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EPAR, sazetak za javnost

Nexium Control
esomeprazol

Ovo je sazetak Europskog javnog izvjesc¢a o ocjeni (EPAR) za Nexium Control. Njime se obja$njava kako
je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te se navode uvjeti za njegovu
primjenu. Svrha saZetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja lijeka Nexium Control.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Nexium Control bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku ili se
obratiti svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Nexium Control i za $to se koristi?

Nexium Control je lijek koji sadrzi djelatnu tvar esomeprazol. Koristi se kod odraslih za kratkoro¢no
lijeCenje simptoma refluksa (ponekad zvan i refluks kiseline), poput zgaravice i regurgitacije kiseline.

Nexium Control je sli¢an ,referentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU) koji sadrZi istu
djelatnu tvar, zvanu Nexium. Referentni lijek dostupan je samo uz recept, ali Nexium Control
namijenjen je za kratkoro¢nu upotrebu bez recepta.

Kako se Nexium Control koristi?

Nexium Control moze se nabaviti bez recepta. Dostupne su kao tablete (20 mg) koje su zeluc¢ano
otporne (sadrzaj prolazi kroz Zeludac bez razgradnje sve dok ne dode u crijeva). Preporucena doza je
jedna tableta po danu do 2 tjedna sve dok se simptomi ne povuku. Ako se simptomi nastave nakon 2
tjedna, bolesnik se mora obratiti lijeCniku. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Nexium Control?

Djelatna tvar u lijeku Nexium Control je esomeprazol, inhibitor protonske crpke. Djeluje blokadom
»protonskih crpki”, proteina koji se nalaze u specijaliziranim stanicama sluznice Zeluca koje pumpaju
kiselinu u Zeludac. Blokadom crpki esomeprazol reducira stvaranje kiseline i tako olakSava refluks
kiseline.
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Koje su koristi lijeka Nexium Control dokazane u ispitivanjima?

Nexium Control usporeden je s placebom (slijepo lijeCenje) u dva glavna ispitivanja koja su ukljucivala
718 odraslih bolesnika sa simptomima refluksa ukljucujuéi Zgaravicu. Bolesnici su lijeCeni 4 tjedna.
Glavna mjera djelotvornosti u oba ispitivanja bio je postotak bolesnika ¢iji su simptomi zgaravice
potpuno povukli na kraju ispitivanja.

U prvom ispitivanju, oko 34 % bolesnika koji su uzimali 20 mg lijeka Nexium Control (41 od 121
bolesnika) viSe nije imalo simptome Zgaravice u usporedbi s priblizno 14 % bolesnika koji su uzimali
placebo (17 od 124). U drugom ispitivanju, oko 42 % bolesnika koji su uzimali Nexium Control (47 od
113 bolesnika) viSe nije imalo simptome Zgaravice, u usporedbi s 12 % bolesnika koji su uzimali
placebo (14 od 118 bolesnika). U oba ispitivanja vecéina bolesnika ¢iji su se simptomi potpuno povukli
vec su postigli to u prva dva tjedna dok su bolesnici ¢iji se simptomi nisu potpuno povukli u 2 tjedna
imali slabo poboljSanje od nastavka lije¢enja.

Koji su rizici povezani s lijekom Nexium Control?

Glavobolja, bol u trbuhu, proljev i muc¢nina medu najcesc¢im su nuspojavama s lijekom Nexium Control
(koje se mogu javiti u 1 do 10 bolesnika). Potpuni popis nuspojava koje su zabiljezene s Nexium
Control potrazite u uputi o lijeku.

Nexium Control ne smiju se koristiti skupa s drugim lijekom zvanim nelfinavir (koji se koristi za
lijeCenje infekcije HIV-om). Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Nexium Control odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da koristi od lijeka
Nexium Control nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koristenje u
Europskoj uniji. CHMP je zakljucio da su udinci lijekova ve¢ utvrdeni jer su lijekovi koji sadrze
esomeprazol odobreni u EU-a od 2000. godine i da su njihove kratkorocne dobrobiti dokazane u
ispitivanjima na bolesnicima Ciji su se simptomi povukli u 2 tjedna. Povjerenstvo je zakljucilo da se
bolesnici mogu sigurno lijeciti ovim lijekom do 2 tjedna.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i u¢inkovita
primjena lijeka Nexium Control?

Razvijen je plan upravljanja rizikom kako bi se osiguralo da se Nexium Control koristi 5to je sigurnije
moguce. Na temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku za Nexium Control
ukljucene su sigurnosne informacije ukljucujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni
djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Druge informacije o lijeku Nexium Control

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za Nexium Control vrijedi na
prostoru Europske unije od 26. kolovoza 2013.

Cjelovito Europsko javno izvjesc¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Nexium Control moze se
nadi na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju s Nexium Control procitajte u uputi o lijeku
(takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put obnovljen 08.2013.
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