symptomlindring inden for 2 ugers kontinuerlig behandling, skal patienten
instrueres i at sgge laege.

Seerlige patientgrupper

Patienter med nedsat nyrefunktion

Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med nedsat nyrefunktion. Pa grund af begranset
erfaring med patienter med sver nyreinsufficiens, skal disse patienter behandles med forsigtighed (se
pkt. 5.2).

Patienter med nedsat leverfunktion

Der er ikke behov for dosisjustering hos patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion. Patienter
med svert nedsat leverfunktion ber dog radgives af en leege, inden de tager Nexium Control (se

pkt. 4.4 0g 5.2).

Aldre(> 65 ar)
Der er ikke behov for dosisjustering hos &ldre patienter.
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Paediatrisk population
Der er ingen relevant anvendelse af Nexium Control i den padiatriske population under 18 ar til
indikationen: “’kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure opsted)”.

Administration
Kapslerne skal synkes hele sammen med et halvt glas vand. Kapslerne ma ikke tygges, knuses eller
abnes.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for esomeprazol, substituerede benzimidazoler eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne anfart i punkt 6.1.

Esomeprazol ma ikke anvendes samtidigt med nelfinavir (se pkt. 4.5).
4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Generelt
Patienterne skal instrueres i at kontakte laegen, hvis:

° de har et betydeligt utilsigtet veegttab, gentagne opkastninger, dysfagi, heematemese eller
melana og nar der er mistanke om mavesar, eller mavesar er bekreeftet. Malign lidelse bar
udelukkes, da behandling med esomeprazol kan lindre symptomerne og derved forsinke
diagnosen

. de tidligere har haft mavesar eller har faet foretaget mave-tarm kirurgiske indgreb

. de har veeret i vedvarende symptomatisk behandling for fordgjelsesbesveer eller halsbrand, som
varer i 4 uger eller lengere

o de har gulsot eller svar leversygdom

. de er &ldre end 55 ar og har nye symptomer eller symptomer, som har a&ndret sig i den seneste
tid

Patienter med tilbagevendende symptomer pa fordgjelseshbesvar eller halsbrand, skal ga til l&gen
regelmaessigt. Patienter over 55 ar, som dagligt tager ikke-receptpligtige leegemidler mod
fordgjelsesbesvaer eller halsbrand, ber informere apotekspersonalet eller deres lage.

Nexium Control ma ikke tages som forebyggende legemiddel over lengere tid.

Behandling med protonpumpehammere (PPI) kan forarsage en let foraget risiko for gastrointestinale
infektioner sasom Salmonella og Campylobacter, og hos patienter, som er indlagt pa hospitalet,
muligvis ogsa Clostridium difficile (se pkt. 5.1).

Patienter, som skal have foretaget en endoskopi eller en urea-udandingstest, skal kontakte deres lzeege,
inden de tager dette leegemiddel.

Kombination med andre leegemidler

Samtidig administration af esomeprazol og atazanavir kan ikke anbefales (se pkt. 4.5). Hvis
kombinationen af atazanavir og en protonpumpehammer vurderes at vaere uundgaelig, anbefales teet
klinisk overvagning i kombination med ggning af atazanavirdosis til 400 mg med 100 mg ritonavir. En
dosis pa 20 mg esomeprazol bar ikke overskrides.

Esomeprazol er en CYP2C19-h@mmer. Nar behandlingen med esomeprazol indledes eller afsluttes,
skal muligheden for interaktion med leegemidler, der metaboliseres via CYP2C19, overvejes. Der er
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blevet observeret interaktion mellem clopidogrel og esomeprazol. Den kliniske relevans af denne
interaktion er ukendt. Samtidig behandling med esomeprazol og clopidogrel bar frarades (se pkt. 4.5).

Patienter bgr ikke samtidig tage en anden PPI eller Hp-antagonist.

Interferens med laboratorieprgver

Forhgjet chromogranin A (CgA) kan interferere med undersggelser for neuroendokrine tumorer. For at
undga denne interferens bgr Nexium Control seponeres mindst 5 dage inden maling af CgA (se pkt.
5.1). Hvis indholdet af CgA og gastrin ikke er returneret til referenceomradet ved den farste maling,
bar malingen gentages 14 dage efter seponering af protonpumpehammeren.

Subakut kutan lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpehammere er forbundet med meget sjeeldne tilfeelde af SCLE. Hvis sadanne hudreaktioner
optraeder, navnlig pa hudomrader udsat for sol, og er ledsaget af artralgi, ber patienten straks sgge
leege, og legen bar overveje at seponere Nexium Control. SCLE efter tidligere behandling med en
protonpumpehammer kan gge risikoen for SCLE med andre protonpumpehammere.

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARS)

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARs) sasom erythema multiforme (EM), Stevens-Johnson syndrom
(SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS), som kan vere livstruende eller dgdelige, er i meget sjeldne tilfelde rapporteret
i forbindelse med behandling med esomeprazol.

Patienterne bgr radgives om tegn og symptomer pa den alvorlige hudreaktion EM/SJS/TEN/DRESS
og skal straks sgge leegehjelp, hvis de observerer tegn eller symptomer herpa. Esomeprazol bgr straks
seponeres ved tegn og symptomer pa alvorlige hudreaktioner, og yderligere medicinsk behandling/taet
monitorering skal gives efter behov. Der ma ikke foretages re-challenge hos patienter med
EM/SJS/ITEN/DRESS.

Saccharose

Dette preeparat indeholder sukkerkugler (saccharose). Patienter med sjeeldne arvelige tilstande som
fruktoseintolerans, glukose-galaktosemalabsorption eller sukrase-isomaltaseinsufficiens bgr ikke tage
dette laegemiddel.

Natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Allura red AC (E129)

Dette leegemiddel indeholder azofarvestoffet, Allura red AC (E129), der kan medfare allergiske
reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er kun udfart interaktionsundersggelser pa voksne.

Esomeprazols virkninger pa andre leegemidlers farmakokinetik

Da esomeprazol er en enantiomer af omeprazol, er det hensigtsmaessigt at oplyse om interaktioner,
som er rapporteret med omeprazol.

Proteasehzemmere

Interaktion mellem omeprazol og nogle proteaseheemmere har veeret rapporteret. Den kliniske
betydning og mekanismerne bag disse rapporterede interaktioner kendes ikke altid. @get gastrisk pH
under omeprazolbehandling kan a&ndre absorptionen af proteaseheemmerne. Andre mulige
interaktionsmekanismer er via heemning af CYP2C19.
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For atazanavir og nelfinavir har der varet rapporteret om nedsatte serumveerdier ved samtidig
administration med omeprazol, hvorfor samtidig administration ikke kan anbefales. Samtidig
administration af omeprazol (40 mg én gang dagligt) og atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg til raske
frivillige resulterede i en betydelig reduktion i eksponeringen for atazanavir (ca. 75 % fald i AUC,
Cmax 09 Cnmin). @gning af atazanavirdosis til 400 mg kompenserede ikke for indvirkningen af
omeprazol pa atazanavireksponeringen. Samtidig administration af omeprazol (20 mg én gang dagligt)
0g atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg til raske frivillige resulterede i et fald i eksponeringen af
atazanavir pa ca. 30 % sammenlignet med den observerede eksponering med atazanavir

300 mg/ritonavir 100 mg én gang dagligt uden omeprazol 20 mg én gang dagligt. Samtidig
administration af omeprazol (40 mg én gang dagligt) reducerede gennemsnitlig nelfinavir AUC, Crax
0g Cmin med 36-39 %, og gennemsnitlig AUC, Cmax 09 Cmin for den farmakologisk aktive metabolit M8
blev reduceret med 75-92 %. Pé grund af lignende farmakodynamiske effekter og farmakokinetiske
egenskaber for omeprazol og esomeprazol, kan samtidig administration af esomeprazol og atazanavir
ikke anbefales, og samtidig administration af esomeprazol og nelfinavir er kontraindiceret (se

pkt. 4.3 0g 4.4).

For saquinavir (med samtidig administration af ritonavir) har der veeret rapporteret om ggede
serumverdier (80-100 %) under samtidig behandling med omeprazol (40 mg én gang dagligt).
Behandling med omeprazol 20 mg én gang dagligt havde ingen effekt pa eksponeringen af darunavir
(ved samtidig administration af ritonavir) og amprenavir (ved samtidig administration af ritonavir).

