VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Nexium Control 20 mg magasyrupolnar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver magasyrupolin tafla inniheldur 20 mg af esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver magasyrupolin tafla inniheldur 28 mg af stkrdsa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Magasyrupolin tafla.

Ljosbleik, ilong, tvikapt, filmuhadud, magasyrupolin, 14 mm x 7 mm tafla med igreyptu ,,20 mG* a
adra hlidina og ,,A/EH* & hina hlidina.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Nexium Control er &tlad til skammtimamedferdar vid einkennum bakflaedis (t.d. brjostsvida og nabit)
hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Rédlagdur skammtur er 20 mg af esomeprazoli (ein tafla) & sélarhring.

pad geeti purft ad taka toflurnar i 2-3 daga samfleytt til ad draga Ur einkennunum. Medferdarlengd er
allt ad 2 vikur. begar einkennin eru alveg horfin & ad hetta medferdinni.

Radleggja skal sjuklingnum ad radfaera sig vid laekni ef einkennin eru ekki horfin innan tveggja vikna
samfelldrar medferdar.

Sérstakir sjuklingahopar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. VVegna takmarkadrar reynslu
hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi skal geeta varudar vio medferd peirra (sja

kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammt hja sjuklingum med veega til midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi.
Hins vegar skulu sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi radfeera sig vio leekni &dur en peir hefja
notkun Nexium Control (sja kafla 4.4. 0og 5.2).

Aldradir (>65 ara)
Ekki parf ad adlaga skammt hja 6ldrudum sjaklingum.

Born
Notkun Nexium Control a ekki vid hja bornum yngri & 18 ara vid abendingunni ,,skammtimamedferd



vid einkennum bakfladis (t.d. brjostsvida og nabit)™.

Lyfjagjof
Toflurnar & ad gleypa i heilu lagi med halfu glasi af vatni. Toflurnar ma hvorki mylja né tyggja.

A0 68rum kosti méa sundra toéflunni i halfu glasi af kolsyrulausu vatni. Ekki ma nota adra vokva par
sem syruhjupurinn geeti leyst upp. Hreaera skal i vatninu par til taflan hefur sundrast. Drekka skal
vokvann med kyrnunum strax eda innan 30 minatna. Skola & glasio ad innan med halfu glasi af vatni
og drekka pad. Hvorki a ad tyggja né mylja kyrnin.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, benzimidazolsambdndum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Esomeprazol mé ekki nota samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt
Rédleggja skal sjuklingum ad radfeera sig vid lekni ef:

. beir verda fyrir pyngdartapi sem ekki er af asetningi, fa endurtekin uppkdst,
kyngingarerfidleika, bléouppkdst eda svartar haegdir og ef grunur er um magasar eda magasar er
til stadar, skal dtiloka illkynja sjukddm, par sem medferd med esomeprazoli getur dregid Gr
einkennum og seinkad sjukdémsgreiningu.

. peir hafa einhvern tima fengid magasar eda gengist undir skurdadgerd & meltingarvegi.

. peir hafa verid lengur en 4 vikur & samfelldri medferd vid einkennum meltingartruflana eda
brjéstsvida.

. Peir eru med gulu eda alvarlegan lifrarsjakdom.
. Peir eru eldri en 55 &ra med ny einkenni eda einkenni sem hafa nylega breyst.

Sjuklingar med langvarandi, endurtekin einkenni meltingartruflana eda brjostsvida skulu fara reglulega
i eftirlit til laeknis. Sjuklingar, eldri en 55 ara, sem taka daglega einhver lyf vid meltingartruflunum eda
brjostsvida, sem ekki eru lyfsedilsskyld, skulu lata lyfjafreeding eda leekninn vita.

Sjuklingar skulu ekki nota Nexium Control til langs tima sem fyrirbyggjandi lyf.

Medferd med protonpumpuhemlum (PPI) getur aukid litillega heettu & sykingum i meltingarvegi, svo
sem af véldum Salmonella og Campylobacter og einnig hugsanlega af véldum Clostridium difficile
hja sjuklingum & sjukrahtsum (sja kafla 5.1).

