I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg ezomeprazol (magnézium-trihidrat forméajaban) gyomornedv-ellenall tablettanként.

Ismert hatdsu segédanyag(ok)
28 mg szachardz gyomornedv-ellenallé tablettankeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyomornedv-ellenalld tabletta.

Vilagos rézsaszin, hosszikas, mindkét oldalan dombor(, 14 mm x 7 mm-es gyomornedv-ellenalld
filmtabletta, egyik oldalan *20 mG’, a mésik oldalan *A/EH’ bevéséssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Nexium Control a refluxos tiinetek (pl. gyomorégés és savas regurgitacid) rovidtava kezelésére
javallott felndtteknél.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés
Az ajanlott adag naponta 20 mg ezomeprazol (egy tabletta).

A tunetek javuldsanak eléréséhez a tablettak 2-3, egymast kovetd napon torténd szedésére is sziikség
lehet. A kezelés id6étartama legfeljebb 2 hét. Ha a tiinetek teljesen megsziintek, a kezelést abba kell
hagyni.

A beteget utasitani kell arra, hogy ha a tiinetek 2 hétig tart6 folyamatos kezelés alatt nem enyhiilnek,
forduljon orvoshoz.

Specidlis populéciok

Besziikiilt vesemuikodeésii betegek

A besziikiilt vesemiikodésii betegeknél a dozis modositasa nem sziikseges. A sulyos
veseelégtelenségben szenvedd betegekkel szerzett, korlatozott mennyiségii tapasztalat miatt az ilyen
betegeket dvatosan kell kezelni (lasd 5.2 pont).

Besziikiilt majmiikodésii betegek

Az enyhe - kozepes mértékben besziikiilt majmiikodési betegeknél a ddzis modositasa nem sziikséges.
Ugyanakkor a sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknek a Nexium Control szedése el6tt orvoshoz
kell fordulniuk (l&sd 4.4 és 5.2 pont).

1dds betegek (> 65 éves koruak)
Id6s betegeknél nem sziikséges a d6zis madositasa.

Gyermekek
A Nexium Control-nak gyermekpopulécioban, 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél a ,,refluxos tiinetek
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(pl. gyomorégés és savas regurgitacio) rovidtava kezelési” javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja
A tablettat egészben, egy fél pohar vizzel kell lenyelni. A tablettat tilos szétragni vagy 0sszetorni.

Szikség esetén a tabletta diszpergalhatd egy fél pohar, nem szénsavas vizben. Mas folyadék nem
hasznalhato, mivel a bélben oldodd bevonat feloldodhat. A vizet a tabletta széteséseig kell keverni. A
pelleteket tartalmazé folyadékot azonnal vagy 30 percen belil meg kell inni. A poharat egy fél pohar
vizzel ki kell 6bliteni, és azt meginni. A pelleteket nem szabad szétragni vagy 6sszetorni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagdaval, a szubsztitualt benzimidazolokkal vagy a készitmény 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

Az ezomeprazolt tilos nelfinavirral egyidejiileg alkalmazni (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Altalanos
A betegeket utasitani kell arra, hogy forduljanak orvoshoz, ha:

. jelentds, nem szdndékos fogyas, visszatérd hanyas, dysphagia, haematemesis vagy melaena
jelentkezik, és ha gyomorfekély gyanuja fennall vagy az igazolt, a malignitast ki kell zarni,
mivel az ezomeprazol csdkkentheti a tlineteket, és késleltetheti a diagnozist.

o korabban gyomorfekély(ik vagy a tapcsatornat érinté miitétjiik volt.

o az emésztési zavarok vagy gyomorégés miatt 4 hétig folyamatosan vagy tovabb tiineti kezelést
alkalmaztak.

o sargasaguk vagy sulyos majbetegségiik van.

o ha 55 évesnél idésebbek, és 1j vagy nemrégiben megvaltozott tineteik jelentkeztek.

A hosszan tart6, visszatérd emésztési zavar vagy gyomoréges tiineteivel bird betegeknek rendszeres
idokozonkeént fel kell keresnilik a kezeldorvosukat. Az 55 évesnél iddsebb, barmilyen, recept nélkiil
kaphatd, emésztési zavar vagy gyomorégeés elleni gyogyszert naponta szedd betegeknek tajékoztatniuk
kell gyogyszerésziiket vagy kezelGorvosukat.

A betegek nem szedhetik a Nexium Control-t hosszan tartd, preventiv cél( gyogyszerként.

A protonpumpa-inhibitorokkal (PPI) végzett kezelés a gastrointestinalis fert6zések, mint példaul a
Salmonella és Campylobacter, valamint a hospitalizalt betegeknél esetleg még a Clostridium difficile
enyhén emelkedett kockazatahoz vezethet (lasd 5.1 pont).

A betegeknek kezeléorvosukhoz kell fordulniuk a gyogyszer szedése el6tt, ha endoszkopiara vagy urea
kilégzési tesztre varnak.

Mas gydgyszerekkel torténd kombinacid

Az ezomeprazol atazanavirrel torténd egyiittes alkalmazasa nem javasolt (1asd 4.5 pont). Ha az
atazanavir és egy protonpumpa-inhibitor (PPI1) egyiittes alkalmazésa elkerilhetetlen, akkor szoros
klinikai monitorozas javasolt, az atazanavir dozisanak 400 mg-ra torténé emelésével, és 100 mg
ritonavir adasa mellett. A 20 mg-os ezomeprazol adagot nem szabad tullépni.

Az ezomeprazol egy CYP2C19-inhibitor. Az ezomeprazol-kezelés elkezdésekor és befejezésekor
gondolni kell a CYP2C19-en keresztiil metabolizalddo gydgyszerekkel vald kdlcsonhatas lehetéségére.
A Klopidogrél és az ezomeprazol kozott kdlcsonhatast figyeltek meg. Ennek az interakcionak a klinikai
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jelent6sége bizonytalan. Az ezomeprazol és a klopidogrél egyidejii alkalmazasat kerulni kell (lasd 4.5
pont).

A betegek nem szedhetnek egyidejiileg masik protonpumpa-inhibitort (PPI) vagy H»-antagonistat.

Laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt zavar6 hatas

A megnovekedett kromogranin-A (CgA) szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait. Ezen
kdlcsonhatés elkerulése érdekében a Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenalld tabletta kezelést
legaldbb 5 nappal a CgA mérés elétt fel kell fiiggeszteni (lasd 5.1 pont). Amennyiben a CgA és gasztrin
szintek az eredeti mérés utdn nem térnek vissza a referencia tartomanyba, a proton pumpa gatlo kezelés
felfliggesztése utan 14 nappal meg kell ismételni a mérést.

Szubakut bér lupusz eritematozus (SCLE)

A protonpumpa gatlok hasznélata nagyon ritkan kapcsolatba hozhaté SCLE esetekkel. Elvaltozasok
esetén, killéndsen ha ez a bor napnak kitett teriiletén van, valamint ha iziileti fajdalommal tarsul,
stirgésen orvoshoz kell fordulni és meg kell fontolni a Nexium Control adagolasanak leallitasat. Az
SCLE el6forduldsa valamely protonpumpa gatloval torténd korabbi kezelés esetén novelheti az SCLE
esélyét mas protonpumpa gatlék hasznalata esetén is.

Bort érint6, stlyos mellékhatasok (SCAR)

Az ezomeprazol-kezeléssel dsszefiliggésben nagyon ritkan bért érintd, silyos mellékhatasokrol
(SCAR) szamoltak be, mint példaul az erythema multiforme (EM), a Stevens—Johnson-szindroma
(SJS), a toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és az eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard
gyogyszerreakcio (DRESS) — amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek.

A betegeket tajékoztatni kell az EM/SJS/TEN/DRESS sulyos bérreakcei6 jeleirdl és tiineteirdl, és a
betegeknek siirgésen kezel6orvosukhoz kell fordulniuk, ha barmilyen erre utalo jelet vagy tlinetet
észlelnek. Az ezomeprazol-kezelést stlyos borreakcio jelei és tiinetei esetén azonnal abba kell hagyni,
és szlikség szerint tovabbi orvosi ellatast/szoros megfigyelést kell biztositani. EM/SJS/TEN/DRESS
jelentkezése utan tilos a kezelés Ujboli elkezdése (re-challenge).

Szachar6z

A gydgyszer cukorgdmboket (szacharozt) tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes fruktoz
intoleranciaban, gliikbz-galakt6z malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltaz hianyban a gyogyszer
nem szedhetd.

Natrium

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat csak felnottek kdrében végeztek.

Az ezomeprazolnak az egyéb gydgyszerek farmakokinetikajara gyakorolt hatésai
Mivel az ezomeprazol az omeprazol egyik enantiomerje, ezért ésszerii az omeprazollal jelentett
kolcsonhatasokat is figyelembe venni.

Protedz inhibitorok

Az omeprazol esetén beszamoltak arrdl, hogy kolcsonhatasba lép bizonyos protedz inhibitorokkal. Az
ezek mogott a jelentett kdlecsonhatasok mogott meghuzodd mechanizmusok klinikai jelentésége nem
minden esetben ismert. A gyomor pH-értékének az omeprazol-kezelés alatti megemelkedése
megvaltoztathatja a protedz inhibitorok felszivodasat. Tovabbi, lehetséges kdlcsonhatési
mechanizmusok a CYP2C19 gatlasan keresztll mennek végbe.

Az atazanavir és nelfinavir esetén csokkent szérumszintrél szamoltak be, amikor omeprazollal adtak
egylitt, és az egyidejii alkalmazasuk nem javasolt. Az omeprazol (naponta egyszer 40 mg) 300 mg
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atazanavirrel/100 mg ritonavirrel térténd egyiittes adasa egészséges onkénteseknél az
atazanavir-expozicio jelentés csokkenését eredményezte (az AUC, a Cmax és Cmin megkozelitéleg
75%-0s csokkenése). Az atazanavir dézis 400 mg-ra tortént emelése nem kompenzélta az omeprazol
atazanavir-expoziciora gyakorolt hatasat. Az omeprazol (naponta egyszer 20 mg) 400 mg
atazanavirrel/100 mg ritonavirrel torténd egylittes adasa egészséges onkénteseknél az
atazanavir-expozicio megkozelitéleg 30%-0s csokkenését eredmeényezte, szemben a napi egyszeri 20
mg omeprazol nélkil adott, 300 mg atazanavirhez/100 mg ritonavirhez képest. Az omeprazol (naponta
egyszer 40 mg) egyidejii alkalmazasa a nelfinavir atlagos AUC, Cmax és Cmin értékeit 36-39%-kal, és
a farmakologiailag aktiv M8 metabolit AUC, Cmax €s Cmin értékeit 75-92%-kal csokkentette. Az
omeprazol és az ezomeprazol hasonld farmakodinamias hatéasai és farmakokinetikai tulajdonsagai miatt
az ezomeprazol és az atazanavir egyidejii alkalmazadsa nem javasolt, és az ezomeprazol és a nelfinavir
egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Egyidejii omeprazol-kezelés (naponta egyszer 40 mg) alatt a szakvinavir esetén (ritonavirrel egyutt
adva) emelkedett szérumszintr6l (80-100%) szamoltak be. Napi 20 mg omeprazol-kezelés nem
befolyasolta a darunavir (ritonavirral kombinacidban), és az amprenavir (ritonavirrel kombinaciéban)
expoziciojat.

Napi 20 mg ezomeprazol-kezelés nem befolyasolta az amprenavir (ritonavirrel kombinéacidban vagy
anélkil) expoziciojat. Napi 40 mg omeprazol-kezelés nem befolyasolta a lopinavir (ritonavirrel
kombinacidban) expoziciojat.

Metotrexat

Amikor protonpumpa-inhibitorokkal egyiitt adtak, a metotrexat-szintek emelkedésér6l szamoltak be
néhany betegnél. Nagy dézisi metotrexat alkalmazasakor az ezomeprazol-kezelés atmeneti
felfuggesztését szlikséges lehet megfontolni.

Takrolimusz

Az ezomeprazol egyidejli alkalmazasakor a takrolimusz szérumszintek emelkedésérdl szamoltak be. A
takrolimusz-koncentraciokat, valamint a vesefunkciot (kreatinin-clearance) fokozottan monitorozni
kell, és szilkség esetén a takrolimusz adagjat médositani kell.

A pH fiiggvényében felszivodd gyogyszerek

Az ezomeprazollal és mas protonpumpa-inhibitorokkal végzett kezelés alatti gyomorsav szuppresszio
csokkentheti vagy novelheti a gyomor pH-jatol fiiggé felszivodast gyogyszerek abszorpcidjat. Az
olyan, szajon at adott gyogyszerek abszorpcidja, mint példaul a ketokonazol, itrakonazol és erlotinib
az ezomeprazol-kezelés alatt csokkenhet, és a digoxin felszivodasa az ezomeprazol-kezelés alatt néhet.

Az omeprazollal (napi 20 mg) és digoxinnal végzett egyidejii kezelés egészséges alanyoknal 10%-kal
novelte a digoxin biohasznosulasat (10 alany koziil ketténél akar 30%-kal). Digoxin toxicitasrdl ritkan
szamoltak be. Ugyanakkor eldvigyazatossag sziikséges, ha az ezomeprazolt nagy dozisokban id0s
betegeknek adjak. llyen esetekben a digoxin terapias monitorozasat fokozni kell.

A CYP2C19 altal metabolizalt gyégyszerek

Az ezomeprazol gatolja a CYP2C19-et, az ezomeprazolt metabolizalo f6 enzimet. Ezért, amikor az
ezomeprazolt a CYP2C19 altal metabolizalt gydgyszerekkel, példaul warfarinnal, fenitoinnal,
citaloprammal, imipraminnal, klomipraminnal, diazepdmmal, stb. kombinaljak, akkor ezeknek a
gyogyszereknek a plazmakoncentracioi magasabbak lehetnek, és a ddzis csokkentésére lehet szlikség.
A klopidogrél esetében, egy eldanyag alakul at aktiv metabolitta a CYP2C19-en keresztul, és az aktiv
metabolit plazmakoncentracidja csokkenhet.

Warfarin

Egy warfarinnal kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatban 40 mg ezomeprazol egyidejii adasakor
kimutattak, hogy a véralvadasi id6 az elfogadhaté tartomanyon beliil volt. Ugyanakkor a forgalomba
hozatalt kovetd alkalmazas kapcsan az egyidejii kezelés alatt az INR klinikailag jelent6s emelkedésével
jaré néhany, egyediilallo esetrél szamoltak be. Warfarinnal vagy mas kumarinszarmazékokkal

végzett kezelés alatt az egyidejli ezomeprazol-kezelés elkezdésekor és befejezésekor monitorozas
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javasolt.

Klopidogrél
Egészséges alanyokkal végzett vizsgalatok eredményei farmakokinetikai/farmakodinamias

kolcsonhatast mutattak a klopidogrél (300 mg-os telit6é dozis/75 mg-0s napi fenntarté dézis) és az
ezomeprazol (napi 40 mg per o0s) kdzott, ami a klopidogrél aktiv metabolitja expozicidjanak atlagosan
40%-os csokkenését, valamint a thrombocyta-aggregaciéo maximalis gatlasanak (ADP indukalt)
atlagosan 14%-0s csdkkenését eredményezte.