Behandling med esomeprazol 20 mg én gang dagligt havde ingen effekt pa eksponeringen af
amprenavir (med og uden samtidig administration af ritonavir). Behandling med omeprazol 40 mg én
gang dagligt havde ingen effekt pa eksponeringen af lopinavir (ved samtidig administration af
ritonavir).

Methotrexat

Ved samtidig administration med PPI’er er det hos nogle patienter rapporteret en stigning i
methotrexatniveauerne. Ved administration af methotrexat i hgje doser kan det overvejes midlertidigt
at seponere esomeprazol.

Tacrolimus

Det er blevet rapporteret, at samtidig administration af esomeprazol gger serumniveauerne for
tacrolimus. Der skal udfares gget monitorering af tacrolimuskoncentrationer samt nyrefunktionen
(kreatininclearance), og om ngdvendigt skal tacrolimusdosen justeres.

Leegemidler med pH-afhangig absorption

Den mavesyreh&mmende virkning fra esomeprazol og andre PPI’er kan muligvis mindske eller oge
absorptionen af lsegemidler med gastrisk pH-afhangig absorption. Absorptionen af oralt
administrerede leegemidler sasom ketoconazol, itraconazol og erlotinib kan mindskes under
behandling med esomeprazol, og absorptionen af digoxin kan @ges under behandling med
esomeprazol.

Samtidig behandling med omeprazol (20 mg dagligt) og digoxin hos raske forsggspersoner, ggede
digoxins biotilgeengelighed med 10 % (op til 30 % hos to ud af ti forsggspersoner). Digoxintoksicitet
er sjeldent blevet rapporteret. Der skal dog udvises forsigtighed, nar esomeprazol gives i hgje doser til
&ldre patienter. Terapeutisk monitorering af digoxin skal derfor gges.

Leegemidler, der metaboliseres via CYP2C19

Esomeprazol hemmer CYP2C19, det vigtigste enzym i metaboliseringen af esomeprazol. Nar
esomeprazol kombineres med legemidler, som metaboliseres af CYP2C19, f.eks.warfarin, phenytoin,
citalopram, imipramin, clomipramin, diazepam etc., kan plasmakoncentrationen af disse lsegemidler
derfor gges, og det kan vaere ngdvendigt med en dosisreduktion. I tilfeeldet clopidogrel, som er et
prodrug, der transformeres til den aktive metabolit via CYP2C19, kan plasmakoncentrationen af den
aktive metabolit veere nedsat.

Warfarin
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Et klinisk studie viste samtidig administration af 40 mg esomeprazol til patienter i warfarinbehandling,
at koagulationstiden 1a indenfor det accepterede tidsinterval. Fa isolerede postmarketingrapporter har
dog rapporteret om klinisk signifikant gget INR ved samtidig behandling. Monitorering anbefales ved
initiering og afslutning af samtidig esomeprazolbehandling under behandling med warfarin eller andre
coumarinderivater.

Clopidogrel
Resultater fra studier med raske forsggspersoner har vist en farmakokinetisk (PK)/farmakodynamisk

(PD) interaktion mellem clopidogrel (300 mg loading-dosis/75 mg daglig vedligeholdelsesdosis) og
esomeprazol (40 mg oralt dagligt), hvilket resulterede i nedsat eksponering for den aktive metabolit af
clopidogrel med et gennemsnit pa 40 % og resulterede i mindsket maksimal ha&emning af (ADP-
induceret) blodpladeaggregering pa gennemsnitligt 14 %.

I en undersggelse med raske forsggspersoner, var der en mindsket eksponering pa naesten 40 % af den
aktive metabolit af clopidogrel, nar der blev givet en fast dosiskombination med esomeprazol

20 mg + ASA 81 mg samtidigt med clopidogrel, sammenlignet med clopidogrel alene. De maksimale
niveauer for heemning af (ADP-induceret) blodpladeaggregering hos disse forsagspersoner var
imidlertid ens i begge grupper.

Uoverensstemmende data vedrarende kliniske implikationer af denne PK-/PD-interaktion, hvad angar
starre kardiovaskulare haendelser, er rapporteret fra bade observationsundersggelser og kliniske
undersggelser. Som sikkerhedsforanstaltning bar samtidig brug af esomeprazol og clopidogrel
frarades.

Phenytoin
Samtidig administration af 40 mg esomeprazol medfarte en stigning pa 13 % i det laveste

plasmaniveau af phenytoin hos epilepsipatienter. Det anbefales at monitorere plasmakoncentrationerne
af phenytoin, nar behandling med esomeprazol pabegyndes eller afsluttes.

Voriconazol
Omeprazol (40 mg én gang dagligt) sgede voriconazol (et CYP2C19-substrat) Cmax 0g AUC, med
henholdsvis 15 % og 41 %.

Cilostazol

Omeprazol og ligeledes esomeprazol er begge inhibitorer af CYP2C19-enzymsystemet. Omeprazol
givet i 40 mg doser til raske forsggspersoner, viste i et crossover-forsgg gget Cmax 0g AUC for
cilostazol pa hhv. 18 % o0g 26 % og ggning af den aktive metabolit med hhv. 29 % og 69 %.

Cisaprid

Hos raske forsggspersoner medfgrte samtidig administration af cisaprid og 40 mg esomeprazol en
stigning pa 32 % i arealet under plasmakoncentrationstidskurven (AUC) og en forlengelse af
eliminationshalveringstiden (t.) pa 31 %, men der sas ingen signifikant stigning i cisaprids
peak-plasmaniveau. Det let forlengede QTc-interval, som blev observeret efter administration af
cisaprid alene, var ikke yderligere forlenget, nar cisaprid blev givet i kombination med esomeprazol.

Diazepam
Samtidig administration af 30 mg esomeprazol medfarte et fald pa 45 % i clearance af

CYP2C19-substratet diazepam.

Undersggte leegemidler uden klinisk relevante interaktioner

Amoxicillin og quinidin

Esomeprazol har ikke vist nogen klinisk relevant virkning pa farmakokinetikken af amoxicillin og
quinidin.

Naproxen eller rofecoxib
Forsgg, der evaluerede samtidig administration af esomeprazol og enten naproxen eller rofecoxib viste
ikke nogen klinisk relevante farmakokinetiske interaktioner under kortvarige forsgg.
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Andre lzegemidlers virkninger pa esomeprazols farmakokinetik

Leegemidler, der heemmer CYP2C19 og/eller CYP3A4

Esomeprazol metaboliseres af CYP2C19 og CYP3A4. Samtidig administration af esomeprazol og en
CYP3A4-hammer, clarithromycin (500 mg to gange dagligt (b.i.d)), resulterede i en fordobling af
eksponeringen for esomeprazol (AUC). Samtidig administration af esomeprazol og en kombineret
inhibitor af CYP2C19 og CYP3A4 kan resultere i mere end en fordobling af
esomeprazoleksponeringen. CYP2C19- og CYP3A4-inhibitoren voriconazol ggede omeprazol AUC:
med 280 %. En dosistilpasning af esomeprazol er normalt ikke ngdvendig i nogen af disse situationer.
Dog ber dosistilpasning overvejes hos patienter med svert nedsat leverfunktion, og hvis langvarig
behandling er indiceret.

Leegemidler, der inducerer CYP2C19 og/eller CYP3A4

Leaegemidler, der vides at inducere CYP2C19 eller CYP3A4 eller begge (sasom rifampicin og perikum
(Hypericum perforatum)), kan medfgare lavere serumniveauer af esomeprazol ved at gge
metaboliseringen af esomeprazol.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Data fra anvendelse af esomeprazol hos et begraenset antal gravide kvinder (mellem 300 og 1.000)
indikerer ingen misdannelser eller fgtal/neonatal toksicitet af esomeprazol.

Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

For en sikkerheds skyld bar Nexium Control undgas under graviditeten.

Amning
Det er ukendt, om esomeprazol/metabolitter udskilles i modermelk. Data for virkningen af
esomeprazol hos nyfadte/spaedbgrn er utilstreekkelige. Esomeprazol ma ikke anvendes under amning.

Fertilitet
Dyreforsgg med den racemiske blanding af omeprazol, givet ved oral administration, indikerer ingen
virkninger med hensyn til fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Esomeprazol pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger
sasom svimmelhed og synsforstyrrelser er ikke almindelige (se pkt. 4.8). Hvis de forekommer, ma
patienterne ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hovedpine, mavesmerter, diarré og kvalme er blandt de mest almindeligt indberettede bivirkninger i
kliniske studier (og ogsa ved brug efter markedsfaring). Derudover er sikkerhedsprofilen ens for
forskellige formuleringer, behandlingsindikationer, aldersgrupper og patientgrupper. Der er ikke
identificeret nogen dosisrelaterede bivirkninger.