Sjuklingar skulu rddfeera sig vid laeekni &dur en peir taka lyfid ef magaspeglun eda
Urea-utdondunarloftsrannsokn er fyrirhugud.

Notkun samhlida 6drum lyfjum

Samhlidagjof esomeprazols og atazanavirs er ekki radlogo (sja kafla 4.5). Ef samhlidanotkun
atazanavirs og proténpumpuhemils er talin 6hjakveemileg, er naid kliniskt eftirlit radlagt asamt pvi ad
auka skammt atazanavirs i 400 mg med 100 mg af ritonaviri. Ekki skal gefa steerri skammta af
esomeprazoli en 20 mg.

Esomeprazol er CYP2C19 hemill. Vid upphaf eda lok medferdar med esomeprazoli, skal hafa i huga
hugsanlega milliverkun lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19. Milliverkun hefur sést milli



clopidogrels og esomeprazols. Kliniskt mikilveaegi pessarar milliverkunar er 6ljést. Fordast etti
samhlidanotkun esomeprazols og clopidogrels (sja kafla 4.5).

Sjuklingar ettu ekki ad taka annan prétonpumpuhemil eda H,-blokka samhlida.

Ahrif & nidurstodur rannsokna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsdknir & taugainnkirtlasexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stdédva medferd med [heiti lyfs] ad minnsta kosti fimm dégum fyrir
CgA melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu innan
vidmidunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka melingar 14 dogum eftir ad medferd med
préténpumpuhemlum er heett.

Medalbradur hidhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Proténpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgaefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad hatta medferd
med Nexium Control. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
préténpumpuhemli getur verid aukin hatta 4 ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd med
6orum prétonpumpuhemium.

Alvarlegar aukaverkanir i hiid (SCAR)

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum i hid (SCAR) i tengslum vid medferd med
esomeprazoli, svo sem regnbogarodasétt (EM), Stevens-Johnson heilkenni (SJS), eitrunardreplosi
hadpekju (TEN) eda lyfjaviobrogdum med raudkyrningafjéld og altekum einkennum (DRESS), sem
geta verid lifshattuleg eda leitt til dauda.

Sjuklingar skulu fa radgjof um teikn og einkenni alvarlegu hidvidbragdanna EM/SJS/TEN/DRESS og
skulu leita tafarlaust til leeknis pegar einhver teikn eda einkenni koma fram sem benda til slikra
vidbragda. Heetta skal notkun esomeprazols tafarlaust ef fram koma teikn og einkenni alvarlegra
hadvidbragda og veita skal vidbotar leknismedferd / naid eftirlit eftir porfum. Ekki méa hefja aftur
medferd med lyfinu hja sjuklingum med EM/SJS/TEN/DRESS.

Sakrosi
Lyfid inniheldur sykurkorn (sukrosa). Sjuklingar med fraktésadpol, glikosa-galaktdsa vanfrasog eda
sukrosa-isomaltasapurrd, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, eiga ekki ad taka lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa einungis verid framkvaemdar hja fullorénum.
Anrif esomeprazols & lyfjahvérf annarra lyfja

par sem esomeprazol er ein handhverfa omeprazols er skynsamlegt ad veita radleggingar vardandi
milliverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun omeprazols.

Préteasahemlar

Greint hefur verid fra milliverkunum omeprazols vid suma proteasahemla. Kliniskt mikilvaegi og
verkunarmati sem liggur ad baki pessum milliverkunum er ekki alltaf pekkt. Hekkad syrustig i maga
medan a medferd med omeprazoli stendur getur breytt frasogi préteasahemlanna. Einnig er hugsanlegt
ad milliverkunin sé af voldum homlunar CYP2C19.