Egy egészséges alanyokkal végzett vizsgalatban a klopidogrél aktiv metabolitjanak expozicioja
majdnem 40%-kal csokkent, amikor a fix dozisu 20 mg ezomeprazol + 81 mg acetilszalicilsav
kombinéaciot klopidogréllel egyditt adtak, szemben azzal, amikor a a klopidogrélt nmagaban adtak.
Ugyanakkor ezeknél az alanyokndl a thrombocyta-aggregaciéo maximalis gatlasi szintje (ADP indukalt)
mindkét csoportban azonos volt.

Ennek a farmakokinetikai/farmakodindmias interakcidénak a major cardiovascularis eseményekre
gyakorolt klinikai hatasat illetéen obszervacios és klinikai vizsgalatokbol is szarmazd, ellentmondasos
adatokat jelentettek. El6vigyazatossagbol az ezomeprazol és a klopidogrél egyidejii alkalmazasat
ker(lni kell.

Fenitoin

40 mg ezomeprazol egyidejii alkalmazasa epilepszias betegeknél a fenitoin minimélis plazmaszintjének
13%-0s emelkedését eredményezte. Az ezomeprazol-kezelés elkezdésekor vagy elhagyasakor a
fenitoin plazmakoncentraciok monitorozasa javasolt.

Vorikonazol
Az omeprazol (naponta egyszer 40 mg) a vorikonazol (egy CYP2C19-szubsztrat) Cmax- és AUCrt-
értékét sorrendben 15%-kal és 41%-kal emelte.

Cilosztazol

Az omeprazol, valamint az ezomeprazol gatoljak a CYP2C19-et. Egy keresztezett elrendezésii
(cross-over) vizsgalatban, az egészséges alanyoknak 40 mg dozisokban adott omeprazol a cilosztazol
Cmax-értékét 18%-kal, AUC-értékét 26%-kal, és az egyik aktiv metabolitjaét sorrendben 29%-kal és
69%-kal emelte meg.

Ciszaprid

Egészséges dnkénteseknél 40 mg ezomeprazol egyidejii alkalmazasa a plazmakoncentracid-idé gorbe
alatti teriilet (AUC) 32%-0s emelkedését és az eliminacids felezési id6 (t,,) 31%-0s megnyulasat
eredményezte, de nem emelte jelentGsen a ciszaprid plazma cstcskoncentraciojat. A ciszaprid
onmagaban torténd adasat kovetéen a QTc-tavolsag enyhe megnyuléasat észlelték, ami nem nyult
tovabb, ha a ciszapridot ezomeprazollal kombinalva adtak.

Diazepam
30 mg ezomeprazol egyidejii alkalmazasa a CYP2C19-szubsztrat diazepam clearance-ének 45%-0s
csokkenését eredményezte.

Vizsgalt gyogyszerek klinikailag relevans interakcié nélkdl Amoxicillin és kinidin
Kimutattak, hogy az ezomeprazolnak nincs klinikailag jelentds hatasa az amoxicillin és a kinidin
farmakokinetikajara.

Naproxén vagy rofecoxib
Az ezomeprazol és akar a naproxén, akar a rofecoxib egyidejli alkalmazasat értékeld, rovid ideig tartd
vizsgalatok nem azonositottak semmilyen, klinikailag jelentds farmakokinetikai kolcsonhatast.

Mas gydgyszereknek az ezomeprazol farmakokinetikajara gyakorolt hatasai
A CYP2C19-et és/vagy CYP3A4-et gatldé gydgyszerek
Az ezomeprazolt a CYP2C19 és a CYP3A4 metabolizélja. Az ezomeprazol és egy CYP3A4-inhibitor,
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a klaritromicin (naponta kétszer 500 mg) egyidejii alkalmazasa az ezomeprazol-expozicid (AUC) tobb
mint kétszeres emelkedését eredményezte. Az ezomeprazol és egy kombinalt CYP2C19- és
CYP3A4-inhibitor egyidejii alkalmazasa az ezomeprazol-expozicio tobb mint kétszeres emelkedését
eredményezheti. A CYP2C19- és CYP3A4-inhibitor vorikonazol az omeprazol AUC-értékét
280%-kal emelte. Rendszerint ezen esetek egyikében sem sziikséges az ezomeprazol adagjanak a
maodositasa. Ugyanakkor a stlyosan besziikiilt majmiikodési betegeknél, és ha hosszan tartd kezelésre
van szikség, a d6zis mddositasat mérlegelni kell.

A CYP2C19-et és/vagy CYP3A4-et indukalo gyogyszerek

Azok a gyogyszerek, amelyekrdl ismert, hogy indukaljak a CYP2C19-et vagy CYP3A4-et vagy
mindkettdt (mint példaul a rifampicin és a kozonséges orbancfii (Hypericum perforatum)), az
ezomeprazol metabolizmuséanak felgyorsitasaval az ezomeprazol szérumszintjének csokkenését
eredményezhetik.

4.6 Termékenyseg, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az ezomeprazol terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében rendelkezésre allo kdzepes mennyiségii

adat (300-1000 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az ezomeprazolnak nincs
malformativ vagy foeto-/ neonatalis toxikus hatésa.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicités tekintetében
(lasd 5.3 pont).

Elovigyazatossaghdl a Nexium Control alkalmazasa keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az ezomeprazol/az ezomeprazol metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.

Az ezomeprazol jsziiléttekre/csecsemdkre gyakorolt hatasaival kapcsolatban nem &ll rendelkezésre
elegendé mennyiségli informacio. Az ezomeprazol alkalmazasa nem javallott a szoptatas alatt.

Termékenység
Az omeprazol szajon &t adott racém keverékével végzett allatkisérletek nem igazoltak a fertilitasra

gyakorolt hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességekre

Az ezomeprazol kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges
képességeket. Az olyan mellékhatasok, mint a szédilés és a lataszavarok, nem gyakoriak (lasd

4.8 pont). Ha ezek kialakulnak, a betegek nem vezethetnek gépjarmiivet vagy nem kezelhetnek
gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 8sszefoglaldsa

A Klinikai vizsgalatokban (és a forgalomba hozatalt kvetden is) leggyakrabban jelentett mellékhatasok
a fejfajas, hasi fajdalom, hasmenés és hanyinger voltak. Emellett a biztonsagossagi profil a kiilonb6z6
formulak, terapias javallatok, korcsoportok és betegpopulaciok esetén hasonld. Dézisfliggd
mellékhatdsokat nem azonositottak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az ezomeprazollal végzett klinikai vizsgalati program soran és a forgalomba hozatalt kovetden a
kovetkez6 mellékhatasokat azonositottak vagy azokra volt gyanu. A mellékhatdsok a MedDRA
gyakoriségi kategoriak szerint kerliltek osztalyozasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000) és nagyon ritka (<
1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem éllapithaté meg).




Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka Nem ismert
gyakori
Vérképzbszervi leukopenia, agranulocytosis,
és thrombocytopen | pancytopenia
nyirokrendszeri ia
betegségek és

tlinetek




Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka Nem ismert
gyakori
Immunrendszer i talérzékenységi
betegségek és reakciok, pl.
tlinetek laz,
angiooedema és
anaphylaxias
reakcio/sokk
Anyagcsere- és periférias hyponatraemia hypomagnes
taplalkozasi oedema aemia; a
betegségek és sulyos
tlnetek hypomagnes
aemia
0Osszefiiggés
ben lehet a
hypocalcaem
iaval; a
hypomagnes
aemia
hypokalaemi
atis
eredményez
het
Pszichiatriai insomnia izgatottsag, agresszio,
korképek confusio, hallucinaciék
depresszid
Idegrendszeri fejfajas szédiilés, izérzészavar
betegségek és paraesthesia,
tlnetek somnolentia
Szembetegségek homalyos latas
és szemészeti
tlnetek
A fil és az vertigo
egyensuly-érzék
el6 szerv
betegségei és
tlnetei
Légzoérendszeri, bronchospasmu
mellkasi és S
mediastinalis
betegségek és
tlinetek
Emésztérendsze | hasi szajszarazsa | stomatitis, mikroszkopo
ri betegségek és fajdalom, g gastrointestinali s colitis
tlnetek székrekedé s candidiasis
S,
diarrhoea,
flatulentia,
hanyinger/
hanyas,
fundus
mirigy
polipok

(benignus)




Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka Nem ismert
gyakori
Méj- és emelkedett hepatitis majelégtelenség
epebetegségek, majenzimek | sargasaggal , hepaticus
illetve tlinetek vagy anélkdil encephalopathia
a mar meglévo
majbetegségben
szenvedo
betegeknél
A bor és a bor dermatitis, alopecia, erythema szubakut bor
alatti szOvet pruritus, fotoszenzitivitads | multiforme, lupusz
betegségei és borkitités, Stevens— eritematdzus
tlnetei urticaria Johnson- (lasd
szindroma, 4.4 pont)
toxicus
epidermalis
necrolysis
(TEN),

eosinophiliaval
és szisztémas
tinetekkel jaré
gyogyszerreakc
i0 (DRESS)

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
ko6tOszovet
betegségei és
tlinetei

arthralgia,
myalgia

izomgyengeség

Vese- és hagyuti
betegségek és
tlinetek

interstitialis
nephritis

A nemi
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tlinetek

gynaecomastia

Altalanos
tlinetek, az
alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

rossz kozérzet,
fokozott
verejtékezés

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatésok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészseguigyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. figgelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Ez ideig a szandékos tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok nagyon korlatozottak. A 280 mg-os
dozissal kapcsolatban leirt tlinetek a gastrointestinalis tiinetek és a gyengeseg voltak. Egyszeri,
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80 mg-os ezomeprazol adagok nem valtottak ki semmilyen eseményt. Specifikus antidotum nem
ismert. Az ezomeprazol nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, ezért nehezen dializalhatd. A
kezelés tlineti, és altalanos szupportiv intézkedéseket kell kezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
51 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Savtermelés zavaraval jard betegségek gydgyszerei, protonpumpa-inhibitorok
ATC kod: A02BCO05.

Az ezomeprazol az omeprazol S-izomerje, €s egy specifikus, célzott hatdsmechanizmuson keresztl
gatolja a gyomorsav-szekréciot. A parietalis sejtben 1év6 savpumpa specifikus inhibitora. Az
omeprazol R- és S-izomerjének egyarant hasonlé farmakodindmias aktivitasa van.

Hatdsmechanizmus

Az ezomeprazol egy gyenge bazis, és a parietalis sejt secretoros csatornainak erésen savas
kornyezetében koncentralddik, és alakul at aktiv formava, ahol gatolja a H*K*-ATP-4z enzimet
(savpumpat), és egyarant gatolja mind a bazalis, mind pedig a stimulalt savszekrécidt.

Farmakodindmias hatasok

Az ezomeprazol 20 mg-os és 40 mg-os per os adagoldsa utan a hatas egy oran bellil kialakul. Naponta
egyszer 20 mg ezomeprazol 5 napig torténd ismételt adasat kovetden a pentagasztrin stimuléci6 utan az
atlagos csUcs savszekrécid az 5. napon az adagolas utan 6-7 6raval mérve 90%-kal csokkent.

20 mg és 40 mg ezomeprazol 5 napos per os adagolasa utan a tiinetekkel biré gastrooesophagealis
reflux betegségben szenvedé betegeknél a 4 feletti intragastricus pH a 24 6rabdl atlagosan 13, illetve

17 6ran at fennmaradt. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a 4 feletti intragastricus pH legalabb

8, 12 és 16 6ran at fennmaradt, a 20 mg-os ezomeprazol esetén 76%, 54%, illetve 24% volt. A 40 mg-0s
ezomeprazol esetén a megfeleld aranyok 97%, 92% és 56% voltak.

A plazmakoncentracio esetén helyettesitd paramétereként az AUC-t hasznélva, a savszekrécio gatlasa
és az expozicid kozott 6sszefliggést mutattak Ki.

A szekréciot gatld gyodgyszerekkel végzett kezelés alatt a savszekrécid cstkkenésére adott valaszként a
szérum gasztrinszint emelkedik. A gyomor csokkent aciditasa miatt a CgA is emelkedik. A
megnovekedett CgA szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait.

A rendelkezésre allé, publikalt bizonyitékok arra utalnak, hogy a proton pumpa gatlokat a CgA
mérések elott 5-14 nappal fel kell fiiggeszteni. Ez lehetdvé teszi, hogy a PPI kezelést kdvetden esetleg
hamisan emelkedett CgA szint visszatérjen a referencia tartomanyba.

A hosszU tavu ezomeprazol-kezelés alatt a betegek egy részénél az ECL-sejtek (enterochromaffin-like -
enterochromaffin-szerti) szamanak valészintileg a megemelkedett szérum gasztrinszinttel 6sszefliggd
novekedését figyelték meg.

A gyomor savassaganak barmely okbol torténé csokkenése, beleértve a protonpumpa-inhibitorokat is,
noveli a tapcsatornaban normalisan is jelenlévé baktériumoknak a szamat a gyomorban. A
protonpumpa-inhibitorokkal végzett kezelés a gastrointestinalis fertézések, mint példaul a Salmonella
és Campylobacter, valamint a hospitalizalt betegeknél esetleg még a Clostridium difficile enyhén
emelkedett kockéazatahoz vezethet.

Klinikai hatsossag

Kimutattak, hogy a 24 érankent, 2 héten keresztiil adott 20 mg ezomeprazol hatékonyan kezeli a
gyakori gyomorégést. Két multicentrikus, randomizalt, kettés-vak, placebo-kontrollos, pivotalis
vizsgélatban 234, olyan vizsgélati alanyt kezeltek 20 mg ezomeprazollal 4 hétig, akiknek a kdzeli
anamnézisében gyakori gyomorégés szerepelt. A savas refluxszal jaré tiineteket (példaul a gyomorégest
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és a savas regurgitaciot) retrospektiven, a megel6z6 24 drara vonatkozoan értékelték. A 20 mg
ezomeprazol mindkét vizsgalatban szignifikansan jobb volt, mint a placebo az els6dleges végpontot, a
gyomorégés teljes megsziinését tekintve, amelyet ugy definialtak, hogy az utolsé vizit el6tti 7 napban
nem fordult el6 gyomorégéses epizdd (33,9% - 41,6%, placebo: 11,9 - 13,7%, p<0,001). A méasodlagos
végpont, a gyomorégés teljes megsziinése, amelyet tigy definialtak, hogy a beteg tlinetnaplojaban 7
egymast kovetd napon nem fordult el6 gyomorégés, statisztikailag szignifikansan kilonbozott az 1.
héten (10,0% - 15,2% vs placebo: 0,9% - 2,4%, p=0,014, p<0,014) és a 2. héten is (25,2% - 35,7% Vs
placebo: 3,4% - 9,0%, p<0,001).