Bivirkningstabel

Falgende bivirkninger er pavist eller er anset som mulige i esomeprazols kliniske forsggsprogram og
efter markedsfaring. Bivirkningerne er opstillet ifalge MedDRA-konventionen om hyppighed: meget
almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden
(>1/10.000 til <1/1.000); meget sjelden (<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjeelden | Ikke kendt
almindelig
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Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjeelden | Ikke kendt
almindelig
Blod og leukopeni, agranulocytose,
lymfesystem trombocytope- pancytopeni
ni
Immunsystemet hypersensitivi-
tetsreaktioner,
f.eks. feber,
angiogdem og
anafylaktisk
reaktion /shock
Metabolisme og perifere hyponatrieemi hypomagne-
ernaring gdemer sieemi,
alvorlig
hypomagne-
sieemi kan
korrelere
med hypo-
calcaemi;
hypomagne-
sieemi kan
ogsa fare til
hypokaliemi
Psykiske sgvnlgshed | agitation, aggression,
forstyrrelser konfusion, hallucinationer
depression
Nervesystemet hovedpine svimmel- smags-
hed, forstyrrelser
parastesi,
sgvnighed
@jne slgret syn
@re og labyrint vertigo
Luftveje, thorax bronchospasmer
0g mediastinum
Mave-tarm- abdominale mundtar- stomatitis, mikrosko-
kanalen smerter, hed gastrointestinal pisk kolit
forstoppelse, candidiasis
diarré,
flatulens,
kvalme/
opkastning,
benigne
gastriske
polypper
Lever og forhgjede hepatitis med leversvigt,
galdeveje lever- eller uden hepatisk
enzymer gulsot encephalopati
hos patienter
med forud-
eksisterende
leversygdom
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Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjeelden | Ikke kendt
almindelig
Hud og dermatitis, | alopeci, erythema subakut
subkutane vaev pruritus, fotosensibilitet multiforme, kutan lupus
udsleet, Stevens- erythematos
urticaria Johnson us (se pkt.
syndrom, 4.4)
toksisk
epidermal
nekrolyse
(TEN),
leegemiddelreak
tion med
eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)
Knogler, led, artralgi, muskelsvaghed
muskler og myalgi
bindeveev
Nyrer og urinveje Interstitiel
nephritis
Det reproduktive gynaekomasti
system og
mammae
Almene utilpashed,
symptomer og gget
reaktioner pa svedtendens

administrations-
stedet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er til dato meget begreenset erfaring med bevidst overdosering. Symptomer beskrevet i forbindelse
med 280 mg var gastrointestinale symptomer samt svaghed. Enkeltdoser pa 80 mg esomeprazol er

indtaget uden bivirkninger. Der kendes ingen specifik antidot. Esomeprazol er steerkt
plasmaproteinbundet, hvilket vanskeligger dialyse. Behandlingen bgr vaere symptomatisk, og
almindelige understgttende foranstaltninger bar falges.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Leegemidler til syrerelaterede sygdomme, protonpumpehzmmere,
ATC-kode: A02BCO05.

Esomeprazol er omeprazols S-isomer og reducerer sekretionen af mavesyre ved en selektiv
virkningsmekanisme, idet ventriklens syrepumpe haemmes specifikt i parietalcellerne. Omeprazols R-
0g S-isomer har begge samme farmakodynamiske aktivitet.

Virkningsmekanisme
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Esomeprazol er en svag base, der koncentreres og omdannes til den aktive form i det steerkt sure miljg i
de sekretoriske canaliculi i parietalcellen, hvor det hemmer enzymet H*K*-ATPase, syrepumpen, hvilket
heemmer bade basal og stimuleret syresekretion.

Farmakodynamisk virkning

Efter oral dosering med esomeprazol 20 mg og 40 mg opnas virkning inden for én time. Efter gentagen
administration med 20 mg esomeprazol én gang dagligt i fem dage mindskes gennemsnitligt
peak-syreoutput efter pentagastrinstimulation med 90 % malt 6-7 timer efter dosering pa dag fem.

Fem dages oral dosering med 20 mg henholdsvis 40 mg esomeprazol opretholdt mavesakkens pH pa >4
i en periode pa gennemsnitlig 13 henholdsvis 17 timer hos patienter med 24 timers symptomatisk
gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Andelen af patienter, der opretholdt en intergastrisk pH pa >4 i
mindst 8, 12 eller 16 timer, var for esomeprazol 20 mg 76 %, 54 % henholdsvis 24 %. Tilsvarende for
esomeprazol 40 mg var 97 %, 92 % og 56 %.

Ved anvendelse af AUC som surrogatparameter for plasmakoncentrationen blev der vist en
sammenhang mellem syresekretionsheemning og eksponering.

Under behandling med sekretionsheemmende leegemidler stiger indholdet af gastrin i serum som
reaktion pa den nedsatte syresekretion. Ogsa indholdet af CgA stiger pa grund af den nedsatte
gastriske aciditet. Det forhgjede indhold af CgA kan interferere med undersggelser for neuroendokrine
tumorer.

Den foreliggende publicerede dokumentation antyder, at protonpumpehammere bgr seponeres mellem
5 dage og 2 uger far maling af CgA. Dette er for at eventuelle falskt forhgjede vardier af CgA i
forbindelse med behandling med protonpumpehammere kan vende tilbage til referenceomradet.

Hos nogle patienter er der under langtidsbehandling med esomeprazol set et gget antal ECL-celler,
hvilket muligvis er relateret til det forhgjede serumgastrin.

Nedsat gastrisk surhedsgrad generelt, og som falge af PP1’er, forarsager et oget antal af de normalt
forekommende bakterier i mave-tarm-kanalen. Behandling med PPI’er kan derfor forarsage en let
forgget risiko for gastrointestinale infektioner sasom Salmonella og Campylobacter og hos indlagte
patienter muligvis ogsa Clostridium difficile.

Klinisk virkning og sikkerhed

Det er pavist, at esomeprazol 20 mg effektivt behandler hyppig halsbrand hos forsggspersoner, som
har faet en dosis daglig i 2 uger. | to randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede pivotale
multicenterforsgg blev 234 forsggspersoner med nylig forekomst af hyppig halsbrand behandlet med
20 mg esomeprazol i 4 uger. Symptomerne, der var forbundet med syrerefluks (sasom halsbrand og
sure opstad), blev evalueret retrospektivt i en 24-timers periode. | begge studier var esomeprazol

20 mg betydeligt bedre, sammenlignet med placebo, til opnaelse af det primere mal, fuldstendigt
ophgr af halsbrand defineret som ingen halsbrand i de seneste 7 dage far det sidste besgg (33,9 - 41,6
% versus placebo 11,9 - 13,7 % (p<0,001). Det sekundeere mal, fuldsteendigt opher af halsbrand,
defineret som ingen halsbrand pa patientens daghogskort i 7 pa hinanden falgende dage, var statistisk
signifikant bade i uge 1 (10,0 - 15,2 % versus placebo 0,9 - 2,4 %; p = 0,014 henholdsvis p<0,001 i de
2 studier) og i uge 2 (25,2 - 35,7 % versus placebo 3,4 - 9,0 %, p<0,001).

Andre sekundaere mal stgttede det primare mal, inklusive lindring af halsbrand i uge 1 og uge 2,
procentdelen af hele degn uden halsbrand i uge 1 og uge 2, den gennemsnitlige sveerhedsgrad af
halsbrand i uge 1 og uge 2 og tiden til fgrste og vedvarende ophgr af halsbrand i en 24-timers periode
og om natten sammenlignet med placebo. Ca. 78 % af forsggspersonerne pa 20 mg esomeprazol
rapporterede forste opher af halsbrand inden for den farste behandlingsuge sammenlignet med 52 - 58
% for placebo. Tid til vedvarende ophgr af halsbrand, defineret som tidspunktet for fgrste registrering
af 7 pa hinanden fglgende dage uden halsbrand, var signifikant kortere i gruppen, som fik esomeprazol
20 mg (39,7 - 48,7 % pa dag 14 versus placebo 11,0 - 20,2 %). Den gennemsnitlige tid til farste ophar
af natlig halsbrand var 1 dag, statistisk signifikant sammenlignet med placebo i det ene forsag
(p=0,048) og tilneermelsesvis signifikant i det andet (p=0,069). Ca. 80 % af netterne var fri for
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halsbrand under alle perioder, og 90 % af natterne var fri for halsbrand i den sidste uge af hvertklinisk
studie, sammenlignet med 72,4 - 78,3 % for placebo. Investigatorernes vurdering af ophgr af halsbrand
var i overensstemmelse med forsggspersonernes vurderinger og viste statistisk signifikant forskel
mellem esomeprazol (34,7 - 41,8 %) og placebo (8,0 - 11,4 %). Investigatorerne paviste ogsa, at
esomeprazol var signifikant mere effektivt end placebo til lindring af sure opstad (58,5 - 63,6 % versus
placebo 28,3 - 37,4 %) under evalueringen i uge 2.