Greint hefur verid fra minnkadri sermispéttni atazanavirs og nelfinavirs vid samhlidagjof omeprazols
og samhlidanotkun er ekki radlogd. Samhlidanotkun omeprazols (40 mg einu sinni & sélarhring) og
atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum sjalfbodalidum leidddi til verulega minnkadrar
Gtsetningar fyrir atazanaviri (u.p.b. 75% leekkun AUC, Cmax 0g Cmin). Steekkun atazanavir skammtsins i



400 mg naegadi ekki til ad baeta upp ahrif omeprazols & utsetningu fyrir atazanaviri. Samhlidanotkun
omeprazols (20 mg einu sinni & sélarhring) og atazanavirs 400 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum
sjalfbodalidum olli um pad bil 30% minni Gtsetningu fyrir atazanaviri samanborid vid utsetningu fyrir
atazanaviri 300 mg/ritonaviri 100 mg einu sinni & sélarhring an omeprazols 20 mg einu sinni &
sOlarhring. Samhlidanotkun omeprazols (40 mg einu sinni & sélarhring) minnkadi medal AUC, Cmax 0g
Chmin nelfinavirs um 36-39% og medal AUC, Chax 09 Cnin lyfjafraedilega virka umbrotsefnisins M8
minnkadi um 75-92%.

Vegna svipadra lyfhrifa og lyfjahvarfa omeprazols og esomeprazols er samhlidagjof med esomeprazoli
og atazanaviri ekki radlogd og ekki ma gefa omeprazol samhlida esomeprazoli og nelfinaviri (sja

kafla 4.3 0g 4.4.).

Vardandi saquinavir (samhlida ritonaviri) hefur verid greint fra haekkudu gildi i sermi (80-100%)
medan a samhlidamedferd med omeprazoli stdd (40 mg einu sinni & sélarhring). Medferd med
omeprazoli 20 mg einu sinni & sélarhring hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir darunaviri (samhlida
ritonaviri) og amprenaviri (samhlida ritonaviri).

Medferd med esomeprazoli 20 mg einu sinni & sdlarhring hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir
amprenaviri (med og an samhlidanotkunar ritonavirs). Medfero med omeprazoli 40 mg einu sinni &
s6larhring hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir lopinaviri (samhlida ritonaviri).

Metdtrexat

Hja sumum sjuklingum hefur verid greint fra haekkun & péttni metotrexats, pegar pad var gefid
samhlida prétonpumpuhemlum. begar gefnir eru stdrir skammtar af metétrexati getur purft ad ihuga
timabundna stédvun medferdar med esomeprazoli.

Tacrolimus

Greint hefur verid fra haekkun & sermispéttni tacrolimus vid samhlidagjof esomeprazols. Auka skal
eftirlit med péttni tacrolimus og jafnframt nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun) og adlaga skammt
tacrolimus ef porf er &

Lyf med syrustigshad frasog

Magasyrubaling medan & medferd med esomeprazoli og 68rum préténupumpuhemlum stendur getur
minnkad eda aukid frasog lyfja med magasyrustigshad frasog. Frasog lyfja til inntéku eins og
ketoconazols, itraconazols og erlotinibs getur minnkad medan @ medferd med esomeprazoli stendur og
frasog digoxins getur aukist medan a medferd med esomeprazoli stendur.

Samhlidagjof med omeprazoli (20 mg & sélarhring) og digoxini hja heilbrigdum einstaklingum jok
adgengi digoxins um 10% (allt ad 30% hja tveimur af tiu einstaklingum). Mjdg sjaldan hefur verid
greint fra digoxineitrun. Hins vegar skal geeta varudar ef esomeprazol er gefid 6ldrudum sjaklingum i
storum skémmtum. P4 skal auka eftirlit med medferdarahrifum digoxins.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19

Esomeprazol hamlar CYP2C19, sem er adalumbrotsensim esomeprazols. Pegar esomeprazol er notad
asamt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19, eins og warfarini, fenytoini, citaloprami,
imipramini, clompramini, diazepami o.s.frv., getur pad pvi valdid aukinni plasmapéttni pessara lyfja
pannig ad minnka purfi skammta. I tilfelli clopidogrels, sem er forlyf sem breytist i virkt umbrotsefni
fyrir tilstilli CYP2C19, getur plasmapéttni virka umbrotsefnisins laekkad.