Az elsédleges végpont eredményét alatamasztottak mas masodlagos végpontok is, igy a gyomoréges
csillapitasa az 1. és 2. héten, a gyomorégés nélkili napok (24 6rés id6szakok) szazalékos aranya 1 hét
és 2 hét utan, a gyomoréges atlagos sulyossaga 1 hét és 2 hét utan, a gyomorégés elsé tartos, 24 6réas
megsziinéséig eltelt id6, illetve az éjszakai gyomorégés megsziinéséig eltelt id6 a placebohoz képest. A
20 mg ezomeprazolt kapo vizsgalati alanyok megkdzelitéleg 78%-a szamolt be a gyomorégés elsd
megszlinésérol a kezelés els6 hetében, mig a placebocsoport 52 - 58%-a. A gyomoréegés tartds
megsziinéséig eltelt id6, amelynek a definicidja az az id6, amely utan a beteg 7 egymast koveté napon
nem szamolt be gyomorégésrol, szignifikansan révidebb volt a 20 mg ezomeprazollal kezelt csoportban
(a 14. napra 39,7% - 48,7% vs placebo: 11,0% - 20,2%). Az éjszakai gyomorégés elsé megsziinésig
eltelt atlagos id6 1 nap volt, ami az egyik vizsgalatban statisztikailag szignifikansan kilénbozott a
placebdhoz képest (p=0,048), a masik vizsgalatban pedig megkozelitette a szignifikanciat (p=0,069). A
teljes id6tartam alatt az éjszakak koriilbeliil 80%-a volt gyomorégéstél mentes, és mindkét klinikai
vizsgalatban az éjszakék 90%-a volt gyomorégéstdl mentes a 2. héten, mig a placebocsoportban 72,4 -
78,3%. A gyomorégésnek a kutatok megitélése szerinti megsziinése megegyezett az alanyok
megitélésével, és statisztikailag szignifikans kiilonbséget mutatott az ezomeprazol (34,7% - 41,8%) és a
placebo (8,0% - 11,4%) kozott. A kutatok azt is megallapitottéak a 2. heti értékelés soran, hogy az
ezomeprazol szignifikansan hatékonyabbnak bizonyult a placeb6ndl a savas regurgitacié
megsziintetésében (58,5% - 63,6% Vs placebo: 28,3% - 37,4%).

A kezelés Osszesitett értékelését kovetden a 2. héten a 20 mg ezomeprazollal kezelt betegek

78,0 - 80,7%-a szamolt be arrdl, hogy az allapota javult, mig a placebocsoport 72,4 - 78,3%-a. A
tobbségik a mindennapi életviteliik szempontjabdl ennek a valtozasnak a jelent6ségét fontosnak vagy
rendkivil fontosnak osztalyozta (79 - 86% a 2. héten).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az ezomeprazol sav hatasara lebomlik, és per os bélben old6dé bevonatt granulumok formajaban
alkalmazzék. Az R-izomerré torténd in vivo atalakulas elhanyagolhatd. Az ezomeprazol felszivodasa
gyors, plazma csticskoncentracidja az adag bevétele utan megkozelitleg 1-2 6raval alakul ki. Egyszeri
40 mg-os dozis utan az abszollt biohasznosulas 64%, és ismételt napi egyszeri alkalmazast kovetéen
89%-ra nd. A 20 mg ezomeprazol esetén az ezeknek megfeleld értékek 50%, illetve 68%. Etel
fogyasztasa késlelteti és csokkenti is az ezomeprazol felszivodasat, bar ennek nincs jelentds hatasa az
ezomeprazol intragastricus aciditasra gyakorolt hatdsara.

Eloszlas
Egészséges egyéneknél dinamikus egyensulyi allapotban a latszélagos eloszlasi térfogat
megkozelitéleg 0,22 1/testtomegkilogramm. Az ezomeprazol plazmafehérje kotddése 97%.

Biotranszformacio

Az ezomeprazolt teljes egészében a citokrom P450 rendszer (CYP) metabolizalja. Az ezomeprazol
metabolizmusanak jelentds része a polimorfikus CYP2C19-t61 fiigg, ami az ezomeprazol hidroxi- és
dezmetil-metabolitjainak a képzodéséért felelds. A fennmaradd rész egy masik specifikus izoenzimtél,
a CYP3A4-t4l1 fugg, ami a plazmaban talalhat6 f6 metabolit, az ezomeprazol-szulfon képzddéséért
felelGs.

Eliminacio
Az alabbi paraméterek foként olyan egyének farmakokinetikajara jellemzoek, akiknek miikodo
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CYP2C19 enzimik van, és extenziv metabolizalok.

A teljes plazmaclearance egyszeri adag utan kb. 17 1/6ra, mig ismételt alkalmazast kovet6en 9 I/0ra.
Ismételt napi egyszeri adagolast kdvetGen a plazma felezési id6 kb. 1,3 6ra. Az ezomeprazol az adagok
kozott teljesen kiural a plazmabol, és a napi egyszeri adagolas soran nem mutat akkumulacids hajlamot.
Az ezomeprazol f6 metabolitjai nincsenek hatassal a gyomor savszekréciojara. Az ezomeprazol per 0s
dozisanak majdnem 80%-a valasztodik ki metabolitok forméajaban a vizeletbe, a tobbi a székletbe. Az
anyavegyllet kevesebb, mint 1%-a talalhaté meg a vizeletben.

Linearitds/nem-linearitas

Az ezomeprazol farmakokinetikajat legfeljebb naponta kétszer 40 mg-os adagokig vizsgaltak. A
plazmakoncentréacié-idé gorbe alatti teriilet az ezomeprazol ismételt adasaval ndvekszik. Ez a ndvekves
dozisfuggd, és ismételt alkalmazast kovetden a dozissal aranyosnal nagyobb AUC ndvekedést
eredményez. Ez az id6- és dOzis-fiiggéség a ,,first pass” metabolizmus és a Szisztémas clearance
csokkenésének a kovetkezménye, amit feltehetéen a CYP2C19 enzim ezomeprazol és/vagy annak
szulfon-metabolitja altal okozott gatlasa idéz eld.

Specidlis betegcsoportok

Gyenge metabolizalok

A populécié mintegy 2,9+1,5%-andl hidnyzik a funkcionalé CYP2C19-enzim, 6ket gyenge
metabolizaloknak nevezik. Ezeknél az egyéneknél az ezomeprazol metabolizmusat feltehetdleg
elsésorban a CYP3A4 katalizalja. Napi egyszeri 40 mg ezomeprazol ismételt alkalmazasat kovetéen az
atlagos plazmakoncentréacié-idé gorbe alatti teriilet megkozelitéleg 100%-kal magasabb volt a gyenge
metabolizaléknal, mint azoknal az egyéneknél, akiknek van funkcionalé CYP2C19-enzimik (extenziv
metabolizalok). Az atlagos plazma csucskoncentracio 60%-kal magasabb volt.

Ezeknek az eredményeknek nincs hatasuk az ezomeprazol adagolasara.

Nemek

40 mg egyszeri adag ezomeprazol addsa utan az atlagos plazmakoncentracio-idé gorbe alatti terlilet
megkozelitéleg 30%-kal magasabb a n6knél, mint a férfiaknal. Ismételt napi egyszeri alkalmazas utan
nem észlelhetd nemek kozotti kiilonbség. Ezeknek az eredményeknek nincs hatasuk az ezomeprazol
adagolasara.

Majkarosodas
Az ezomeprazol metabolizmusa az enyhe - kozepes majmiikodési zavarban szenved6 betegeknél

karosodhat. Stilyos majmiikodési zavarban szenved6 betegeknél a metabolizmus-rata lecsdkken, ami az
ezomeprazol plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriiletének megkétszerez6dését eredményezi. Ezért

a sulyos majmiikodési zavarban szenvedd betegeknél a 20 mg-os maximalis dézist nem szabad tallépni.
Az ezomeprazol vagy f6 metabolitjai napi egyszeri adagolas mellett egyaltalan nem mutatnak
akkumul&cios tendenciat.

Vesekarosodas

Nem végeztek vizsgalatokat csokkent vesemiikodésii betegeknél. Mivel a vese az ezomeprazol
metabolitok kivalasztasaért felelds, de az anyavegyiilet eliminaciojaért nem, ezért az ezomeprazol
metabolizmusa a besziikiilt vesemiikodésti betegeknél varhatoan nem valtozik.

1dds betegek (> 65 éves koruak)
1d6s betegeknél (71-80 éves kor) nem valtozik meg jelentésen az ezomeprazol metabolizmusa.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok
azt igazolték, hogy a készitmény alkalmazédsakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem
varhato.

Azok a mellékhatasok, amelyeket bar klinikai kisérletek soran nem észleltek, de az allatkisérletek soran
a human Klinikai expozicios szintekhez hasonl6 expozicids szinteknél jelentkeztek, és amelyek
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lehetséges, hogy klinikai jelent6séggel birnak, a kovetkezék voltak:

A racém keverékkel patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatok gastricus ECL-sejt hyperplasiat
és carcinoidok megjelenését mutattak ki. Ezek, a patk&dnyoknal észlelt gastricus hatasok a csokkent
gyomorsavtermelés kdvetkeztében kialakulo tartos, kifejezett hypergastrinaemia kdvetkezményei, és
olyan patkanyoknal figyelhet6k meg, amelyek hossza idén keresztiil a gyomor savszekréciojat gatlo
kezelést kaptak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Glicerin-monosztearat 40-55,
Hidroxipropilcelluldz

Hipromell6z 2910 (6 mPas)

Vordses-barna vas-oxid (E172)

Sarga vas-oxid (E172)

Magnézium-sztearat
Metakrilsav—etil-akrilat—kopolimer (1:1) 30%-o0s diszperzidja
Mikrokristalyos cellul6z

Szintetikus paraffin

Makrogol 6000

Poliszorbat 80

Kroszpovidon (A tipus)

Natrium-sztearil-fumarat

Cukorgdmbok (szachar6z és kukoricakeményitd)
Talkum

Titan-dioxid (E 171)

Trietil-citrat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Aluminium buborékcsomagolas. 7, 14 és 28 gyomornedv-ellenallé tablettat tartalmazd kiszerelés. Nem
feltétlendl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kildnleges vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/13/860/001

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsadnak datuma: 2013. augusztus 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. junius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

15


http://www.ema.europa.eu/

1. A GYOGYSZER NEVE

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg ezomeprazol (magnézium-trihidréat forméajaban) gyomornedv-ellenallé kemény
kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
11,5 mg szachar6z és 0,01 mg Alluravoros AC (E129) gyomornedv-ellenallé kemény
kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyomornedv-ellenallé kemény kapszula. (Gyomornedv-ellenallé kapszula.)

A kapszula korilbeldl 11 x 5 mm méretl, teste atlatszo, kupakja ametiszt szind, rajta fehér festékkel
»NEXIUM 20 MG” felirat. A kapszula kozéps6 részén sarga csik talalhato, és a kapszula sarga és lila
szinii enteroszolvens pelleteket tartalmaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terapiéas javallatok

A Nexium Control a refluxos tiinetek (pl. gyomorégés és savas regurgitacio) rovidtava kezelésére
javallott felndtteknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés
Az ajanlott adag naponta 20 mg ezomeprazol (egy kapszula).

A tlinetek javulasanak eléréséhez a kapszulék 2-3, egymast kovetd napon térténd szedésére is
szlikség lehet. A kezelés id6tartama legfeljebb 2 hét. Ha a tiinetek teljesen megsziintek, a kezelést
abba kell hagyni.

A beteget utasitani kell arra, hogy ha a tlinetek 2 hétig tarto folyamatos kezelés alatt nem enyhiilnek,
forduljon orvoshoz.

Specialis populaciok

Besziikiilt vesemuikodeésii betegek

A beszlikiilt vesemiikodésii betegeknél a dézis mddositasa nem sziikséges. A sulyos
veseelégtelenségben szenvedd betegekkel szerzett, korlatozott mennyiségii tapasztalat miatt az ilyen
betegeket dvatosan kell kezelni (lasd 5.2 pont).

Besziikiilt majmiikédésii betegek

Az enyhe - kozepes mértékben besziikiilt majmiikodési betegeknél a ddzis modositasa nem sziikséges.
Ugyanakkor a sulyos majkarosodasban szenvedé betegeknek a Nexium Control szedése el6tt orvoshoz
kell fordulniuk (l&sd 4.4 és 5.2 pont).
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1dds betegek (> 65 éves korlak)
Id6s betegeknél nem sziikséges a d6zis modositasa.

Gyermekek
A Nexium Control-nak gyermekpopulécidban, 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél a ,,refluxos tiinetek

(pl. gyomorégés és savas regurgitacio) rovidtavu kezelési” javallata esetén nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas modja
A kapszulat egészben, egy fél pohér vizzel kell lenyelni. A kapszulat tilos szétragni, 6sszetdrni vagy
felnyitni.

4.3 Ellenjavallatok

A hatbanyaggal, a szubsztituélt benzimidazolokkal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység.
Az ezomeprazolt tilos nelfinavirral egyidejtileg alkalmazni (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Altalanos
A betegeket utasitani kell arra, hogy forduljanak orvoshoz, ha:

o jelentds, nem szandékos fogyas, visszatéré hanyas, dysphagia, haematemesis vagy
melaena jelentkezik, és ha gyomorfekély gyanuja fennall vagy az igazolt, a malignitast ki
kell zarni, mivel az ezomeprazol csokkentheti a tiineteket, és késleltetheti a diagndzist.

o korabban gyomorfekély(ik vagy a tdpcsatornat érinté mitétjiik volt.

o az emésztési zavarok vagy gyomorégés miatt 4 hétig folyamatosan vagy tovabb tiineti
kezelést alkalmaztak.

o sargasaguk vagy sulyos majbetegségiik van.
o ha 55 évesnél idGsebbek, és 1j vagy nemrégiben megvaltozott tiineteik jelentkeztek.

A hosszan tart6, visszatérd emésztési zavar vagy gyomoréges tiineteivel bird betegeknek rendszeres
idokozonkeént fel kell keresnilik a kezeldorvosukat. Az 55 évesnél iddsebb, barmilyen, recept nélkiil
kaphatd, emésztési zavar vagy gyomorégeés elleni gyogyszert naponta szed6 betegeknek tajékoztatniuk
kell gyogyszerésziiket vagy kezelGorvosukat.

A betegek nem szedhetik a Nexium Control-t hosszan tartd, preventiv célt gyogyszerként.

A protonpumpa-inhibitorokkal (PPI) végzett kezelés a gastrointestinalis fertézések, mint példaul a
Salmonella és Campylobacter, valamint a hospitalizalt betegeknél esetleg még a Clostridium
difficile enyhén emelkedett kockazatahoz vezethet (lasd 5.1 pont).

A betegeknek kezeléorvosukhoz kell fordulniuk a gyodgyszer szedése el6tt, ha endoszkopiara vagy
urea kilégzési tesztre varnak.

Mas gyogyszerekkel torténd kombinacio

Az ezomeprazol atazanavirrel torténd egyiittes alkalmazasa nem javasolt (1asd 4.5 pont). Ha az
atazanavir és egy protonpumpa-inhibitor (PPI1) egyittes alkalmazésa elkerilhetetlen, akkor szoros
klinikai monitorozas javasolt, az atazanavir dozisanak 400 mg-ra torténd emelésével, és 100 mg
ritonavir addsa mellett. A 20 mg-os ezomeprazol adagot nem szabad tullépni.

Az ezomeprazol egy CYP2C19-inhibitor. Az ezomeprazol-kezelés elkezdésekor és befejezésekor
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gondolni kell a CYP2C19-en keresztiil metabolizal6dé gydgyszerekkel vald kélcsonhatas
lehet6ségére. A klopidogrél és az ezomeprazol kdzott kdlcsonhatast figyeltek meg. Ennek az
interakcionak a klinikai jelent6sége bizonytalan. Az ezomeprazol és a klopidogrél egyidejii
alkalmazasat kerulni kell (I&sd 4.5 pont).

A betegek nem szedhetnek egyidejiileg masik protonpumpa-inhibitort (PP1) vagy H»-antagonistat.

Laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt zavar6 hatas

A megnovekedett kromogranin-A (CgA) szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait. Ezen
kolcsonhatés elkertilése érdekében a Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta kezelést
legalabb 5 nappal a CgA mérés el6tt fel kell fiiggeszteni (1asd 5.1 pont). Amennyiben a CgA és
gasztrin szintek az eredeti mérés utan nem térnek vissza a referencia tartomanyba, a proton pumpa
gatlo kezelés felfliggesztése utan 14 nappal meg kell ismételni a méreést.

Szubakut bdr lupusz eritematoézus (SCLE)

A protonpumpa gatldk hasznalata nagyon ritkan kapcsolatba hozhaté SCLE esetekkel. Elvaltozasok
esetén, kuloéndsen ha ez a bér napnak kitett tertiletén van, valamint ha iziileti fajdalommal tarsul,
stirg6sen orvoshoz kell fordulni és meg kell fontolni a Nexium Control adagolasanak leéllitasat. Az
SCLE el6fordulasa valamely protonpumpa gatloval torténd korabbi kezelés esetén névelheti az SCLE
esélyét mas protonpumpa gatlék hasznalata esetén is.

Bort érint6, silyos mellékhatasok (SCAR)

Az ezomeprazol-kezeléssel dsszefiliggésben nagyon ritkan bért érintd, silyos mellékhatasokrol
(SCAR) szamoltak be, mint példaul az erythema multiforme (EM), a Stevens—Johnson-szindroma
(SJS), a toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és az eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard
gyogyszerreakcio (DRESS) — amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek.

A betegeket tajékoztatni kell az EM/SJS/TEN/DRESS sulyos bérreakcio jeleirdl és tiineteirdl, €s a
betegeknek siirgdsen kezeléorvosukhoz kell fordulniuk, ha barmilyen erre utald jelet vagy tinetet
észlelnek. Az ezomeprazol-kezelést stlyos borreakcio jelei és tiinetei esetén azonnal abba kell hagyni,
és szlikség szerint tovabbi orvosi ellatast/szoros megfigyelést kell biztositani. EM/SJS/TEN/DRESS
jelentkezése utan tilos a kezelés Gjboli elkezdése (re-challenge).

Szachar6z

A gydgyszer cukorgdmboket (szacharozt) tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes fruktoz
intoleranciaban, gliikbz-galakt6z malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltaz hianyban a gyogyszer
nem szedhetd.

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Alluravords AC (E129)
A készitmény Alluravords AC (E129) azofestéket tartalmaz, mely allergiés reakciokat okozhat.

4.5 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat csak felndttek kdrében végeztek.
Az ezomeprazolnak az egyéb gyogyszerek farmakokinetikajara gyakorolt hatasai

Mivel az ezomeprazol az omeprazol egyik enantiomerje, ezért ésszeri az omeprazollal
jelentett kdlcsonhatésokat is figyelembe venni.

Proteéz inhibitorok
Az omeprazol esetén beszamoltak arrdl, hogy kolcsonhatasba lép bizonyos protedz inhibitorokkal. Az
ezek mogott a jelentett kolesonhatasok mogott meghtizodd mechanizmusok klinikai jelent6sége nem
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minden esetben ismert. A gyomor pH-értékének az omeprazol-kezelés alatti megemelkedése
megvaltoztathatja a proteaz inhibitorok felszivodasat. Tovabbi, lehetséges kolcsénhatési
mechanizmusok a CYP2C19 gatlasan keresztll mennek végbe.

Az atazanavir és nelfinavir esetén csdkkent szérumszintrél szamoltak be, amikor omeprazollal adtak
egylitt, és az egyidejii alkalmazasuk nem javasolt. Az omeprazol (naponta egyszer 40 mg) 300 mg
atazanavirrel/100 mg ritonavirrel torténd egylittes adasa egészséges onkénteseknél az
atazanavir-expozicio jelentds csokkenését eredményezte (az AUC, a Cmax és Cmin megkdozelitéleg
75%-0s csokkenése). Az atazanavir ddzis 400 mg-ra tortént emelése nem kompenzélta az omeprazol
atazanavir-expoziciora gyakorolt hatasat. Az omeprazol (naponta egyszer 20 mg) 400 mg
atazanavirrel/100 mg ritonavirrel térténd egyiittes adasa egészséges dnkénteseknél az atazanavir-
expozicié megkozelitdleg 30%-0s csokkenését eredményezte, szemben a napi egyszeri 20 mg
omeprazol nélkil adott, 300 mg atazanavirhez/100 mg ritonavirhez képest. Az omeprazol (naponta
egyszer 40 mg) egyidejii alkalmazasa a nelfinavir atlagos AUC, Cmax és Cmin értékeit 36-39%-
kal, és a farmakoldgiailag aktiv M8 metabolit AUC, Cmax és Cmin értékeit 75-92%-kal
csokkentette. Az omeprazol és az ezomeprazol hasonlé farmakodindmias hatasai €s
farmakokinetikai tulajdonsagai miatt az ezomeprazol és az atazanavir egyidejii alkalmazasa nem
javasolt, és az ezomeprazol és a nelfinavir egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Egyidejii omeprazol-kezelés (naponta egyszer 40 mg) alatt a szakvinavir esetén (ritonavirrel egyutt
adva) emelkedett szérumszintrél (80-100%) szamoltak be. Napi 20 mg omeprazol-kezelés nem
befolyasolta a darunavir (ritonavirral kombinacidban), és az amprenavir (ritonavirrel kombinacidban)
expoziciojat.

Napi 20 mg ezomeprazol-kezelés nem befolyasolta az amprenavir (ritonavirrel kombinécidban vagy
anélkil) expozicigjat. Napi 40 mg omeprazol-kezelés nem befolyasolta a lopinavir (ritonavirrel
kombinacidban) expoziciojat.

Metotrexat

Amikor protonpumpa-inhibitorokkal egyditt adtak, a metotrexat-szintek emelkedésérdl szamoltak be
néhany betegnél. Nagy dézisu metotrexat alkalmazéasakor az ezomeprazol-kezelés dtmeneti
felfuggesztését szlikséges lehet megfontolni.

Takrolimusz

Az ezomeprazol egyidejli alkalmazasakor a takrolimusz szérumszintek emelkedésérdl szamoltak be.
A takrolimusz-koncentraciokat, valamint a vesefunkciot (kreatinin-clearance) fokozottan monitorozni
kell, és szilkség esetén a takrolimusz adagjat modositani kell.

A pH fiiggvényében felszivodd gyogyszerek

Az ezomeprazollal és mas protonpumpa-inhibitorokkal végzett kezelés alatti gyomorsav szuppresszio
csokkentheti vagy novelheti a gyomor pH-jatol fiiggd felszivodasu gyogyszerek abszorpcidjat. Az
olyan, szajon at adott gyogyszerek abszorpcidja, mint példaul a ketokonazol, itrakonazol és erlotinib
az ezomeprazol-kezelés alatt csokkenhet, és a digoxin felszivodasa az ezomeprazol-kezelés alatt néhet.

Az omeprazollal (napi 20 mg) és digoxinnal végzett egyidejii kezelés egészséges alanyoknal 10%-kal
novelte a digoxin biohasznosulasat (10 alany koziil ketténél akar 30%-kal). Digoxin toxicitasrol
ritkn szamoltak be. Ugyanakkor eldvigyazatossag sziikséges, ha az ezomeprazolt nagy dozisokban
id6s betegeknek adjak. llyen esetekben a digoxin terapias monitorozasat fokozni kell.

A CYP2C19 altal metabolizalt gy6gyszerek

Az ezomeprazol gatolja a CYP2C19-et, az ezomeprazolt metabolizalo f6 enzimet. Ezért, amikor az
ezomeprazolt a CYP2C19 altal metabolizalt gyogyszerekkel, példaul warfarinnal, fenitoinnal,
citaloprdmmal, imipraminnal, klomipraminnal, diazepammal, stb. kombinaljék, akkor ezeknek a
gyogyszereknek a plazmakoncentracioi magasabbak lehetnek, és a ddzis csokkentésére lehet sziikség.
A klopidogrél esetében, egy el6anyag alakul at aktiv metabolitta a CYP2C19-en keresztill, és az aktiv
metabolit plazmakoncentracioja csokkenhet.
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Warfarin

Egy warfarinnal kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatban 40 mg ezomeprazol egyideji
adasakor kimutattak, hogy a véralvadasi id6 az elfogadhaté tartomanyon beliil volt. Ugyanakkor a
forgalomba hozatalt kovet6 alkalmazas kapcsan az egyidejli kezelés alatt az INR klinikailag jelentds
emelkedésével jard néhany, egyediilallo esetr6l szamoltak be. Warfarinnal vagy mas
kumarinszarmazékokkal végzett kezelés alatt az egyidejii ezomeprazol-kezelés elkezdeésekor és
befejezésekor monitorozas javasolt.

Klopidogrél
Egészséges alanyokkal végzett vizsgalatok eredmeényei farmakokinetikai/farmakodinamias

kdlcsonhatast mutattak a klopidogrél (300 mg-os telité dozis/75 mg-os napi fenntartd dozis) és az
ezomeprazol (napi 40 mg per 0s) kdzott, ami a klopidogrél aktiv metabolitja expozicidjanak
atlagosan 40%-0s csokkenését, valamint a thrombocyta-aggregacié maximalis gatlasanak (ADP
indukalt) atlagosan 14%-os csokkenését eredményezte.

Egy egészséges alanyokkal végzett vizsgalatban a klopidogrél aktiv metabolitjanak expozicioja
majdnem 40%-kal csokkent, amikor a fix dozist 20 mg ezomeprazol + 81 mg acetilszalicilsav
kombinéaciot klopidogréllel egyiitt adtak, szemben azzal, amikor a a klopidogrélt dnmagaban adtak.
Ugyanakkor ezeknél az alanyokndl a thrombocyta-aggregacié maximalis gatlasi szintje (ADP
indukalt) mindkét csoportban azonos volt.

Ennek a farmakokinetikai/farmakodindmias interakciénak a major cardiovascularis eseményekre
gyakorolt klinikai hatasat illetéen obszervacios és klinikai vizsgalatokbol is szarmazd, ellentmondésos
adatokat jelentettek. Elovigyazatossagbol az ezomeprazol és a klopidogrél egyidejii alkalmazasat
ker(lni kell.

Fenitoin

40 mg ezomeprazol egyidejli alkalmazasa epilepszias betegeknél a fenitoin minimalis
plazmaszintjének 13%-0s emelkedését eredményezte. Az ezomeprazol-kezelés elkezdésekor vagy
elhagyésakor a fenitoin plazmakoncentraciok monitorozasa javasolt.

Vorikonazol
Az omeprazol (naponta egyszer 40 mg) a vorikonazol (egy CYP2C19-szubsztrat) Cmax-
és AUCr-értékét sorrendben 15%-kal és 41%-kal emelte.

Cilosztazol

Az omeprazol, valamint az ezomeprazol gatoljak a CYP2C19-et. Egy keresztezett elrendezésii
(cross-over) vizsgalatban, az egészséges alanyoknak 40 mg dézisokban adott omeprazol a cilosztazol
Cmax-értékét 18%-kal, AUC-értékét 26%-kal, és az egyik aktiv metabolitjaét sorrendben 29%-kal és
69%-kal emelte meg.

Ciszaprid

Egészséges dnkénteseknél 40 mg ezomeprazol egyidejli alkalmazasa a plazmakoncentracio-idé gorbe
alatti tertilet (AUC) 32%-0s emelkedését és az eliminacios felezési id6 (t,,) 31%-0s megnyulasat
eredményezte, de nem emelte jelentdsen a ciszaprid plazma csucskoncentraciojat. A ciszaprid
onmagaban torténé adasat kovetéen a QTc-tavolsag enyhe megnyuléasat észlelték, ami nem nyult
tovabb, ha a ciszapridot ezomeprazollal kombinalva adtak.

Diazepam
30 mg ezomeprazol egyidejii alkalmazasa a CYP2C19-szubsztrat diazepam clearance-ének 45%-0s
csokkenését eredményezte.

Vizsgélt gyogyszerek klinikailag relevans interakcié nélkl

Amoxicillin és kinidin

Kimutattik, hogy az ezomeprazolnak nincs klinikailag jelent6s hatasa az amoxicillin és a kinidin
farmakokinetikjara.
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Naproxén vagy rofecoxib
Az ezomeprazol és akar a naproxén, akar a rofecoxib egyidejii alkalmazasat értékeld, rovid ideig
tarto vizsgalatok nem azonositottak semmilyen, klinikailag jelent6s farmakokinetikai k6lcsonhatast.

Mas gydgyszereknek az ezomeprazol farmakokinetikajara gyakorolt hatasai

A CYP2C19-et és/vagy CYP3A4-et gatlo gyogyszerek

Az ezomeprazolt a CYP2C19 és a CYP3A4 metabolizalja. Az ezomeprazol és egy CYP3A4-inhibitor,
a klaritromicin (naponta kétszer 500 mg) egyidejii alkalmazasa az ezomeprazol-expozicié (AUC) tobb
mint kétszeres emelkedését eredményezte. Az ezomeprazol és egy kombinalt CYP2C19- és CYP3A4-
inhibitor egyidejt alkalmazasa az ezomeprazol-expozicio tobb mint kétszeres emelkedését
eredményezheti. A CYP2C19- és CYP3A4-inhibitor vorikonazol az omeprazol AUC-értékét
280%-kal emelte. Rendszerint ezen esetek egyikében sem sziikséges az ezomeprazol adagjanak a
modositasa. Ugyanakkor a stlyosan besziikiilt majmiikodésii betegeknél, és ha hosszan tartd kezelésre
van sziikseg, a dézis modositasat mérlegelni kell.

A CYP2C19-et és/vagy CYP3A4-et indukal6 gydgyszerek

Azok a gyogyszerek, amelyekrdl ismert, hogy indukaljak a CYP2C19-et vagy CYP3A4-et vagy
mindkettdt (mint példaul a rifampicin és a k6zonséges orbancfii (Hypericum perforatum)), az
ezomeprazol metabolizmusanak felgyorsitasaval az ezomeprazol szérumszintjének csokkenését
eredmeényezhetik.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az ezomeprazol terhes n6knél torténd alkalmazésa tekintetében rendelkezésre allo kozepes

mennyiségii adat (300-1000 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az ezomeprazolnak
nincs malformativ vagy foeto-/ neonatalis toxikus hatasa.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

Elovigyazatossagbol a Nexium Control alkalmazasa keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az ezomeprazol/az ezomeprazol metabolitjai kivalasztodnak-e a human

anyatejbe. Az ezomeprazol Gjsziilottekre/csecsemékre gyakorolt hatasaival kapcsolatban nem all
rendelkezésre elegendé mennyiségli informacio. Az ezomeprazol alkalmazasa nem javallott a
szoptatas alatt.