Efter samlet evaluering af behandlingen af patienter i uge 2 rapporterede 78,0 - 80,7 % af patienterne i
esomeprazol 20 mg-gruppen sammenlignet med 72,4 - 78,3 % i placebogruppen, at deres tilstand var
forbedret. Starstedelen af dem klassificerede vigtigheden af denne &ndring til at vaere vigtig il
serdeles vigtig i forbindelse med udfarelse af deres daglige aktiviteter (79-86 % i uge 2).

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Esomeprazol er syrelabil og administreres oralt som entero-overtrukne granulater. In vivo-omdannelse

til R-isomeren er ubetydelig. Absorptionen af esomeprazol sker hurtigt med peak plasmakoncentration
omtrent 1-2 timer efter dosering. Den absolutte biotilgeengelighed er 64 % efter enkelt dosering med
40 mg og stiger til 89 % efter gentagen dosering en gang dagligt. For 20 mg esomeprazol er de
tilsvarende verdier henholdsvis 50 % og 68 %. Fedeindtagelse bade forsinker og mindsker
esomeprazols absorption, dog uden signifikant indflydelse pa esomeprazols virkning pa surhedsgraden
i mavesakken.

Distribution
Det tilsyneladende fordelingsvolumen ved steady state i raske forsggspersoner er ca. 0,22 I/kg
legemsveegt. Plasmaproteinbindingen af esomeprazol er 97 %.

Biotransformation

Esomeprazol bliver metaboliseret fuldsteendigt af cytochrom P450-systemet (CYP). Starstedelen af
esomeprazols metabolisering er afhangig af det polymorfe CYP2C19, der er ansvarlig for dannelsen
af esomeprazols hydroxy- og desmethylmetabolitter. Den resterende del er afhaengig af en anden
specifik isoform, CYP3A4, som er ansvarlig for dannelsen af esomeprazolsulfon, der er den primare
metabolit i plasma.

Elimination
Nedenstaende parametre afspejler hovedsagelig farmakokinetikken i individer med et funktionelt
CYP2C19-enzym, “extensive metabolisers”.

Den totale plasmaclearance er ca. 17 l/time efter enkeltdosis og ca. 9 I/time efter gentagen dosering.
Plasmahalveringstiden er ca. 1,3 timer efter gentagen dosering en gang dagligt. Esomeprazol
elimineres fuldsteendigt fra plasma mellem doserne uden tendens til akkumulering ved administration
én gang dagligt. Esomeprazols hovedmetabolitter har ingen effekt pa den gastriske syresekretion.
Naesten 80 % af en oral dosis af esomeprazol udskilles som metabolitter i urinen, den resterende del i
feeces. Mindre end 1 % af modersubstansen findes i urin.

Linearitet/non-linearitet

Esomeprazols farmakokinetik er undersggt i doser op til 40 mg to gange dagligt. Arealet under
plasmakoncentrationstidskurven gges ved gentagen administration af esomeprazol. Denne ggning er
dosisafheaengig og resulterer i mere end en dosisproportional ggning i AUC efter gentagen
administration. Denne tids- og dosisafhangighed skyldes et fald i first pass-metabolismen og
systemisk clearance, som sandsynligvis skyldes esomeprazols og/eller dets sulfonmetabolits haemning
af CYP2C19-enzymet.

Serlige patientgrupper

Patienter med nedsat metabolisme (Poor metabolisers)

Ca. 2,9+1,5 % af befolkningen mangler et funktionelt CYP2C19-enzym. Patienter med en nedsat
metabolisme kaldes ”poor metabolisers”. Sandsynligvis er esomeprazols metabolisering hos disse
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personer hovedsageligt katalyseret af CYP3A4. Efter gentagen administration af 40 mg esomeprazol
var middelarealet under plasmakoncentrationstidskurven ca. 100 % hgjere i ”poor metabolisers” end i
individer med et funktionelt CYP2C19-enzym (“extensive metabolisers”). Middel peak
plasmakoncentrationer var gget med ca. 60 %.

Dette har ingen indvirkning pa esomeprazols dosering.

Ken

Efter enkeltdosering af 40 mg esomeprazol er middelarealet under plasmakoncentrationstidskurven ca.
30 % hgjere hos kvinder end hos mand. Der ses ingen kansrelaterede forskelle efter gentagen dosering
én gang dagligt. Disse resultater har ingen indvirkning pa doseringen af esomeprazol.

Nedsat leverfunktion

Hos patienter med let til moderat leverinsufficiens kan esomeprazols metabolisme veere nedsat.
Metaboliseringen nedseettes hos patienter med sver leverinsufficiens. Dette resulterer i en fordobling
af arealet under plasmakoncentrationstidskurven for esomeprazol. Hos patienter med sveer insufficiens
bar en dosis pa maksimalt 20 mg derfor ikke overskrides. Esomeprazol eller dets hovedmetabolitter
viser ingen tendens til akkumulation ved dosering én gang dagligt.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfgrt forsgg med patienter med nedsat nyrefunktion. Da esomeprazols metabolitter, men
ikke modersubstansen udskilles gennem nyrerne, forventes det ikke, at metaboliseringen forandres hos
patienter med nedsat nyrefunktion.

Aldre (> 65 ar)
Esomeprazols metabolisme a&ndres ikke veasentligt hos &ldre personer (71-80 ar).

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet samt reproduktions- og
udviklingstoksicitet.

Falgende bivirkninger er ikke set i kliniske forsgg, men i dyreforseg efter eksponering for
koncentrationer, der svarer til eksponering i kliniske forsgg, og anses for at vere relevante for den
kliniske anvendelse:

Karcinogenicitetsstudier med rotter med den racemiske blanding har vist gastrisk ECL-cellehyperplasi
og carcinoider. Disse gastriske virkninger hos rotter er resultatet af vedvarende, udtalt hypergastinemi
som falge af nedsat mavesyreproduktion og er observeret efter langvarig behandling af rotter med
mavesyresekretionshaemmere.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Kapselindhold
Glycerolmonostearat 40-55

Hydroxypropylcellulose

Hypromellose 2910 (6 mPa:s)
Magnesiumstearat
Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) 30 % oplgsning
Polysorbat 80

Sukkerkugler (saccharose og majsstivelse),
Talcum

Triethylcitrat

Carmin (E120)

Indigocarmin (E132)

Titandioxid (E171)
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Gul jernoxid (E172)

Kapselskal
Gelatine

Indigocarmin (E132)
Erythrosin (E127)
Allurared AC (E129)

Blaek

Povidon K-17
Propylenglycol
Shellac
Natriumhydroxid
Titandioxid (E171)
Béand

Gelatine

Gul jernodix (E172)
6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar
6.4  Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Flaske af hgj-densitet polyethylen (HDPE) med induktionsforsegling og bgrnesikker lukning
indeholdende 14 enterokapsler. Flasken indeholder ogsa en forseglet beholder med silicagel som

tarremiddel.

Nexium Control enterokapsler er tilgengelige i pakkestarelserne 14 og 28 enterokapsler. Ikke alle
pakkestgrrelser markedsfares.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen sarlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/860/003
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EU/13/860/005

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 26. august 2013

Dato for seneste fornyelse: 25. juni 2018

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om Nexium Control findes pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Haleon Italy Manufacturing S.r.l.
Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)

Italien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZGRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er ikke receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette lsegemiddel
fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv

2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer offentliggjort pa den europaiske webportal for
leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

e Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrgrende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul

1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der

kan medfare en veesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepeel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Nexium Control 20 mg enterotabletter

esomeprazol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 enterotablet indeholder 20 mg esomeprazol (som magnesiumtrinydrat).