Warfarin

Klinisk rannsokn syndi ad storknunartimi var innan vidunandi marka hja sjuklingum & medferd med
warfarini sem fengu samhlida 40 mg af esomeprazoli. Samt sem adur hafa verid greint fra einstokum
tilvikum Kliniskt mikilveegrar haekkunar & INR (International Normalized Ratio) vid samhlidamedferd
eftir markadssetningu lyfsins. Meelt er med eftirliti vid upphaf og lok samhlidamedferdar med
esomeprazoli, medan & medferd med warfarini eda 66rum coumarin-afleidum stendur.

Clopidogrel



Nidurstédur rannsdkna hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt lyfjahvarfa/lyfhrifamilliverkun milli
clopidogrels (300 mg hledluskammtur/75 mg daglegur vidhaldsskammtur) og esomeprazols (40 mg til
inntdku daglega) sem veldur minnkadri Gtsetningu fyrir virka umbrotsefni clopidogrels um ad
medaltali 40% og leidir til a0 medaltali 14% minnkunar hamarkshomlunar (ADP virkjadrar) &
samlodun blodflagna.

I rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum minnkadi Utsetning fyrir virka umbrotsefni clopidogrels um
teeplega 40% pegar fastur samsettur skammtur af esomeprazoli 20 mg + asetylsalisylsyra 81 mg var
gefinn dsamt clopidogreli, samanborid vid notkun clopidogrels eingéngu. Hins vegar var
hadmarkshémlun (ADP virkjud) & samlodun blédflagna hja pessum einstaklingum st sama i badum
hépunum.

Osamkvaemar upplysingar vardandi kliniskt mikilvaegi pessarar lyfjahvarfa/lyfhrifamilliverkunar, med
tilliti til alvarlegra sjukddmstilvika tengdum hjarta- og edakerfi, hafa komid fram i baedi
ahorfsrannsoknum og kliniskum rannsoknum. I varidarskyni skal fordast samhlidanotkun
esomeprazols og clopidogrels.

Fenytoin
Hja flogaveikum sjuklingum leiddi samhlidagjof 40 mg af esomeprazoli til 13% haekkunar & lagpéttni

fenytoins i plasma. Radlagt er ad fylgjast med plasmapéttni fenytoins pegar medferd med
esomeprazoli hefst eda henni er hatt.

Voriconazol
Omeprazol (40 mg einu sinni & solarhring) jok Cmax voriconazols (hvarfefni CYP2C19) um 15% og
AUC; voriconazols um 41%.

Cilostazol

Omeprazol, sem og esomeprazol, er hemill CYP2C19. Omeprazol, gefid heilbrigdum einstaklingum i
40 mg skdommtum i vixlrannsokn, jok Cmax cilostazols um 18% og AUC cilostazols um 26%, 0g Cax
og AUC eins af virku umbrotsefnanna um 29% og 69%, talid i sému rod.

Cisaprid

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi samhlidagjof 40 mg af esomeprazoli til 32% steekkunar &
flatarmali undir plasmapéttni-tima ferli (AUC) og 31% lengingar & helmingunartima brotthvarfs (ti/,)
en ekki til marktsekrar haekkunar & hdmarksplasmapéttni cisaprids. Orlitil lenging & QTc-bili, sem kom
i 1jGs eftir notkun & cisapridi einu sér, lengdist ekki frekar pegar cisaprid var notad asamt
esomeprazoli.

Diazepam
Samhlidagjof 30 mg af esomeprazoli leiddi til 45% minnkunar & Uthreinsun diazepams, sem er

hvarfefni CYP2C19.