Termékenység
Az omeprazol szajon &t adott racém keverékével végzett allatkisérletek nem igazoltak a fertilitasra
gyakorolt hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességekre

Az ezomeprazol kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. Az olyan mellékhatasok, mint a szédlés és a latadszavarok, nem gyakoriak
(lasd 4.8 pont). Ha ezek kialakulnak, a betegek nem vezethetnek gépjarmiivet vagy nem
kezelhetnek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 8sszefoglaldsa

A Klinikai vizsgalatokban (és a forgalomba hozatalt kdvetden is) leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a fejfajas, hasi fajdalom, hasmenés és hanyinger voltak. Emellett a biztonsagossagi
profil a kiilonb6z6 formulak, terapias javallatok, korcsoportok és betegpopulaciok esetén hasonlo.
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Dozisfliggd mellékhatasokat nem azonositottak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az ezomeprazollal végzett klinikai vizsgalati program soran és a forgalomba hozatalt kdvetden a
kovetkez6 mellékhatasokat azonositottak vagy azokra volt gyanu. A mellékhatdsok a MedDRA
gyakorisagi kategoridk szerint kertiiltek osztalyozasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000) és nagyon
ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg).
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Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka Nem
gyakor ismert
Vérképzoszervi leukopenia, agranulocytosis,
és thrombocytopen | pancytopenia
nyirokrendszeri ia
betegségek és
tlinetek
Immunrendszeri talérzékenységi
betegségek és reakcidk, pl.
tlinetek laz,
angiooedema és
anaphylaxias
reakcio/sokk
Anyagcsere- €s periférias hyponatraemia hypomagn
taplalkozasi oedema es aemia;
betegségek és a stlyos
tlnetek hypomagn
es aemia
Osszefiigg
és ben
lehet a
hypocalca
em iaval;
a
hypomagn
es aemia
hypokalae
mi at is
Pszichiatriai insomnia izgatottsag, agresszio,
korképek confusio, hallucinaciok
depresszio
Idegrendszeri fejfajas szédiilés, izérzészavar
betegségek és paraesthesia,
tlinetek somnolentia
Szembetegségek homalyos latas
és szemészeti
tlnetek
Afll és az vertigo
egyensuly-érzék
el6 szerv

betegsegei €s
tlnetei

Légzdrendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegsegek és
tinetek

bronchospasmu
S




Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka Nem
gyakor ismert
Emésztérendsze hasi Szajszarazsa | stomatitis, mikroszk
ri betegsegek és fajdalom, g gastrointestinali opo s
tlinetek székrekedé s candidiasis colitis
S,
diarrhoea,
flatulentia,
hanyinger/
hanyas,
fundus
mirugy
polipok
(benignus)
Maj- és emelkedett hepatitis majelégtelenség
epebetegségek, majenzimek | sargasaggal , hepaticus
illetve tlinetek vagy anélkdl encephalopathia a
mar meglévo
maéjbetegségben
szenvedd
betegeknél
A bor és a bor dermatitis, alopecia, erythema szubakut
alatti szOvet pruritus, fotoszenzitivitas | multiforme, bor
betegségei €s bérkitités, Stevens—Johnson- | lupusz
tlnetei urticaria szindréma, eritemato
toxicus zus (lasd
epidermalis 4.4 pont)

necrolysis (TEN),
eosinophiliaval és
szisztémas
tlnetekkel jaro
gyogyszerreakcid
(DRESS)

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotészovet
betegsegei s
tlinetei

arthralgia,
myalgia

izomgyengeség

Vese- és hagyuti
betegsegek és
tlnetek

interstitialis
nephritis

A nemi
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tinetek

gynaecomastia
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Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka Nem

gyakor ismert
Altalanos rossz kozérzet,
tlinetek, az fokozott
alkalmazas verejtékezés
helyén fellép6
reakciok

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.

Az egészséguigyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a hatdsag
részére az V. flggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

Ez ideig a szandékos tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok nagyon korlatozottak. A 280 mg-o0s
dozissal kapcsolatban leirt tlinetek a gastrointestinalis tiinetek és a gyengeség voltak. Egyszeri,

80 mg-os ezomeprazol adagok nem valtottak ki semmilyen eseményt. Specifikus antidotum nem
ismert. Az ezomeprazol nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez, ezért nehezen dializélhaté. A
kezelés tlineti, és altalanos szupportiv intézkedéseket kell kezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Savtermelés zavaraval jard betegségek
gyégyszerei, protonpumpa-inhibitorok
ATC kod: A02BCO05.

Az ezomeprazol az omeprazol S-izomerje, és egy specifikus, célzott hatasmechanizmuson keresztill
gatolja a gyomorsav-szekréciot. A parietalis sejtben 1év6 savpumpa specifikus inhibitora. Az
omeprazol R- és S-izomerjének egyarant hasonlé farmakodinamias aktivitasa van.

Hatdsmechanizmus

Az ezomeprazol egy gyenge bazis, és a parietalis sejt secretoros csatornainak erésen savas
kornyezetében koncentralddik, és alakul at aktiv formava, ahol gatolja a H'K*-ATP-az enzimet
(savpumpat), és egyarant gatolja mind a bazalis, mind pedig a stimulalt savszekréciot.

Farmakodinadmias hatésok

Az ezomeprazol 20 mg-os és 40 mg-os per os adagolasa utan a hatas egy o6ran beliil kialakul.
Naponta egyszer 20 mg ezomeprazol 5 napig térténd ismételt adasat kovetéen a pentagasztrin
stimulécid utan az atlagos csucs savszekrécid az 5. napon az adagolas utan 6-7 6raval mérve 90%-kal
csokkent.

20 mg és 40 mg ezomeprazol 5 napos per os adagolasa utén a tiinetekkel biré gastrooesophagealis
reflux betegségben szenvedd betegeknél a 4 feletti intragastricus pH a 24 6rabdl atlagosan 13, illetve
17 6ran at fennmaradt. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a 4 feletti intragastricus pH legalabb
8, 12 és 16 6ran at fennmaradt, a 20 mg-os ezomeprazol esetén 76%, 54%, illetve 24% volt. A

40 mg-os ezomeprazol esetén a megfeleld aranyok 97%, 92% és 56% voltak.

A plazmakoncentracio esetén helyettesit6 paramétereként az AUC-t hasznélva, a savszekrécid
gatldsa és az expozicié kdzott dsszefuggest mutattak ki.
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A szekréciot gatlo gyogyszerekkel végzett kezelés alatt a savszekrécio csokkenésére adott valaszként a
szérum gasztrinszint emelkedik. A gyomor csokkent aciditasa miatt a CgA is emelkedik. A
megndvekedett CgA szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait.

A rendelkezésre allo, publikalt bizonyitékok arra utalnak, hogy a proton pumpa gétlokat a CgA
mérések eldtt 5-14 nappal fel kell fiiggeszteni. Ez lehetdvé teszi, hogy a PPI kezelést kdvetden
esetleg hamisan emelkedett CgA szint visszatérjen a referencia tartomanyba.

A hosszu tavu ezomeprazol-kezelés alatt a betegek egy részénél az ECL-sejtek (enterochromaffin-like -
enterochromaffin-szerti) szamanak valészintileg a megemelkedett szérum gasztrinszinttel 6sszefliggd
novekedését figyelték meg.

A gyomor savassaganak barmely okbol torténé csokkenése, beleértve a protonpumpa-inhibitorokat is,
noveli a tapcsatornaban normalisan is jelenlévd baktériumoknak a szamat a gyomorban. A
protonpumpa-inhibitorokkal végzett kezelés a gastrointestinalis fert6zések, mint példaul a Salmonella
és Campylobacter, valamint a hospitalizalt betegeknél esetleg még a Clostridium difficile enyhén
emelkedett kockéazatahoz vezethet.

Klinikai hatisossag

Kimutattak, hogy a 24 éranként, 2 héten keresztiil adott 20 mg ezomeprazol hatékonyan kezeli a
gyakori gyomorégést. Két multicentrikus, randomizalt, kettés-vak, placebo-kontrollos, pivotalis
vizsgalatban 234, olyan vizsgalati alanyt kezeltek 20 mg ezomeprazollal 4 hétig, akiknek a kdzeli
anamnézisében gyakori gyomorégés szerepelt. A savas refluxszal jaro tlineteket (példaul a gyomorégést
és a savas regurgitaciot) retrospektiven, a megel6z6 24 drara vonatkozoan értékelték. A 20 mg
ezomeprazol mindkét vizsgalatban szignifikansan jobb volt, mint a placebo az els6dleges végpontot, a
gyomorégeés teljes megsziinését tekintve, amelyet ugy definialtak, hogy az utolso vizit el6tti 7 napban
nem fordult el6 gyomorégéses epizod (33,9% - 41,6%, placebo: 11,9 - 13,7%, p<0,001). A mésodlagos
végpont, a gyomorégés teljes megsziinése, amelyet tgy definialtak, hogy a beteg tlinetnapl6jaban 7
egymast kdvetd napon nem fordult eld gyomorégeés, statisztikailag szignifikansan kiilonbozott az

1. héten (10,0% - 15,2% vs. placebo: 0,9% - 2,4%, p=0,014, p<0,014) és a 2. héten is (25,2% - 35,7%
vs. placebo: 3,4% - 9,0%, p<0,001).

Az elsédleges végpont eredményét alatimasztottak mas masodlagos végpontok is, igy a gyomoréges
csillapitasa az 1. és 2. héten, a gyomorégés nélkiili napok (24 6ras iddszakok) szazalékos aranya

1 hét és 2 hét utan, a gyomorégés atlagos stlyossaga 1 hét és 2 hét utan, a gyomorégés elsd tartos,
24 0rads megsziinéséig eltelt ido, illetve az éjszakai gyomorégés megsziinéséig eltelt id6 a
placeb6hoz képest. A 20 mg ezomeprazolt kapé vizsgalati alanyok megkozelitéleg 78%-a szamolt
be a gyomorégés elsé megsziinésérol a kezelés els6 hetében, mig a placebocsoport 52 - 58%-a. A
gyomorégeés tartds megsziinéséig eltelt id6, amelynek a definicidja az az id6, amely utén a beteg 7
egymast kovetd napon nem szamolt be gyomorégésrol, szignifikansan rovidebb volt a 20 mg
ezomeprazollal kezelt csoportban (a 14. napra 39,7% - 48,7% vs. placebo: 11,0% - 20,2%). Az
éjszakai gyomorégés elsé megsziinésig eltelt atlagos id6 1 nap volt, ami az egyik vizsgalatban
statisztikailag szignifikansan kilonbozott a placebohoz képest (p=0,048), a masik vizsgalatban pedig
megkozelitette a szignifikanciat (p=0,069). A teljes id6tartam alatt az éjszakak koriilbeliil 80%-a volt
gyomorégéstél mentes, és mindkét klinikai vizsgalatban az éjszakak 90%-a volt gyomorégéstol
mentes a 2. héten, mig a placebocsoportban 72,4 - 78,3%. A gyomorégésnek a kutatok megitélése
szerinti megsziinése megegyezett az alanyok megitélésével, és statisztikailag szignifikans
kllonbséget mutatott az ezomeprazol (34,7% - 41,8%) és a placebo (8,0% - 11,4%) kozott. A
kutatok azt is megallapitottak a 2. heti értékelés soran, hogy az ezomeprazol szignifikansan
hatékonyabbnak bizonyult a placebénal a savas regurgitacié megsziintetésében (58,5% - 63,6% Vs.
placebo: 28,3% - 37,4%).

A kezelés Osszesitett értékelését kovetden a 2. héten a 20 mg ezomeprazollal kezelt betegek

78,0 - 80,7%-a szamolt be arrol, hogy az allapota javult, mig a placebocsoport 72,4 - 78,3%-a. A
tobbséglik a mindennapi életviteliik szempontjabol ennek a valtozasnak a jelentdségét fontosnak vagy
rendkivil fontosnak osztalyozta (79 - 86% a 2. héten).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az ezomeprazol sav hataséara lebomlik, és per os bélben old6dé bevonatu granulumok formajaban
alkalmazzék. Az R-izomerré torténd in vivo atalakulas elhanyagolhatd. Az ezomeprazol felszivodasa
gyors, plazma cstcskoncentracidja az adag bevétele utan megkozelitleg 1-2 6raval alakul ki.
Egyszeri 40 mg-os dbzis utan az abszoldt biohasznosulas 64%, és ismételt napi egyszeri alkalmazast
kovetden 89%-ra nd. A 20 mg ezomeprazol esetén az ezeknek megfeleld értekek 50%, illetve 68%.
Etel fogyasztasa késlelteti és csokkenti is az ezomeprazol felszivodasat, bar ennek nincs jelentds
hatasa az ezomeprazol intragastricus aciditasra gyakorolt hatasara.

Eloszlas
Egészséges egyéneknél dinamikus egyensulyi allapotban a latszolagos eloszlasi térfogat
megkozelitdleg 0,22 l/testtomegkilogramm. Az ezomeprazol plazmafehérje kotddése 97%.

Biotranszformacié

Az ezomeprazolt teljes egészében a citokrom P450 rendszer (CYP) metabolizalja. Az ezomeprazol
metabolizmusanak jelentds része a polimorfikus CYP2C19-t61 figg, ami az ezomeprazol hidroxi- és
dezmetil-metabolitjainak a képzodéséért felel6s. A fennmaradod rész egy masik specifikus izoenzimtdl,
a CYP3A4-t61 fuigg, ami a plazmaban talalhat6 f6 metabolit, az ezomeprazol-szulfon képz6déséért
felel6s.

Eliminacid
Az alabbi paraméterek foként olyan egyének farmakokinetikajara jellemzoek, akiknek miik6do
CYP2C19 enzimik van, és extenziv metabolizalok.

A teljes plazmaclearance egyszeri adag utan kb. 17 1/6ra, mig ismételt alkalmazast kovet6en 9 I/6ra.
Ismételt napi egyszeri adagolast kovetSen a plazma felezési id6 kb. 1,3 éra. Az ezomeprazol az
adagok kozott teljesen Kilirtil a plazmabdl, és a napi egyszeri adagolas soran nem mutat akkumulaciés
hajlamot. Az ezomeprazol f6 metabolitjai nincsenek hatassal a gyomor savszekrécidjara. Az
ezomeprazol per os do6zisanak majdnem 80%-a valasztodik ki metabolitok formajaban a vizeletbe, a
tobbi a székletbe. Az anyavegyulet kevesebb, mint 1%-a talalhaté meg a vizeletben.

Linearitas/nem-linearitas

Az ezomeprazol farmakokinetikajat legfeljebb naponta kétszer 40 mg-os adagokig vizsgaltak. A
plazmakoncentréacié-idé gorbe alatti teriilet az ezomeprazol ismételt adasaval ndvekszik. Ez a
novekvés dozisfliggd, és ismételt alkalmazast kovetden a ddzissal aranyosnél nagyobb AUC
novekedést eredményez. Ez az id6- és dozis-fliggéség a ,.first pass” metabolizmus és a Szisztémas
clearance csokkenésének a kovetkezménye, amit feltehetéen a CYP2C19 enzim ezomeprazol és/vagy
annak szulfon-metabolitja altal okozott gatlasa idéz eld.

Specialis betegcsoportok

Gyenge metabolizaldk

A populéacié mintegy 2,9+1,5%-andl hianyzik a funkcionalé CYP2C19-enzim, éket gyenge
metabolizaloknak nevezik. Ezeknél az egyéneknél az ezomeprazol metabolizmusat feltehetdleg
elsésorban a CYP3A4 katalizalja. Napi egyszeri 40 mg ezomeprazol ismételt alkalmazasat kovetden
az atlagos plazmakoncentracio-idé gorbe alatti teriilet megkozelitdleg 100%-kal magasabb volt a
gyenge metabolizaloknal, mint azoknal az egyéneknél, akiknek van funkcionalé CYP2C19-enzimiik
(extenziv metabolizalok). Az atlagos plazma cstcskoncentréacié 60%-kal magasabb volt.