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder saccharose. Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

7 enterotabletter
14 enterotabletter
2x14 enterotabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Tabletterne ma ikke tygges eller knuses.
Les indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/860/001 7 enterotabletter
EU/1/13/860/002 14 enterotabletter
EU/1/13/860/004 2x14 enterotabletter

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

Til kortvarig behandling af reflukssymptomer (halsbrand, sure opstad) til voksne pa 18 ar eller
derover.

Ma ikke anvendes ved allergi over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
medicin.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis:

Du tager medicin, der er nevnt i indleegssedlen

Du er over 55 ar og har nye eller nyligt forandrede reflukssymptomer.

Brugsanvisning:

Tag 1 tablet én gang dagligt. Overskrid ikke denne dosis.

Det kan tage 2-3 dage at opna fuld virkning.

Kontakt lzegen, hvis symptomerne bliver verre eller ikke bliver bedre efter indtagelse af denne
medicin i 14 dage i traek.

Behandler halsbrand og sure opsted

1 tablet dagligt
Effekt i 24 timer

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nexium Control 20 mg tabletter
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‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Ikke relevant.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

Ikke relevant.
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MINDSTEKRAYV TIL MZAERKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Nexium Control 20 mg enterotabletter

esomeprazol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Haleon Ireland Dungarvan Limited

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Nexium Control 20 mg enterokapsler, harde

esomeprazol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 hard enterokapsel indeholder 20 mg esomeprazol (som magnesiumtrihydrat).

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder saccharose og Allura red AC (E129). Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

14 harde enterokapsler
2x14 harde enterokapsler

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlzegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/860/003 14 harde enterokapsler
EU/1/13/860/004 2x14 harde enterokapsler

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

Til kortvarig behandling af reflukssymptomer (halshrand, sure opsted) til voksne pa 18 ar eller
derover.

Ma ikke anvendes ved allergi over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
medicin.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis:
e Du tager medicin, der er navnt i indlaegssedlen
e Du er over 55 ar og har nye eller nyligt forandrede reflukssymptomer.

Brugsanvisning:

Tag 1 kapsel én gang dagligt. Overskrid ikke denne dosis.

Kapslerne ma ikke synkes hele. Kapslerne ma ikke tygges, knuses eller abnes.

Det kan tage 2-3 dage at opna fuld virkning.

Kontakt leegen, hvis symptomerne bliver veerre eller ikke bliver bedre efter indtagelse af denne
medicin i 14 dage i traek.

Behandler halsbrand og sure opsted
Kapsler

1 kapsel dagligt
Effekt i 24 timer
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‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Nexium Control 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Ikke relevant.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

Ikke relevant.
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M/ZERKNING DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKEETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Nexium Control 20 mg enterokapsler

esomeprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enterokapsel indeholder 20 mg esomeprazol (som magnesiumtrihydrat).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder saccharose og Allura red AC (E129).

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

14 enterokapsler.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Exp

9. SZAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Hold beholderen teet lukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

Behandler halsbrand og sure opsted

Tag 1 kapsel en gang dagligt. Overskrid ikke denne dosis.
Synkes hele. Ma ikke tygges, knuses eller abnes.

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nexium Control 20 mg enterotabletter
esomeprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen eller apoteket, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er navnt
her. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Nexium Control
Sadan skal du tage Nexium Control

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

- Andre nyttige oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse

Nexium Control indeholder det aktive stof esomeprazol. Det hgrer til en gruppe af leegemidler, der
kaldes ”’protonpumpeheemmere”, der virker ved at nedsatte mavens produktion af syre.

Dette legemiddel anvendes til voksne til kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand
0g sure opstad).

Refluks er tilbagelab af syre fra maven, som stiger op i spisergret, der kan blive betendt og gare ondt.
Refluks kan give symptomer sasom en smertefuld fornemmelse i brystet, som stiger op til halsen
(halsbrand) og en sur smag i munden (sure opstad).

Nexium Control ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Det kan vaere ngdvendigt at tage
tabletterne i 2-3 dage i traek, inden du far det bedre. Kontakt lzegen, hvis du far det verre, eller hvis du
ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nexium Control
Tag ikke Nexium Control

- Hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- Hvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol eller omeprazol)

- Hvis du tager en medicin, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv-infektion)

- Hvis du nogensinde har faet et alvorligt hududslet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget Nexium Control eller andre relaterede leegemidler.
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Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis noget af det ovenstaende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, s&
sparg din laeege eller apotekspersonalet, inden du tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du tager Nexium Control, hvis:

° Du har haft mavesar eller tidligere er blevet opereret i maven

Du er i fortsat behandling for refluks eller halsbrand, i 4 uger eller leengere

Du har gulsot (gulfarvning af hud eller gjne) eller en alvorlig leversygdom

Du har en alvorlig nyresygdom

Du er over 55 ar, og har nye eller nyligt forandrede reflukssymptomer eller ma tage et ikke-

receptpligtige middel mod darlig fordgjelse eller halsbrand

. Du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags som
Nexium Control, der nedseetter syreindholdet i maven. Alvorlige hudreaktioner, herunder
Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), har veeret rapporteret i forbindelse med behandling med
Nexium Control. Stop med at bruge Nexium Control, og sgg straks leegehjelp, hvis du
bemarker nogen af de symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, som er
beskrevet i punkt 4.

° Du skal have taget en endoskopi eller en urea-udandingstest

. Du skal have taget en serlig blodpreve (Chromogranin A)

Kontakt straks leegen far eller efter du har taget Nexium Control, hvis du bemeerker nogen af faglgende

symptomer, som kan vare tegn pa en anden, mere alvorlig, sygdom.

° Du taber dig meget uden grund

° Du har problemer eller smerter, nar du synker

° Du har mavesmerter eller tegn pa fordgjelsesbesver, sasom kvalme, mathedsfornemmelse,
oppustethed, isar efter indtagelse af mad

. Du begynder at kaste mad op, eller du kaster blod op. Dette kan se ud som mgrkt kaffegrums i
dit opkast
Du har sort affgring (blod i affgringen)

. Du har alvorlig eller vedvarende diarré; esomeprazol er blevet forbundet med en let gget risiko
for infektigs diarré

. Hvis du far udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det
til legen, da du kan veere ngdt til at holde op med at tage Nexium Control. Husk ogsa at naevne
andre negative virkninger sasom ledsmerter.

Sag straks laege, hvis du far smerter i brystet og samtidig er gr, hvis du oplever svimmelhed, har gget
svedtendens, eller hvis du far smerter i skulderen og samtidig har andengd. Dette kan vere tegn pa
alvorlige hjerteproblemer.

Kontakt straks leegen, hvis noget af det ovenstaende galder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Bgrn og teenagere

Denne medicin ma ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Nexium Control

Fortel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
skyldes, at Nexium Control kan pavirke virkningen af nogle typer medicin, og nogle typer medicin kan

pavirke virkningen af Nexium Control.

Du ma ikke tage denne medicin, hvis du ogsa tager medicin, der indeholder nelfinavir (anvendes til
behandling af hiv-infektion).
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Det er seerligt vigtigt, at du fortzeller din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager clopidogrel
(anvendes til forebyggelse af blodpropper).

Du ma ikke tage dette leegemiddel sammen med anden medicin, der begraenser produktionen af
mavesyre, sasom protonpumpehammere (f.eks. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol eller omeprazol)
eller en Hz-antagonist (f.eks. ranitidin eller famotidin).

Du ma gerne tage dette legemiddel samtidig med antacida (f.eks. magaldrat, alginsyre,
natriumbicarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumcarbonat eller en kombination af disse), hvis du
har behov for det.

Fortael det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af falgende medicin:

° Ketoconazol og itraconazol (anvendes til behandling af svampeinfektion)

° Vorinazol (anvendes til behandling af svampeinfektion) og clarithromycin (anvendes til
behandling af infektioner). Din laege kan tilpasse din dosis af Nexium Control, hvis du ogsa har
alvorlige leverproblemer og bliver behandlet i en leengere periode

Erlotinib (anvendes til behandling af kreeft)

Methotrexat (anvendes til behandling af cancer og gigtlidelser)

Digoxin (anvendes mod hjerteproblemer)

Atazanavir, saquinavir (anvendes til behandling af hiv-infektion)

Citalopram, imipramin eller clomipramin (anvendes til behandling af depression)

Diazepam (anvendes til behandling af angst, muskelafslappende eller mod epilepsi)
Phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi)

Blodfortyndende medicin, sasom warfarin. Det kan veere ngdvendigt for din lzege at holde gje
med dig, nar du starter og stopper med at tage Nexium Control

Cilostazol (anvendes til behandling af claudicatio intermittens — en tilstand, hvor ringe
blodtilfarsel til benmuskler forarsager smerter og vanskeligheder med at ga)

Cisaprid (anvendes mod fordgjelsesbesver og halsbrand)

Rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose)

Tacrolimus (anvendes ved organtransplantation)

Perikum (Hypericum perforatum) (anvendes til behandling af depression)

Graviditet og amning

Som en forebyggende foranstaltning bgr du fortrinsvis undga at bruge Nexium Control under
graviditet. Du ma ikke bruge denne medicin under amning.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er en lille sandsynlighed for, at Nexium Control kan pavirke din evne til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner. Bivirkninger sasom svimmelhed og synsforstyrrelser kan forekomme, men er ikke
almindelige bivirkninger (se pkt. 4). Hvis du er pavirket af dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

Nexium Control indeholder saccharose og natrium

Nexium Control indeholder sukkerkugler, som indeholder saccharose, en sukkerart. Kontakt leegen, far
du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Nexium Control indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Nexium Control
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Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Sa meget skal du tage

Den anbefalede dosis er 1 tablet om dagen

° Du ma ikke tage mere end den anbefalede dosis pa 1 tablet (20 mg) om dagen, selv om du ikke
straks meerker en forbedring

. Det kan veere ngdvendigt at tage tabletterne i 2 eller 3 dage i traek, inden dine reflukssymptomer.
(f.eks.halsbrand og sure opstad) forbedrer sig

. Behandlingsleengden er op til 14 dage

. Stop med at tage dette leegemiddel, nar dine reflukssymptomer er helt forsvundet

. Hvis dine reflukssymptomer bliver forveerret eller ikke bliver forbedret, efter du har taget dette
leegemiddel i 14 dage i traek, skal du kontakte din laege

Hvis du har vedvarende eller lengerevarende hyppigt tilbagevendende symptomer, selv efter
behandling med dette leegemiddel, skal du kontakte din lage.

Sadan skal du tage denne medicin

. Du kan tage din tablet nar som helst pa dagen, enten sammen med mad eller pa tom mave

. Slug tabletten hel med et halvt glas vand. Tabletten ma ikke tygges eller knuses. Dette skyldes,
at tabletten indeholder overtrukne pellets, der sgrger for, at medicinen ikke nedbrydes af din
mavesyre. Det er vigtigt ikke at gdelaegge disse pellets

En anden made at tage medicinen pa

° Leg tabletten i et glas vand uden brus. Du ma ikke bruge andre vesker

. Rar rundt, indtil tabletten gar i oplgsning (blandingen vil ikke veere gennemsigtig). Drik derefter
blandingen straks eller inden for 30 minutter. Rgr altid i blandingen, lige inden du drikker den

o For at sikre, at du har drukket al medicinen, skal du skylle glasset godt med et halvt glas vand
og drikke det. De faste partikler indeholder medicin — de ma ikke tygges eller knuses

Hvis du har taget for mange Nexium Control

Kontakt straks laegen eller apoteket, hvis du har taget mere Nexium Control, end der star i denne

information, eller mere end leegen har foreskrevet. Du kan fa symptomer, sa som diarré, mavesmerter,

forstoppelse, kvalme eller opkastning og svaghed.

Hvis du har glemt at tage Nexium Control

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det den samme dag. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemaerker nogen af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage Nexium
Control og straks kontakte lsegen:
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Pludseligt andedraetshesvar, havelse af leber, tunge og sveelg, udslet, besvimelse eller
synkebesveer (alvorlig allergisk reaktion, der ses sjeeldent)

Redmen af huden med blzredannelse eller afskalning. Der kan ogsa vere alvorlig
bleeredannelse og blgdning fra leber, gjne, mund, naese og k@nsorganer. Dette kan vere
“Stevens-Johnson syndrom” eller "toksisk epidermal nekrolyse”, der ses meget sjaldent
Gullig hud, mark urin og treethed, hvilket kan vaere symptomer pa leverproblemer, der ses
sjeldent

Udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
legemiddeloverfglsomhedssyndrom), der ses meget sjeldent.

Kontakt leegen hurtigst muligt, hvis du oplever nogen af falgende tegn pa infektion:

Dette leegemiddel kan i sjeeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og fare til immundefekt. Hvis
du har en infektion med symptomer, sasom feber med alvorligt nedsat almen helbredstilstand eller
feber med symptomer pa en lokal infektion, sasom smerter i nakke, hals eller mund eller besveer med
at lade vandet, skal du ga til leegen hurtigst muligt, s mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose)
kan udelukkes med en blodprave. Det er vigtigt, at du samtidig oplyser, hvilken medicin, du tager.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Hovedpine

Pavirkning af mave eller tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven
Kvalme eller opkastning

Godartede polypper i mavesaekken

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

Haevede fodder og ankler

Forstyrret sgvn (sevnlgshed), trethedsfalelse

Svimmelhed, snurrende fornemmelser, sasom prikken og stikken

Folelse af, at det hele drejer rundt (svimmelhed)

Mundtgrhed

Hgjere niveauer af leverenzymer i de blodpraver, der viser, hvordan leveren fungerer
Hududsleet, bulet udslat (neldefeber) og hudklge

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Problemer med blodet, sasom nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan
forarsage svaghed, bla maerker eller en gget modtagelighed over for infektioner

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper
Ophidset sindstilstand, forvirring eller depression

Smagsforstyrrelser

Synsproblemer, sdsom slaret syn

Pludseligt andedraetshesvaer (bronkospasme)

Beteendelse i munden

En infektion kaldet “traske”, der kan angribe fordgjelseskanalen, og som er forarsaget af svamp
Hartab (alopeci)

Hududsleet ved udsattelse for sollys

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi)

Generel utilpashed og manglende energi

@get svedtendens
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Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

. Lavt antal rgde blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (en sygdom, der kaldes
pancytopeni)

Aggression

Se, fale eller hare ting, der ikke er der (hallucinationer)

Alvorlige leverproblemer, der farer til leversvigt og beteendelse i hjernen
Muskelsvaghed

Alvorlige nyreproblemer

Udvikling af bryster hos mand

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

° Lav magnesiumkoncentration i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning, kramper,
rysten og endringer i hjerterytmen (arytmier). Hvis du har meget lave
magnesiumkoncentrationer, kan du ogsa have lave koncentrationer af calcium og/eller kalium i
blodet
Betendelse af mave-tarm-kanalen (medfarer diarre)

. Udslet, eventuelt med ledsmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nexium Control indeholder:

- Aktivt stof: esomeprazol. En enterotablet indeholder 20 mg esomeprazol (som
magnesiumtrihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: glycerolmonostearat 40-55, hydroxypropylcellulose, hypromellose,
rgdbrun jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), magnesiumstearat,
methacrylsyre-ethylacrylatcopolymer (1:1) oplasning 30 %, mikrokrystallinsk cellulose,
syntetisk paraffin, macrogol 6000, polysorbat 80, crospovidon (Type A), natriumstearylfumarat,
sukkerkugler (saccharose og majsstivelse), talcum, titandioxid (E171) og triethylcitrat (se punkt
2, ”’Nexium Control indeholder saccharose og natrium”).
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Udseende og pakningsstarrelser

Nexium Control 20 mg enterotabletter er lysergde, aflange, bikonvekse, 14mm x7 mm filmovertrukne,
merket med “20 mG” pé den ene side og A/EH pé den anden side.

Nexium Control fas i pakningsstarrelser med 7, 14 og 28 enterotabletter i blisterpakninger.
Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irland.

Fremstiller
Haleon Italy Manufacturing S.r.l., Via Nettunense, 90, 04011, Aprilia (LT), Italien.

Denne indlegsseddel blev senest eendret 13 januar 2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

ANDRE NYTTIGE OPLYSNINGER
Hvad er symptomerne pa halsbrand?

De typiske symptomer pa refluks er en smertefuld fornemmelse i brystet, som stiger op til halsen
(halsbrand) og en sur smag i munden (sure opstad).

Hvorfor far du disse symptomer?

Halsbrand kan skyldes, at du har spist for meget, har spist mad med et hgjt fedtindhold, har spist for
hurtigt, eller at du har drukket meget alkohol. Maske oplever du ogsa, at din halsbrand forveerres, nar
du ligger ned. Huvis du er overveegtig eller ryger, gger det sandsynligheden for halsbrand.