Ezeknek az eredményeknek nincs hatasuk az ezomeprazol adagoléséra.

Nemek

40 mg egyszeri adag ezomeprazol addsa utan az atlagos plazmakoncentracié-idé gorbe alatti terlilet
megkozelitéleg 30%-kal magasabb a n6knél, mint a férfiaknal. Ismételt napi egyszeri alkalmazas
utan nem észlelhetd nemek kozotti kiillonbség. Ezeknek az eredményeknek nincs hatasuk az
ezomeprazol adagolasara.
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Majkarosodas

Az ezomeprazol metabolizmusa az enyhe - kdzepes majmiikodési zavarban szenvedd betegeknél
karosodhat. Stilyos majmiikodési zavarban szenvedé betegeknél a metabolizmus-rata lecsdkken, ami
az ezomeprazol plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriiletének megkétszerezodését eredményezi.
Ezért a stlyos majmiikodési zavarban szenved6 betegeknél a 20 mg-os maximalis dozist nem szabad
tullépni. Az ezomeprazol vagy f6 metabolitjai napi egyszeri adagolas mellett egyaltalan nem mutatnak
akkumulacios tendenciat.

Vesekarosodas

Nem végeztek vizsgalatokat csokkent vesemitkodésii betegeknél. Mivel a vese az ezomeprazol
metabolitok kivalasztasaért felelGs, de az anyavegyiilet eliminaci¢jaért nem, ezért az ezomeprazol
metabolizmusa a besziikiilt vesemiikodésti betegeknél varhatoan nem valtozik.

1dds betegek (> 65 eves kordak)
Id6s betegeknél (71-80 éves kor) nem valtozik meg jelent6sen az ezomeprazol metabolizmusa.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciodra-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem
varhato.

Azok a mellékhatasok, amelyeket bar klinikai kisérletek soran nem észleltek, de az allatkisérletek
soran a human klinikai expozicids szintekhez hasonl6 expozicios szinteknél jelentkeztek, és amelyek
lehetséges, hogy klinikai jelentdséggel birnak, a kdvetkezok voltak:

A racém keverékkel patkdnyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatok gastricus ECL-sejt hyperplasiat
és carcinoidok megjelenését mutattak ki. Ezek, a patkanyoknal észlelt gastricus hatasok a csékkent
gyomorsavtermelés kdvetkeztében kialakul6 tartos, kifejezett hypergastrinaemia kdvetkezményei, és
olyan patkanyoknal figyelheték meg, amelyek hosszu id6n keresztiil a gyomor savszekrécidjat gatlo
kezelést kaptak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma

Glicerin-monosztearat 40-55
Hidroxipropilcellul6z

Hipromell6z 2910 (6 mPas)

Magnézium-sztearat

Metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1:1) 30%-os diszperzidja
Poliszorbat 80

Cukorgdmbok (szachar6z és kukoricakeményitd)
Talkum

Trietil-citrat

Kéarmin (E120)

Indigokéarmin (E132)

Titan-dioxid (E 171)

Sarga vas-oxid (E172)

Kapszulahéj
Zselatin

Indigokarmin (E132)
Eritrozin (E127)

28



Alluravorés AC (E129)

Festék

Povidon K-17
Propilénglikol
Sellak
Natrium-hidroxid
Titan-dioxid (E171)

Csik

Zselatin

Sérga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
3ev

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Indukcios foliaval és polipropilén gyermekbiztonsagi zarokupakkal ellatott nagystirtiségii polietilén
(HDPE) tartaly, amely 14 gyomornedv-ellenalld kapszulat tartalmaz. A tartalyban egy szilikagélt

tartalmazo zart tasak is talalhato.

A Nexium Control kapszula 14 és 28 kapszula kiszerelésben kaphat6. Nem feltétlenil kerdil
mindegyik Kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Qo. Waterford,

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/13/860/003

EU/1/13/860/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
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MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. augusztus 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. junius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

04011 Aprilia (LT)

Olaszorszég

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvény nélkul is kiadhat6 gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK irdnyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra

hozott unios referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELT'ETELEK VAGY KOR,LA’TOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2

moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban

részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtand6 a kovetkezd esetekben:

° ha az Eurdpai Gyogyszerigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozadsdhoz vezethet, illetve (a

biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyul) djabb,
meghatarozé eredmenyek szlletnek.
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Il. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta

ezomeprazol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ezomeprazol (magnézium-trihidrat forméajaban) gyomornedv-ellenall6 tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharézt tartalmaz. Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 gyomornedv-ellenall6 tabletta
14 gyomornedv-ellendll6 tabletta
2 x 14 gyomornedv-ellenall6 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettat egészben kell lenyelni. A tablettat ne ragja 6ssze, és ne torje dssze. Hasznalat elétt olvassa el
a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/860/001 7 gyomornedv-ellenallé tabletta
EU/1/13/860/002 14 gyomornedv-ellenallo tabletta
EU/1/13/860/004 2 X 14 gyomornedv-ellenallé tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A refluxos tiinetek (gyomorégés, savvisszafolyas) rovidtava kezelésére 18 éves vagy idGsebb
felnotteknél.

Ne alkalmazza, ha allergias az ezomeprazolra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevéjére. Konzultaljon
gyogyszerészével vagy kezelborvosaval, ha:

A betegtajékoztatéban emlitett gydgyszerek valamelyikét szedi.

55 évesnél iddsebb, és 1 vagy nemrégiben megvaltozott refluxos tiinetei vannak. Hogyan kell
alkalmazni:

Naponta egyszer, egy tablettat vegyen be. Ne Iépje tul ezt az adagot. A teljes hatas kialakulasaig
2-3 nap is eltelhet.

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei a folyamatos kezelés ellenére 14 napon belil nem
enyhilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

Gyomorégeés és savas reflux kezelésére
Napi egy tabletta 24 6rés hatas
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nexium Control 20 mg tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta

ezomeprazol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Haleon Ireland Dungarvan Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK

38



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

ezomeprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ezomeprazol (magnézium-trihidrat forméajaban) gyomornedv-ellenallé kemény kapszulankent.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharézt és Alluravoros AC (E129) azofestéket tartalmaz. Tovabbi informaciokeért lasd a
betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
2 x 14 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/860/003 14 gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
EU/1/13/860/005 2 X 14 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A refluxos tlinetek (gyomorégés, savvisszafolyas) rovidtava kezelésére 18 éves vagy idésebb
felnotteknél.

Ne alkalmazza, ha allergias az ezomeprazolra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevijére.

Konzultaljon gyogyszerészével vagy kezeldorvosaval, ha:
° A betegtajékoztatdban emlitett gydgyszerek valamelyikét szedi.
. 55 évesnél iddsebb, és 1j vagy nemrégiben megvaltozott refluxos tiinetei vannak.

Hogyan kell alkalmazni:

Naponta egyszer, egy kapszulét vegyen be. Ne Iépje tul ezt az adagot.

A kapszulat egészben kell lenyelni. A kapszulat ne ragja 6ssze, ne torje 6ssze, és ne nyissa fel.

A teljes hatas kialakulasaig 2-3 nap is eltelhet.

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei a folyamatos kezelés ellenére 14 napon belil nem
enyhilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

Gyomorégeés és savas reflux kezelésére
Kapszula

Napi egy kapszula
24 Orés hatas
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nexium Control 20 mg kapszula

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 kapszula

ezomeprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg ezomeprazol (magnézium-trihidréat formajaban) gyomornedv-ellenallé kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharo6zt és Alluravords AC (E129) azofestéket tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 gyomornedv-ellenéll6 kapszula.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford

irorszag

‘ 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Gyomorégés és savas reflux kezelésére.

Naponta egyszer, egy kapszulat vegyen be. Ne Iépje tll ezt az adagot.
A kapszulat egészben kell lenyelni. A kapszulat ne ragja 0ssze, ne torje 6ssze, és ne nyissa fel.

Kapszula

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznéld
szamara

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallo
tabletta
ezomeprazol

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az
On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyogyszerésze éltal
elmondottaknak megfeleléen szedje.

) Tartsa meg a betegtajékoztat6t, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsert forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. L&sd
4. pont.

. Feltétleniil tdjékoztassa kezelborvosat, ha tlinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen

sulyosbodnak.
A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nexium Control és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalék a Nexium Control szedése elétt

Hogyan kell szedni a Nexium Control-t?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Nexium Control-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

- Tovabbi hasznos informéaciok

ok wnE

1. Milyen tipust gyogyszer a Nexium Control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Nexium Control hatéanyaga az ezomeprazol. A ,,protonpumpa-gatloknak” nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik. Ezek ugy hatnak, hogy csokkentik a gyomraban termel6dé sav mennyiségét.

Ezt a gydgyszert a refluxos tiinetek (példaul gyomorégés és savvisszafolyas) rovidtavu kezelésére
alkalmazzak feln6tteknél.

A reflux a gyomorsav visszafolyasa a gyomorbdl a nyel6csébe, amely begyulladhat és fajdalmassa
valhat. Ez olyan tiineteket okozhat, mint példaul a torkaig is felérd, mellkasbodl indulé fajdalmas érzés
(gyomorégeés) és a savas szdjiz (savvisszafolyas).

A Nexium Control nem az azonnali enyhtilés elérésére val6. Lehet, hogy 2-3, egymast kovetd napig is

szednie kell a tablettakat, miel6tt jobban érzi majd magat. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha

tlnetei 14 napon belll nem enyhllnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok a Nexium Control szedése elott

Ne szedje a Nexium Control-t

e  Haallergias az ezomeprazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevjére.

e  Haallergias a més protonpumpa-géatlokat (pl. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol vagy
omeprazol) tartalmazd gydgyszerekre.

e  Ha nelfinavir tartalmd gydgyszert szed (HIV-fert6zés kezelésére).
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e Haa Nexium Control vagy mas hasonl6 gyogyszer szedese utan sulyos bdrkiiités vagy lemezesen
hamlo bor, holyagosodas és/vagy szajuregi fekély jelentkezett Onnél.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a fentiek barmelyike az On esetében fennall. Ha nem biztos benne,
akkor a gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

A Nexium Control szedése elott beszéljen kezelorvosaval, ha:

o Korabban gyomorfekélye vagy gyomormtitéte volt.

Reflux vagy gyomorégés miatt 4 hétig vagy hosszabb ideig folyamatos kezelést kap.

Séargasaga vagy sulyos majbetegsége van.

Sulyos vesebetegsége van.

55 évesnél idésebb, és 1j vagy nemrégiben megvaltozott refluxos tiinetei vannak, vagy

minden nap recept nélkiil kaphatd gyogyszert szed emésztési zavarra vagy gyomorégésre.

o Korabban barmilyen bérreakciot tapasztalt a Nexium Control-hoz hasonl6
gyomorsavcsokkenté gyogyszer szedése esetén. A Nexium Control-kezeléssel ¢sszefliggésben
stlyos bérreakciokrol szamoltak be, koztiik a kovetkezokrdl: Stevens—Johnson-szindroma,
toxikus epidermalis nekrolizis, eozinofiliaval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakcid
(DRESS). Azonnal hagyja abba a Nexium Control szedését, és siirgdsen forduljon orvoshoz,
ha ezekkel a stlyos borreakcidkkal kapcsolatos barmilyen, a 4. pontban szerepld tiinetet észlel.

o Endoszkdpiara vagy urea kilégzési tesztre var.

o Egy specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A).

A gyogyszer szedése eldtt vagy utan azonnal beszéljen kezeldorvoséaval, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli, amelyek egy masik, stlyosabb betegség jelei lehetnek.
o Ok nélkul sokat fogy.
o Nyelészavara vagy nyelés kdzben jelentkez6 fajdalma van.
. Hasi fajdalma van vagy az emésztési zavar jelei jelentkeznek, mint példaul
hanyinger, teltségérzés, puffadas kiilondsen taplalkozast kovetden.
o Etelt vagy vért hany, ami kavézacchoz hasonlo, fekete szemcséknek néz ki.
o Fekete (véres) székletet Urit.
o Sulyos vagy tartds hasmenése van; az ezomeprazol a fert6zéses eredetii hasmenés
kockazatanak kismértékii novekedésével jar.
o Ha kiutéseket tapasztal, kiiléndsen a napnak kitett bérteriileten, azonnal beszéljen a
kezelborvosaval, mivel sziikséges lehet a Nexium Control kezelés leéllitdsa. Ne felejtsen
el egyéb tiineteirdl, példaul iziileti fajdalomrol is beszamolni kezeldorvosanak.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha mellkasi fajdalmat és ezzel egyiitt szédilést vagy izzadast, vagy ha
vallfajdalmat és ezzel egyutt Iégszomjat tapasztal. Ez sulyos szivprobléma tiinete lehet.

Ha Onnél a fentiek barmelyike fennall (vagy bizonytalan), akkor haladéktalanul keresse fel
kezelGorvosat.

Gyermekek és serdiilok

Ezt a gydgyszert nem szabad gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél alkalmazni.
Egyéb gydgyszerek és a Nexium Control

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Erre azért van sziikség, mert ez a gyogyszer
befolyasolhatja bizonyos gyogyszerek hatasat, illetve egyes gyogyszereknek hatasa lehet erre a

gyégyszerre.

Ne szedjen ezt a gydgyszert, ha nelfinavir tartalma gyégyszert is szed (HIV-fert6zés kezelésére).
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Mindenképpen beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha klopidogrélt szed
(vérrogképzodés megeldzésére alkalmazzak).

Ne szedje ezt a gydgyszert olyan mas gyogyszerekkel egyutt, amelyek csokkentik a gyomorban
termeldd6 sav mennyiségét, mint példaul a protonpumpa-gatlok (pl. pantoprazol, lanzoprazol,
rabeprazol vagy omeprazol) vagy egy H»-antagonista (pl. ranitidin vagy famotidin).

Szilikség eseten ezt a gyogyszert szedheti egyiitt savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav, natrium-
bikarbonat, aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek kombinacioi).

Mondja el kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét alkalmazza:
o ketokonazol és itrakonazol (gombak okozta fert6zések kezelésére alkalmazzak).
o vorikonazol (gombék okozta fert6zések kezelésére alkalmazzak) és klaritromicin

(fertozések kezelésére alkalmazzak). Lehet, hogy kezeldorvosdnak modositania kell a

Nexium Control adagjat, ha stlyos majbetegsége is van, vagy ha Ont hossz( ideje kezelik.

erlotinib (rosszindulat( daganat kezelésére alkalmazzak).

metotrexat (rosszindulat( daganatok és reumas betegségek kezelésére alkalmazzak).

digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak).

atazanavir, szakvinavir (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazzak).

citalopram, imipramin vagy klomipramin (depresszié kezelésére alkalmazzak).

diazepam (szorongés kezelésére, az izmok ellazitaséra vagy epilepszia kezelésére alkalmazzék).

fenitoin (epilepszia kezelésére alkalmazzak).

véralvadasgatld gyogyszerek, mint példaul a warfarin. Lehet, hogy kezel6orvosanak

ellendriznie kell Ont, amikor elkezdi vagy abbahagyja a Nexium Control szedését.

o cilosztazol (id6szakos santitas kezelésére alkalmazzak — egy olyan allapot, amikor a

labak izomzataban a rossz vérkeringés fajdalmat és jarasi nehézséget okoz).

ciszaprid (emésztési zavarok és gyomorégés kezelésére alkalmazzak).

rifampicin (tiidébaj kezelésére alkalmazzak).

takrolimusz (szervéatultetés esetén alkalmazzak).

kozonséges orbancfli (Hypericum perforatum) (depresszio kezelésere alkalmazzék).