Hvad kan jeg gere for at lindre mine symptomer?

e Spis sundere mad, forsgg at undga krydret eller fed mad og store maltider sent om aftenen,
lige inden du gar i seng.

Undga kulsyreholdige drikke, kaffe, chokolade og alkohol.

Spis langsomt og spis mindre portioner

Forsgg at tabe dig

Hold op med at ryge

Hvornar skal jeg sgge rad eller hjaelp?

e Du skal straks kontakte laegen, hvis du far smerter i brystet og samtidig er gr, hvis du oplever
svimmelhed, har gget svedtendens, eller hvis du far smerter i skulderen og samtidig har
andengd.

e Hvis du far nogen af de symptomer, der er naevnt i punkt 2 i denne indleegsseddel, og hvis det
anbefales, at du kontakter lzegen eller apotekspersonalet.

e Hvis du far nogen af bivirkningerne i punkt 4, som kraever leegehjzlp.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nexium Control 20 mg enterokapsler, harde
esomeprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen eller apoteket, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er navnt
her. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Nexium Control
Sadan skal du tage Nexium Control

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

- Andre nyttige oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse

Nexium Control indeholder det aktive stof esomeprazol. Det hgrer til en gruppe af leegemidler, der
kaldes “’protonpumpehaemmere”, der virker ved at nedsatte mavens produktion af syre.

Dette legemiddel anvendes til voksne til kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand
0g sure opstad).

Refluks er tilbagelab af syre fra maven, som stiger op i spisergret, der kan blive betendt og gare ondt.
Refluks kan give symptomer sasom en smertefuld fornemmelse i brystet, som stiger op til halsen
(halsbrand) og en sur smag i munden (sure opstad).

Nexium Control ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Det kan vaere ngdvendigt at tage
kapslerne i 2-3 dage i trek, inden du far det bedre. Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nexium Control
Tag ikke Nexium Control

e hvis du er allergisk over for esomeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

e hvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol eller omeprazol)

e hvis du tager en medicin, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv-infektion)

e hvis du nogensinde har faet et alvorligt hududslzt eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget Nexium Control eller andre relaterede leegemidler.
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Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis noget af det ovenstaende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa
sparg din laege eller apotekspersonalet, inden du tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du tager Nexium Control, hvis:

° Du har haft mavesar eller tidligere er blevet opereret i maven

Du er i fortsat behandling for refluks eller halsbrand, i 4 uger eller leengere

Du har gulsot (gulfarvning af hud eller gjne) eller en alvorlig leversygdom

Du har en alvorlig nyresygdom

Du er over 55 ar, og har nye eller nyligt forandrede reflukssymptomer eller ma tage et ikke-

receptpligtige middel mod darlig fordgjelse eller halsbrand

. Du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags som
Nexium Control, der nedseetter syreindholdet i maven. Alvorlige hudreaktioner, herunder
Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), har veeret rapporteret i forbindelse med behandling med
Nexium Control. Stop med at bruge Nexium Control, og sgg straks leegehjelp, hvis du
bemarker nogen af de symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, som er
beskrevet i punkt 4.

° Du skal have taget en endoskopi eller en urea-udandingstest

. Du skal have taget en serlig blodpreve (Chromogranin A)

Kontakt straks leegen far eller efter du har taget Nexium Control, hvis du bemerker nogen af falgende

symptomer, som kan vare tegn pa en anden, mere alvorlig, sygdom.

° Du taber dig meget uden grund

° Du har problemer eller smerter, nar du synker

° Du har mavesmerter eller tegn pa fordgjelsesbesveer, sasom kvalme, mathedsfornemmelse,
oppustethed, isar efter indtagelse af mad

. Du begynder at kaste mad op, eller du kaster blod op. Dette kan se ud som mgrkt kaffegrums i
dit opkast
Du har sort affgring (blod i affgringen)

. Du har alvorlig eller vedvarende diarré; esomeprazol er blevet forbundet med en let gget risiko
for infektigs diarré

. Hvis du far udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det
til legen, da du kan veere ngdt til at holde op med at tage Nexium Control. Husk ogsa at naevne
andre negative virkninger sasom ledsmerter.

Sag straks laege, hvis du far smerter i brystet og samtidig er gr, hvis du oplever svimmelhed, har gget
svedtendens, eller hvis du far smerter i skulderen og samtidig har andengd. Dette kan vere tegn pa
alvorlige hjerteproblemer.

Kontakt straks leegen, hvis noget af det ovenstaende galder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Bgrn og teenagere

Denne medicin ma ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Nexium Control

Fortel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
skyldes, at Nexium Control kan pavirke virkningen af nogle typer medicin, og nogle typer medicin kan

pavirke virkningen af Nexium Control.

Du ma ikke tage denne medicin, hvis du ogsa tager medicin, der indeholder nelfinavir (anvendes til
behandling af hiv-infektion).
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Det er seerligt vigtigt, at du fortzeller din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager clopidogrel
(anvendes til forebyggelse af blodpropper).

Du ma ikke tage dette leegemiddel sammen med anden medicin, der begraenser produktionen af
mavesyre, sasom protonpumpehammere (f.eks. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol eller omeprazol)
eller en Hz-antagonist (f.eks. ranitidin eller famotidin).

Du ma gerne tage dette legemiddel samtidig med antacida (f.eks. magaldrat, alginsyre,
natriumbicarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumcarbonat eller en kombination af disse), hvis du
har behov for det.

Fortael det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager noget af fglgende medicin:

° Ketoconazol og itraconazol (anvendes til behandling af svampeinfektion).

° Vorinazol (anvendes til behandling af svampeinfektion) og clarithromycin (anvendes til
behandling af infektioner). Din leege kan tilpasse din dosis af Nexium Control, hvis du ogsa har
alvorlige leverproblemer og bliver behandlet i en lengere periode.

Erlotinib (anvendes til behandling af kreeft).

Methotrexat (anvendes til behandling af cancer og gigtlidelser).

Digoxin (anvendes mod hjerteproblemer).

Atazanavir, saquinavir (anvendes til behandling af hiv-infektion).

Citalopram, imipramin eller clomipramin (anvendes til behandling af depression).

Diazepam (anvendes til behandling af angst, muskelafslappende eller mod epilepsi).
Phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi).

Blodfortyndende medicin, sasom warfarin. Det kan veere ngdvendigt for din lzege at holde gje
med dig, nar du starter og stopper med at tage Nexium Control.

Cilostazol (anvendes til behandling af claudicatio intermittens — en tilstand, hvor ringe
blodtilfersel til benmuskler forarsager smerter og vanskeligheder med at ga).

Cisaprid (anvendes mod fordgjelsesbesvar og halsbrand).

Rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose).

Tacrolimus (anvendes ved organtransplantation).

Perikum (Hypericum perforatum) (anvendes til behandling af depression).

Graviditet og amning

Som en forebyggende foranstaltning bgr du fortrinsvis undga at bruge Nexium Control under
graviditet. Du ma ikke bruge denne medicin under amning.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er en lille sandsynlighed for, at Nexium Control kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller
betjene maskiner. Bivirkninger sasom svimmelhed og synsforstyrrelser kan forekomme, men er ikke
almindelige bivirkninger (se pkt. 4). Hvis du er pavirket af dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller
betjene maskiner.

Nexium Control indeholder saccharose, natrium og Allura red (E129)
Nexium Control indeholder sukkerkugler, som indeholder saccharose, en sukkerart. Kontakt laegen, for
du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Nexium control indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel , dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Nexium Control indeholder azofarvestoffet, Allura red AC (E129), der kan medfare allergiske
reaktioner.
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3. Sadan skal du tage Nexium Control

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Sa meget skal du tage

. Den anbefalede dosis er 1 kapsel om dagen

. Du ma ikke tage mere end den anbefalede dosis pa 1 kapsel (20 mg) om dagen, selv om du ikke
straks meerker en forbedring

° Det kan veere ngdvendigt at tage kapslerne i 2 eller 3 dage i treek, inden dine reflukssymptomer.
(f.eks.halsbrand og sure opsted) forbedrer sig

° Behandlingsleengden er op til 14 dage
Stop med at tage dette leegemiddel, nar dine reflukssymptomer er helt forsvundet

° Hvis dine reflukssymptomer bliver forvarret eller ikke bliver forbedret, efter du har taget dette
leegemiddel i 14 dage i traek, skal du kontakte din leege

Hvis du har vedvarende eller l&engerevarende hyppigt tilbagevendende symptomer, selv efter
behandling med dette leegemiddel, skal du kontakte din laege.

Sadan skal du tage denne medicin

. Du kan tage din kapsel nar som helst pa dagen, enten sammen med mad eller pa tom mave

. Slug kapslen hel med et halvt glas vand. Kapslen ma ikke tygges, knuses eller abnes. Dette
skyldes, at kapslen indeholder overtrukne pellets, der sgrger for, at medicinen ikke nedbrydes af
din mavesyre. Det er vigtigt ikke at gdelsegge disse pellets

Hvis du har taget for mange Nexium Control

Kontakt straks lzegen eller apoteket, hvis du har taget mere Nexium Control, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet. Du kan fa symptomer, sa som diarré, mavesmerter,
forstoppelse, kvalme eller opkastning og svaghed.

Hvis du har glemt at tage Nexium Control

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det den samme dag. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemaerker nogen af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage Nexium
Control og straks kontakte lsegen:

. Pludseligt andedraetshesvaer, haevelse af laeber, tunge og sveelg, udsleat, besvimelse eller
synkebesveer (alvorlig allergisk reaktion, der ses sjeeldent)

o Redmen af huden med blzredannelse eller afskalning. Der kan ogsa vere alvorlig
bleeredannelse og blagdning fra leber, gjne, mund, naese og kensorganer. Dette kan veare
“Stevens-Johnson syndrom” eller toksisk epidermal nekrolyse”, der ses meget sjeldent

. Gullig hud, mark urin og traethed, hvilket kan vaere symptomer pa leverproblemer, der ses
sjeeldent
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Udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfalsomhedssyndrom), der ses meget sjeeldent.

Kontakt leegen hurtigst muligt, hvis du oplever nogen af falgende tegn pa infektion:

Dette leegemiddel kan i sjaeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og fare til immundefekt. Hvis
du har en infektion med symptomer, sasom feber med alvorligt nedsat almen helbredstilstand eller
feber med symptomer pa en lokal infektion, sasom smerter i nakke, hals eller mund eller besveer med
at lade vandet, skal du ga til leegen hurtigst muligt, sé mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose)
kan udelukkes med en blodprgve. Det er vigtigt, at du samtidig oplyser, hvilken medicin, du tager.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Hovedpine

Pavirkning af mave eller tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven
Kvalme eller opkastning

Godartede polypper i mavesaekken

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

Haevede fodder og ankler

Forstyrret sgvn (sevnlgshed), trethedsfalelse

Svimmelhed, snurrende fornemmelser, sasom prikken og stikken

Folelse af, at det hele drejer rundt (svimmelhed)

Mundterhed

Hgjere niveauer af enzymer i de blodprever, der viser, hvordan leveren fungerer
Hududsleet, bulet udslat (neldefeber) og hudklge

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Problemer med blodet, sasom nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan
forarsage svaghed, bla meaerker eller en gget modtagelighed over for infektioner

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper
Ophidset sindstilstand, forvirring eller depression

Smagsforstyrrelser

Synsproblemer, sasom slgret syn

Pludseligt andedratsbesvaer (bronkospasme)

Betendelse i munden

En infektion kaldet "treske”, der kan angribe fordejelseskanalen, og som er forarsaget af svamp
Hartab (alopeci)

Hududsleet ved udseattelse for sollys

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi)

Generel utilpashed og manglende energi

@get svedtendens

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Lavt antal rade blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (en sygdom, der kaldes
pancytopeni)

Aggression

Se, fale eller hgre ting, der ikke er der (hallucinationer)

Alvorlige leverproblemer, der farer til leversvigt og beteendelse i hjernen
Muskelsvaghed
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° Alvorlige nyreproblemer
. Udvikling af bryster hos maend

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

. Lav magnesiumkoncentration i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning, kramper,
rysten og a&ndringer i hjerterytmen (arytmier). Hvis du har meget lave
magnesiumkoncentrationer, kan du ogsa have lave koncentrationer af calcium og/eller kalium i
blodet

. Betendelse af mave-tarm-kanalen (medfarer diarre)

Udsleet, eventuelt med ledsmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nexium Control indeholder:

- Aktivt stof: esomeprazol. En hérd enterokapsel indeholder 20 mg esomeprazol (som
magnesiumtrihydrat).

- @vrige indholdsstoffer:
glycerolmonostearat 40-55, hydroxypropylcellulose, hypromellose, magnesiumstearat,
methacrylsyre-ethylacrylatcopolymer (1:1) oplasning 30 %, polysorbat 80, sukkerkugler
(saccharose og majsstivelse), talcum, triethylcitrat, carmin (E120), indigocarmin (E132),
titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), erythrosin (E127), allura red AC (E129), povidon K-17,
propylenglycol, shellac, natriumhydroxid og gelatine (se afsnit 2, “Nexium Control indeholder
saccharose, natrium og Allura red (E129)”).

Udseende og pakningsstarrelser
Nexium Control 20 mg er harde enterokapsler, ca. 11 x 5 mm, med en gennemsigtig underdel og en

ametystfarvet hatte praget i hvidt med "NEXIUM 20 MG”. Kapslen har et gult bAnd om midten, og
indeholder gule og lilla enterobelagte kugler.
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Nexium Control fés i hgj-densitet polyethylen (HDPE) flasker med induktionsforsegling og
barnesikker lukning. Flasken indeholder ogsa en forseglet beholder med silicagel som tgrremiddel.

Hver pakningsstarrelse indeholder enten 1 eller 2 flasker hver med 14 harde enterokapsler. Alle
pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irland.

Fremstiller
Haleon Italy Manufacturing S.r.1., Via Nettunense, 90, 04011, Aprilia (LT), Italien.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 13 januar 2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

ANDRE NYTTIGE OPLYSNINGER
Hvad er symptomerne pa halsbrand?

De typiske symptomer pa refluks er en smertefuld fornemmelse i brystet, som stiger op til halsen
(halsbrand) og en sur smag i munden (sure opsted).

Hvorfor far du disse symptomer?

Halsbrand kan skyldes, at du har spist for meget, har spist mad med et hgjt fedtindhold, har spist for
hurtigt, eller at du har drukket meget alkohol. Maske oplever du ogsa, at din halsbrand forvaerres, nar
du ligger ned. Huvis du er overveegtig eller ryger, gger det sandsynligheden for halsbrand.

Hvad kan jeg gere for at lindre mine symptomer?

e Spis sundere mad, forsgg at undga krydret eller fed mad og store maltider sent om aftenen,
lige inden du gar i seng.

Undga kulsyreholdige drikke, kaffe, chokolade og alkohol.

Spis langsomt og spis mindre portioner

Forsgg at tabe dig

Hold op med at ryge

Hvornar skal jeg sgge rad eller hjaelp?

e Du skal straks kontakte laegen, hvis du far smerter i brystet og samtidig er gr, hvis du oplever
svimmelhed, har gget svedtendens, eller hvis du far smerter i skulderen og samtidig har
andengd.

e Hvis du far nogen af de symptomer, der er naevnt i punkt 2 i denne indleegsseddel, og hvis det
anbefales, at du kontakter lzegen eller apotekspersonalet

e Hvis du far nogen af bivirkningerne i punkt 4, som kreaever leegehjeelp
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BILAG IV
VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSE FOR A NDRING AF

BETINGELSERNE
FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE
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Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for esomeprazol er
PRAC naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de tilgengelige data om leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS) fra litteraturen, spontane rapporter, herunder i nogle tilfeelde en teet tidsmaessig
sammenhang, en positiv de-challenge og i lyset af en sandsynlig virkningsmekanisme er PRAC af
den opfattelse, at en arsagssammenhzang mellem esomeprazol og DRESS i det mindste er en
rimelig mulighed. Alvorlige kutane bivirkninger (SCARs) ud over DRESS er allerede medtaget i
produktresuméets punkt 4.8. Pa grund af alvorlighedsgraden af disse bivirkninger bgr de medtages i
den foreslaede advarsel i produktresuméets punkt 4.4 og tilsvarende i indlaegssedlen. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder esomeprazol, bgr eendres
tilsvarende.

CHMP har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i de overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for esomeprazol er CHMP af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/legemidlerne indeholdende esomeprazol forbliver ugendret
under forudseetning af, at de foreslaede andringer indfgres i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne e&ndres.
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