Terhesség és szoptatas

Ovatossaghol, inkabb keriilnie kell a Nexium Control terhesség alatt torténd alkalmazasat. Ne
alkalmazza ezt a gyogyszert a szoptatas soran.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

Kicsi a valosziniisége, hogy a Nexium Control befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit. Azonban olyan mellékhatasok, mint a szédillés és a lataszavarok,
eléfordulasa nem gyakori (lasd 4. pont). Ha ezek kialakulnak, nem vezethet gépjarmiivet vagy nem
kezelhet gépeket.

A Nexium Control szacharézt és natriumot tartalmaz

A Nexium Control cukorgémboket tartalmaz, ami szachardzt, egy cukortipust tartalmaz. Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,

miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Nexium Control kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a Nexium Control-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szednie?

o Az ajénlott adag naponta egy tabletta.

o Az ajénlott, napi 1 tabletta (20 mg) adagnal ne szedjen tobbet, még akkor sem, ha nem
érez azonnali javulast.

o Lehet, hogy 2 vagy 3, egymast kovetd napig is szednie kell a tablettakat, miel6tt a
refluxos tinetei (mint példaul a gyomorégeés és a savvisszafolyas) javulnanak.

o A kezelés idotartama legfeljebb 14 nap.

o Ha a refluxos tiinetei teljesen megszlintek, hagyja abba a gyogyszer szedéset.

o Feltétleniil tjékoztassa kezelGorvosat, ha refluxos tiinetei a folyamatos kezelés
ellenére 14 napon belll silyosbodnak, vagy nem enyhilnek.

Ha alland6 vagy hosszan tartd, gyakran visszatérd tiinetei vannak még a gydgyszeres kezelés utan is,
forduljon kezel6orvosahoz.

A gydgyszer szedése

o A tablettat barmikor beveheti a nap folyaman, akar étkezés kdzben, akar éhgyomorra.

o A tablettat egészben, egy fél pohar vizzel nyelje le. A tablettat ne ragja dssze, és ne torje
Ossze. Ennek oka, hogy a tabletta bevonattal ellatott gombdcskéket (pelleteket) tartalmaz,
amely megakadalyozza, hogy a gyogyszer a gyomorban 1évé savtol lebomoljon. Fontos, hogy
ne sértse meg a gémbocskéket (pelleteket).

A gyogyszer bevételének alternativ médja

o Tegye a tablettat egy pohar szénsavmentes (nem buborékos) vizbe. Ne hasznéljon
semmilyen mas folyadékot!

o Keverje, amig a tabletta szétesik (a keverék nem lesz atlatsz6), majd azonnal vagy
30 percen beldl igya meg a keveréket. Kdzvetlenil a megivasa elétt mindig keverje fel a
keveréket.

o Annak érdekében, hogy az dsszes gydgyszert bevegye, alaposan dblitse ki a poharat egy fél
pohar vizzel, és igya meg. A szilard részecskék tartalmazzak a gyogyszert — ne ragja 6ssze,
és ne torje dssze azokat.

Ha az eléirtnal tobb Nexium Control-t vett be

Ha az ajanlottnal tébb Nexium Control-t vett be, azonnal sz6ljon kezelGorvosanak vagy
gyogyszerészének! Olyan tlineteket, mint hasmenés, gyomorfajdalom, székrekedés, hanyinger vagy
hanyaés, illetve gyengeséget tapasztalhat.

Ha elfelejtette bevenni a Nexium Control-t

Ha elfelejt bevenni egy adagot, vegye be, amint eszébe jut, még azon a napon. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
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mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi, stulyos mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a Nexium Control szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

o Hirtelen kialakul6 nehézlégzés, az ajkak, a nyelv és a torok feldagadasa, bérkitités, ajulas
vagy nyelési nehézségek (sulyos allergias reakcio, ritkan észlelhetd).

o A bor holyagokkal vagy hamlassal jaro kivorosodése. Stlyos felholyagosodas és vérzés
eléfordulhat még az ajkakon, a szemeken, a szajban, az orrban vagy a nemi szerveken. Ezek a
»Stevens—Johnson-szindroma” vagy ,toxikus epidermalis nekrolizis” tlinetei lehetnek, nagyon
ritkan észlelhetok.

Sarga bor, sotét vizelet és faradtsag, amelyek méjbetegség tiinetei lehetnek, ritkan észlelhetok.
Kiterjedt borkitités, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindréma), mely nagyon ritk&n fordul elé.

Mielébb beszéljen kezel6orvosaval, ha a fertozés alabbi tiineteinek barmelyikét észleli:

Ez a gyogyszer nagyon ritka esetekben hatassal lehet a fehérvérsejtekre, ami az immunrendszer
miikodészavarahoz vezethet. Ha olyan tiinetekkel kisért fert6zése van, mint a nagyon gyenge altalanos
allapottal jaro laz, vagy egy lazzal jaro helyi fert6z¢és tiinetei, mint példaul a nyak-, torok- vagy
szajiiregi fajdalom vagy vizelési zavar, miel6bb kezeldorvoshoz kell fordulni, hogy a fehérvérsejtek
hianyat (agranulocitozist) egy vérvizsgalattal ki tudja zarni. Fontos, hogy ilyenkor tajékoztatast
nyujtson a gyogyszereirol.

Tovabbi mellékhatasok kozé tartozik:

Gyakori (10 beteg kozdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

° Fejfajas.

° A gyomorra vagy a belekre gyakorolt hatasok: hasmenés, gyomorfajdalom, székrekedés,
szélgorcs.

o Hanyinger vagy hanyas.

o Joindulatt gyomorpolipok.

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

A labak és a bokak duzzanata.

Almatlansag, almossag.

Szédiilés, bizsergd érzés, példaul tiiszurds szerl fajdalom.

Forgo jellegili szédiilés.

Szdajszérazsag.

A maj miikodését ellendrzd vérvizsgalatok eredményeiben bekovetkez6 majenzimszint-
emelkedések.

° Borkitités, csalankiiités és boérviszketés.

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Vérkép eltérések, példaul a fehérvérsejtek vagy a vérlemezkék szamanak a csokkenése. Ez
gyengeséget, véralafutasokat okozhat vagy valosziniibbé teszi a fert6zések kialakulasat.
Alacsony natriumszint a vérben. Ez gyengeséget, hanyast és izomgdrcsoket okozhat.
Izgatottsdg, zavartsag vagy lehangoltsag.

Az izérzékelés megvaltozasa.

Latasproblémak, mint példaul homalyos latas.

Hirtelen kialakul6 nehézlégzés vagy 1€gszomj (horgdgores).

A szdjuregben kialakulé gyulladés.

Egy ,.,szajpenésznek” nevezett fertdz¢és, ami érintheti a beleit is, és gombak idézik eld.
Hajhullas (alopécia).
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Borkiiités a napfénynek kitett helyeken.

iziileti fajdalom (artralgia) vagy izomfajdalom (mialgia).
Altalanos rossz kozérzet és energiahiany.

Fokozott verejtékezés.

Nagyon ritka (10 000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék alacsony szama (egy pancitopénianak
nevezett allapot).

Agresszid.

Olyan dolgok latasa, érzése vagy hallasa, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok).
Majelégtelenséghez és az agy gyulladasahoz vezet6 sulyos majbetegségek.
Izomgyengeség.

Sulyos vesebetegség.

Az eml6 megnagyobbodasa férfiaknal.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem &llapithaté meg)

° Alacsony magnéziumszint a vérben. Ez gyengeséget, hanyast, izomgorcsoket, remegést és a
szivritmus megvaltozasat (szivritmuszavar) okozhatja. Ha nagyon alacsony a
magnéziumszintje, akkor alacsony lehet a vér kalcium- és/vagy kéaliumszintje is.

o Bélgyulladas (hasmenéshez vezet).
o Kiltés, esetleg izlleti fajdalommal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlentl a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelekben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nexium Control-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: és EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A gydgyszer a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Nexium Control?

o A készitmény hatéanyaga az ezomeprazol. 20 mg ezomeprazol (magnézium-trihidrat
formajaban) gyomornedv-ellenallo tablettanként.
o Egyéb osszetevok: glicerin-monosztearat 40-55, hidroxipropilcellul6z, hipromelldz, voroses-

barna vas-oxid (E172), sarga vas-oxid (E172), magnézium-sztearat, metakrilsav—etil-akrilat—
kopolimer (1:1) 30%-os diszperzidja, mikrokristalyos celluléz, szintetikus paraffin, makrogol
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6000, poliszorbat 80, kroszpovidon (A tipus), natrium-sztearil-fumarat, cukorgémbok
(szachardz ¢és kukoricakeményit6), talkum, titan-dioxid (E 171) és trietil-citrat (lasd a 2. pont
,,A Nexium Control szachardzt és natriumot tartalmaz” cimt részét).

Milyen a Nexium Control killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta vilagos rozsaszini, hosszikas, mindkét oldalan
domboru, 14 mm x 7 mm-es filmtabletta, egyik oldalan 20 mG’, a masik oldalan A/EH bevésessel.

A Nexium Control 7, 14 illetve 28 gyomornedv-ellenallé tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolasban
kaphato.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja )
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irorszag

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

A betegtajékoztaté legutobbi fellilvizsgalatanak datuma: 2025. januar

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhatd.

TOVABBI HASZNOS INFORMACIOK
Mik a gyomorégés tiinetei?

A reflux szokésos tlinetei a mellkasbol induld, a torkaig is felér6 fajdalmas érzés (gyomorégés) és a
savas szdjiz (savvisszafolyas).

Mitél keletkeznek ezek a tlinetek?
Gyomorégést okozhat, ha On tal sokat eszik, tdl zsiros ételeket eszik, til gyorsan eszik vagy sok
alkoholt iszik. Azt is megfigyelheti, hogy ha lefekszik, a gyomorégés er6sodik. Noveli a gyomoreges

valdsziniiségét, ha On tdlstlyos vagy dohanyzik.

Mit lehet tenni a tlinetek enyhitésére?

o Téplalkozzon egészségesebben, kerlilje a fliszeres és zsiros ételeket, illetve lefekvés el6tt, késd
este ne egyen sokat.
o Kerllje a szénsavas italokat, a kavét, a csokoladét és az alkoholt.

Egyen lassabban és fogyasszon kisebb adagokat.
Igyekezzen lefogyni.
Hagyja abba a dohanyzast.

Mikor javasolt tanacsot vagy segitséget kérni?

o Siirg6sen kérjen tanacsot orvosatol, ha mellkasi fajdalmat és ezzel egyutt szédulést vagy
izzadast, vagy ha vallfajdalmat és ezzel egydtt Iégszomjat tapasztal.

o Ha barmilyen olyan tlinetet tapasztal, amelyre e tajékoztat6 2. fejezete azt javasolja, hogy
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

o Ha barmely, a tajékoztato 4. fejezetében részletezett mellékhatést tapasztal, amely figyelmet

igényel az orvos reszérol.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznélé szamara

Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenallé
kemény kapszula
ezomeprazol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatdt, mert az
On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.
Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyogyszerésze éltal
elmondottaknak megfelelen szedje.
o Tartsa meg a betegtajékoztat6t, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.
Tovabbi informécidkeért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

. Feltétleniil tdjékoztassa kezelborvosat, ha tlinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen

sulyosbodnak.
A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nexium Control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Nexium Control szedése elétt

Hogyan kell szedni a Nexium Control-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nexium Control-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

- Tovabbi hasznos informéaciok

ok wnhE

1. Milyen tipust gydgyszer a Nexium Control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Nexium Control hatéanyaga az ezomeprazol. A ,,protonpumpa-gatloknak™ nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik. Ezek ugy hatnak, hogy csokkentik a gyomraban termel6d6 sav mennyiségét.

Ezt a gydgyszert a refluxos tiinetek (példaul gyomorégés és savvisszafolyas) rovidtavu kezelésére
alkalmazzak felnotteknél.

A reflux a gyomorsav visszafolydsa a gyomorbol a nyel6csébe, amely begyulladhat és fajdalmassa
valhat. Ez olyan tlineteket okozhat, mint példaul a torkaig is felér6, mellkasbol induld fajdalmas érzés
(gyomorégés) és a savas szdjiz (savvisszafolyas).

A Nexium Control nem az azonnali enyhiilés elérésére valo. Lehet, hogy 2-3, egymast kdvetd napig is
szednie kell a kapszulakat, miel6tt jobban érzi majd magat. Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha
tlnetei 14 napon belil nem enyhilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Nexium Control szedése eldtt
Ne szedje a Nexium Control-t

e Haallergias az ezomeprazolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

e  Haallergids a méas protonpumpa-gatlokat (pl. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol vagy
omeprazol) tartalmazo6 gyogyszerekre.

e  Ha nelfinavir tartalmd gydgyszert szed (HIV-fert6zés kezelésére).

¢  Haa Nexium Control vagy mas hasonl6 gyogyszer szedése utan sulyos borkiiités vagy lemezesen
hamlo bér, holyagosodas és/vagy szajiiregi fekély jelentkezett Onnél.
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Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a fentiek barmelyike az On esetében fennall. Ha nem biztos benne,
akkor a gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Nexium Control szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha:

o Korabban gyomorfekélye vagy gyomormtitéte volt.

Reflux vagy gyomorégés miatt 4 hétig vagy hosszabb ideig folyamatos kezelést kap.

Séargasaga vagy sulyos majbetegsége van.

Sulyos vesebetegsége van.

55 évesnél idésebb, és 1j vagy nemrégiben megvaltozott refluxos tiinetei vannak, vagy

minden nap recept nélkil kaphat6 gyogyszert szed emeésztési zavarra vagy gyomorégesre.

o Korabban barmilyen bérreakciot tapasztalt a Nexium Control-hoz hasonl6
gyomorsavesokkenté gyogyszer szedése esetén. A Nexium Control-kezeléssel dsszefliggésben
stilyos bérreakciokrol szamoltak be, koztiik a kovetkezokrdl: Stevens—Johnson-szindroma,
toxikus epidermalis nekrolizis, eozinofiliaval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakciod
(DRESS). Azonnal hagyja abba a Nexium Control szedését, és slirgésen forduljon orvoshoz,
ha ezekkel a sulyos bérreakciokkal kapcsolatos barmilyen, a 4. pontban szerepld tiinetet észlel.

o Endoszkdpiara vagy urea kilégzési tesztre var.

o Egy specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A).

A gyogyszer szedése el6tt vagy utan azonnal beszéljen kezel6orvosaval, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét észleli, amelyek egy masik, stlyosabb betegség jelei lehetnek.

o Ok nélkul sokat fogy.

o Nyelészavara vagy nyelés kdzben jelentkez6 fajdalma van.

o Hasi fajdalma van vagy az emésztési zavar jelei jelentkeznek, mint példaul
hanyinger, teltségérzés, puffadas kiilondsen taplalkozast kovetden.

o Etelt vagy vért hany, ami kavézacchoz hasonlo, fekete szemcséknek néz ki.

o Fekete (véres) székletet Urit.

o Sulyos vagy tartds hasmenése van; az ezomeprazol a fert6zéses eredetii hasmenés
kockazatanak kismértékii novekedésével jar.

o Ha kiutéseket tapasztal, killondsen a napnak kitett bortertileten, azonnal beszéljen a
kezel6orvosaval, mivel sziikséges lehet a Nexium Control kezelés ledllitasa. Ne felejtsen
el egyéb tiineteirdl, példaul iziileti fajdalomrol is beszamolni kezeldorvosanak.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha mellkasi fajdalmat és ezzel egyiitt szédilést vagy izzadast, vagy ha
vallfajdalmat és ezzel egyutt Iégszomjat tapasztal. Ez sulyos szivprobléma tiinete lehet.

Ha Onnél a fentiek barmelyike fennall (vagy bizonytalan), akkor haladéktalanul keresse fel
kezelGorvosat.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gydgyszert nem szabad gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél alkalmazni.

Egyéb gydgyszerek és a Nexium Control

Feltétlentiil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Erre azért van sziikség, mert ez a gydgyszer
befolyasolhatja bizonyos gyogyszerek hatasat, illetve egyes gyogyszereknek hatasa lehet erre a

gyogyszerre.
Ne szedjen ezt a gyogyszert, ha nelfinavir tartalmd gyogyszert is szed (HIV-fert6zés kezelésére).

Mindenképpen beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha klopidogrélt szed
(vérrogkeépzodés megeldzésére alkalmazzak).

Ne szedje ezt a gyogyszert olyan mas gydgyszerekkel egyiitt, amelyek csokkentik a gyomorban
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termel6d6 sav mennyiségét, mint példaul a protonpumpa-géatldk (pl. pantoprazol, lanzoprazol,
rabeprazol vagy omeprazol) vagy egy Hz-antagonista (pl. ranitidin vagy famotidin).

Szilikség eseten ezt a gyogyszert szedheti egyiitt savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav, natrium-
bikarbonat, aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek kombinacioi).

Mondja el kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét alkalmazza:
. ketokonazol és itrakonazol (gombdak okozta fert6zések kezelésére alkalmazzak).
o vorikonazol (gombak okozta fertdzések kezelésére alkalmazzak) és klaritromicin

(fertozések kezelésére alkalmazzak). Lehet, hogy kezeldorvosdnak modositania kell a

Nexium Control adagjat, ha stlyos majbetegsége is van, vagy ha Ont hossz( ideje kezelik.

erlotinib (rosszindulatl daganat kezelésére alkalmazzék).

metotrexat (rosszindulatl daganatok és reumas betegségek kezelésére alkalmazzak).

digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak).

atazanavir, szakvinavir (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazzak).

citalopram, imipramin vagy klomipramin (depresszi6 kezelésére alkalmazzak).

diazepam (szorongés kezelésére, az izmok ellazitaséra vagy epilepszia kezelésére alkalmazzék).

fenitoin (epilepszia kezelésére alkalmazzak).

véralvadasgatlé gyogyszerek, mint példaul a warfarin. Lehet, hogy kezel6orvosanak

ellendriznie kell Ont, amikor elkezdi vagy abbahagyja a Nexium Control szedését.

o cilosztazol (idGszakos santitas kezelésére alkalmazzak — egy olyan allapot, amikor a

labak izomzatéban a rossz vérkeringés fajdalmat és jarasi nehézséget okoz).

ciszaprid (emésztési zavarok és gyomorégés kezelésére alkalmazzak).

rifampicin (tiidébaj kezelésére alkalmazzak).

takrolimusz (szervéatultetés esetén alkalmazzak).

kozonséges orbancfli (Hypericum perforatum) (depresszio kezelésére alkalmazzék).

Terhesség és szoptatas

Ovatossaghol, inkabb keriilnie kell a Nexium Control terhesség alatt torténd alkalmazasat. Ne
alkalmazza ezt a gydgyszert a szoptatas soran.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kicsi a valosziniisége, hogy a Nexium Control befolydsolné a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit. Azonban olyan mellékhatasok, mint a szédillés és a lataszavarok,
eléfordulasa nem gyakori (lasd 4. pont). Ha ezek kialakulnak, nem vezethet gépjarmiivet vagy nem
kezelhet gépeket.

A Nexium Control szachardzt, natriumot és Alluravords AC (E129) azofestéket tartalmaz

A Nexium Control cukorgémboket tartalmaz, ami szachardzt, egy cukortipust tartalmaz. Amennyiben
kezeldorvosa korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Nexium Control kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Nexium Control Alluravords AC (E129) azofestéket tartalmaz, mely allergiés reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell szedni a Nexium Control-t?
Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Mennyit kell szednie?

o Az ajénlott adag naponta egy kapszula.

. Az ajénlott, napi 1 kapszula (20 mg) adagnél ne szedjen tobbet, még akkor sem, ha nem
érez azonnali javulast.

o Lehet, hogy 2 vagy 3, egymast koveto napig is szednie kell a kapszulakat, miel6tt a
refluxos tinetei (mint példaul a gyomorégés és a savvisszafolyas) javulnénak.

o A kezelés idotartama legfeljebb 14 nap.

) Ha a refluxos tiinetei teljesen megszlintek, hagyja abba a gyogyszer szedéset.

o Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha refluxos tiinetei a folyamatos kezelés
ellenére 14 napon belil sulyosbodnak, vagy nem enyhilnek.

Ha &llandd vagy hosszan tart6, gyakran visszatéré tiinetei vannak még a gyogyszeres kezelés utan is,
forduljon kezelGorvosahoz.

A gydgyszer szedése

° A kapszulét barmikor beveheti a nap folyaman, akar étkezés kdzben, akar éhgyomorra.

° A kapszulat egészben, egy fél pohar vizzel nyelje le. A kapszulat ne ragja dssze, ne torje dssze,
és ne nyissa fel. Ennek oka, hogy a tabletta bevonattal ellatott ggmbdcskéket (pelleteket)
tartalmaz, amely megakadalyozza, hogy a gyogyszer a gyomorban 1évé savtol lebomoljon.
Fontos, hogy ne sértse meg a goémbocskéket (pelleteket).

Ha az eléirtnal tobb Nexium Control-t vett be

Ha az ajanlottnal tobb Nexium Control-t vett be, azonnal szoljon kezeldorvosanak vagy
gyogyszerészének! Olyan tlineteket, mint hasmenés, gyomorfajdalom, székrekedés, hanyinger vagy
hanyas, illetve gyengeséget tapasztalhat.

Ha elfelejtette bevenni a Nexium Control-t
Ha elfelejt bevenni egy adagot, vegye be, amint eszébe jut, még azon a napon. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az aldbbi, sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a Nexium Control szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

o Hirtelen kialakuld nehézlégzeés, az ajkak, a nyelv és a torok feldagadasa, bérkiiités, ajulas
vagy nyelési nehézségek (sulyos allergias reakcio, ritkan észlelhetd).

o A bor holyagokkal vagy hamlassal jaré kivorosodése. Stlyos felholyagosodas és vérzés
eléfordulhat még az ajkakon, a szemeken, a szajban, az orrban vagy a nemi szerveken. Ezek a
,,Stevens—Johnson-szindroma” vagy ,,toxikus epidermalis nekrolizis” tiinetei lehetnek, nagyon
ritkan észlelhetok.

Sarga bor, sotét vizelet és faradtsag, amelyek majbetegség tlinetei lehetnek, ritkan észlelhetok.

o Kiterjedt borkiiités, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsoméok (DRESS-
szindroma vagy gydgyszer-talérzékenységi szindréma), mely nagyon ritkan fordul elé.

Mielébb beszéljen kezeléorvosaval, ha a fertézés alabbi tiineteinek barmelyikét észleli:

Ez a gyogyszer nagyon ritka esetekben hatassal lehet a fehérvérsejtekre, ami az immunrendszer
miikodészavarahoz vezethet. Ha olyan tiinetekkel kisért fert6zése van, mint a nagyon gyenge altalanos
allapottal jar6 laz, vagy egy lazzal jar6 helyi fert6zés tiinetei, mint példaul a nyak-, torok- vagy
szajiiregi fajdalom vagy vizelési zavar, miel6bb kezel6orvoshoz kell fordulni, hogy a fehérvérsejtek
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hianyat (agranulocitozist) egy vérvizsgalattal ki tudja zarni. Fontos, hogy ilyenkor tajékoztatast
nyujtson a gyogyszereirdl.

Tovabbi mellékhatasok kozé tartozik:

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Fejfajas.

) A gyomorra vagy a belekre gyakorolt hatdsok: hasmenés, gyomorfajdalom,
székrekedés, szélgorcs.
Hényinger vagy hanyas.
Joindulatu gyomorpolipok.

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

A labak és a bokak duzzanata.

Almatlansag, almosség.

Szédiilés, bizsergod érzés, példaul tiiszaras szerti fajdalom.

Forgd jellegii szédulés.

Szdajszérazsag.

A maj miikodését ellendrzé vérvizsgalatok eredményeiben bekovetkezé majenzimszint-
emelkedések.

. Bérkiiités, csalankiiités és borviszketés.

Ritka (1000 beteg koztil legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Vérkép eltérések, példaul a fehérvérsejtek vagy a vérlemezkék szamanak a csokkenése.
Ez gyengeséget, véralafutasokat okozhat, vagy valdszinlibbé teszi a fert6zések
kialakulasét.

Alacsony natriumszint a vérben. Ez gyengeséget, hanyast és izomgdrcsoket okozhat.
Izgatottsag, zavartsag vagy lehangoltsag.

Az izérzékelés megvaltozasa.

Latasproblémak, mint példaul homalyos latas.

Hirtelen kialakuld nehézlégzés vagy 1égszomj (horgdgores).

A szajuregben kialakulé gyulladas.

Egy ,.szajpenésznek” nevezett fert6zés, ami érintheti a beleit is, és gombak idézik eld.
Hajhullas (alopécia).

Borkitités a napfénynek kitett helyeken.

iziileti fajdalom (artralgia) vagy izomfajdalom (mialgia).

Altalanos rossz kozérzet és energiahiany.

Fokozott verejtékezés.

Nagyon ritka (10 000 beteg kdzul legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék alacsony szama (egy
pancitopénianak nevezett allapot).

Agresszio.

Olyan dolgok latésa, érzése vagy hallasa, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok).
Majelégtelenséghez és az agy gyulladasdhoz vezetd stlyos majbetegségek.
Izomgyengeség.

Sulyos vesebetegség.

Az eml6 megnagyobbodasa férfiaknal.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

o Alacsony magnéziumszint a vérben. Ez gyengeséget, hanyast, izomgorcsoket, remegeést és a
szivritmus megvaltozasat (szivritmuszavar) okozhatja. Ha nagyon alacsony a
magnéziumszintje, akkor alacsony lehet a vér kalcium- és/vagy kaliumszintje is.

o Bélgyulladas (hasmenéshez vezet).

o Kiltés, esetleg izlleti fajdalommal.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nexium Control-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6: és EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A gyogyszer a nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nexium Control?

o A készitmény hatéanyaga az ezomeprazol. 20 mg ezomeprazol (magnézium-
trihidrat formajaban) gyomorsav-ellenallé kapszulanként.

. Egyéb Osszetevok: glicerin-monosztearat 40-55, hidroxipropilcellul6z, hipromell6z,
magnézium-sztearat, metakrilsav—etil-akrilat—kopolimer (1:1) 30%-os diszperzidja,
poliszorbat 80, cukorgdmbdk (szachardz és kukoricakeményit6), talkum, trietil-citrat, kdrmin
(E120), indigékarmin (E132), titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), eritrozin (E127),
alluravordos AC (E129), povidon K-17, propilénglikol, sellak, natrium-hidroxid és zselatin
(lasd a 2. pont ,,A Nexium Control szacharézt, natriumot és Alluravorés AC (E129)
azofestéket tartalmaz” cimii részét).

Milyen a Nexium Control killleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A Nexium Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula korilbelll 11 x 5 mm-es kapszula,
teste atlatszo, kupakja ametiszt szint, rajta fehér festékkel ,,NEXIUM 20 MG” felirat. A kapszula
kozEépso részén sarga csik talalhato, és a kapszula sarga és lila szinii enteroszolvens pelleteket tartalmaz.

A Nexium Control 14 gyomornedv-ellenallé kapszulat tartalmazo, indukcios foliaval és polipropilén
gyermekbiztonsagi zarokupakkal ellatott nagysiiriiségii polietilén (HDPE) tartalyban kaphatd. A
tartalyban egy szilikagélt tartalmazé zart tasak is talalhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja i
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irorszag

Gyart6
Haleon Italy Manufacturing S.r.I., Via Nettunense, 90, 04011, Aprilia (LT), Olaszorszég.

A betegtajekoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2025. januér

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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TOVABBI HASZNOS INFORMACIOK
Mik a gyomorégés tinetei?

A reflux szokésos tunetei a mellkasbol indulo, a torkaig is felérd fajdalmas érzés (gyomorégés) és a
savas szdjiz (savvisszafolyas).

Mitél keletkeznek ezek a tiinetek?

Gyomorégést okozhat, ha On tul sokat eszik, tal zsiros ételeket eszik, til gyorsan eszik vagy sok
alkoholt iszik. Azt is megfigyelheti, hogy ha lefekszik, a gyomorégés erésodik. Noveli a gyomoregés
valdszintiségét, ha On tlsulyos vagy dohanyzik.

Mit lehet tenni a tlinetek enyhitésére?

Taplalkozzon egészségesebben, kerllje a fiiszeres és zsiros ételeket, illetve lefekvés elétt,
kés6 este ne egyen sokat.

Kerilje a szénsavas italokat, a kavét, a csokoladét és az alkoholt.

Egyen lassabban és fogyasszon kisebb adagokat.

Igyekezzen lefogyni.

Hagyja abba a dohanyzast.

Mikor javasolt tanacsot vagy segitséget kérni?

Siirgésen kerjen tandcsot orvosatol, ha mellkasi fajdalmat és ezzel egyitt szédulést
vagy izzadast, vagy ha vallfajdalmat és ezzel egyiitt Iégszomjat tapasztal.

Ha barmilyen olyan tlinetet tapasztal, amelyre e tajékoztatd 2. fejezete azt javasolja,
hogy beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha barmely, a tajékoztato 4. fejezetében részletezett mellékhatast tapasztal, amely
figyelmet igényel az orvos részérol.
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IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO
MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) az ezomeprazolra
vonatkoz0 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Figyelembe véve az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gydgyszerreakciora (DRESS)
vonatkozo, a szakirodalomban elérhet6 adatokat, a spontan bejelentéseket, koztiik néhany szoros
idobeli Osszefiiggést mutatd esetet, a pozitiv de-challenge-et, valamint a valdsziniisithetd
hatdsmechanizmust, a PRAC Ugy Véli, hogy az ezomeprazol és a DRESS koz6tti ok-okozati
Osszefliggés legalabbis észszerii lehet6ség. A DRESS-t61 eltérd, bort érinté stlyos mellékhatasok
(SCAR) mar szerepelnek az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban. Ezeket a mellékhatasokat
stlyossaguk miatt fel kell tiintetni az alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaban javasolt figyelmeztetésben,
valamint ennek megfeleléen a betegtajékoztatoban. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
ezomeprazolt tartalmaz6 készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CHMP egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az ezomeprazolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye,
hogy az ezomeprazol hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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