Lyf an kliniskt mikilveegra milliverkana sem hafa verid rannsokud

Amoxillin og kinidin

Synt hefur verid fram & ad esomeprazol hefur engin klinisk mikilveeg ahrif & lyfjahvorf amoxillins og
Kinidins.

Naproxen eda rofecoxib
I ranns6knum, sem stédu yfir i skamman tima, par sem metin var samhlidagjof esomeprazols og
annadhvort naproxens eda rofecoxibs komu ekki fram kliniskt mikilveegar lyfjahvarfamilliverkanir.

Ahnrif annarra lyfja & lyfjahvérf esomeprazols

Lyf sem hamla CYP2C19 og/eda CYP3A4

Esomeprazol umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP3A4. Samhlidagjéf esomeprazols og CYP3A4
hemils, claritromycins (500 mg tvisvar sinnum & sélarhring), leiddi til tvéféldunar a Gtsetningu (AUC)
fyrir esomeprazoli. Samhlidagjof esomeprazols og samsetts CYP2C19 og CYP3A4 hemils getur
valdid meira en tv6foldun a Utsetningu fyrir esomeprazoli. Voriconazol, sem er CYP2C19 og CYP3A4




hemill, jok AUC. omeprazols um 280%. Yfirleitt parf ekki ad breyta skammti esomeprazols i hvorugu
pessara tilvika. Hins vegar skal ihuga adlégun skammts hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi og ef um langvarandi medferd er ad reeda.

Lyf sem 6rva CYP2C19 og/eda CYP3A4

Lyf sem vitad er ad 6rva CYP2C19 eda CYP3A4 eda badi (eins og t.d. rifampicin og johannesarjurt
(Hypericum perforatum)) geta valdid leekkun & sermispéttni esomeprazols med pvi ad auka umbrot
esomeprazols.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgéngu (300-1.000 punganir) og paer benda

til pess ad esomeprazol valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fdstur/nybura.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3).
I varudarskyni er akjosanlegt ad fordast notkun Nexium Control a medgdngu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort esomeprazol/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Ofullnagjandi upplysingar eru
fyrirliggjandi um ahrif esomeprazols & nybura/ungbérn. Konur sem hafa barn & brjésti &ttu ekki ad
nota esomeprazol.

Frj6semi
Dyrarannsoknir med 6ljosvirka (racemic) blondu omeprazols, sem gefin var um munn, benda ekki til
ahrifa & frjésemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Esomeprazol hefur litil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Aukaverkanir eins og sundl og
sjontruflanir eru sjaldgeefar (sja kafla 4.8). Ef sjuklingar verda fyrir peim skulu peir hvorki aka né nota
vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqggi

Hofudverkur, kvidverkur, nidurgangur og 6gledi eru medal peirra aukaverkana sem oftast hefur verid
greint fra i kliniskum rannséknum (og einnig vid notkun eftir markadssetningu). Auk pess er dryggi
svipad med tilliti til mismunandi lyfjaforma, dbendinga, aldurshdpa og sjuklingapydis. Engar
skammtahadar aukaverkanir hafa komid fram.

Tafla yfir aukaverkanir

I kliniskum rannséknum & esomeprazoli og eftir markadssetningu komu eftirtaldar aukaverkanir fram
eda voru taldar liklegar. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir tioni samkveemt MedDRA: mjog
algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog

sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma Orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Algengar Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
BI6d og eitlar hvitfrumnafed, | kyrningahrap,
blodflagnafed bl6dfrumnafed




Algengar | Sjaldgaefar | Mjog Koma Tioni ekki
sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
Onamiskerfi ofnamis-
vidbrogo, t.d.
hiti,
ofnamisbjuagur
0g
bradaofnaemis-
vidbrogo/lost
Efnaskipti og Utleegur bl6dnatrium- bl6o-
neering bjugur leekkun magnesium-
lekkun,
alvarleg
bl6o-
magnesium-
leekkun getur
tengst
bl6dkalsium-
lekkun,
bl6o-
magnesium-
leekkun getur
einnig leitt
til
blodkalium-
leekkunar
Gedren svefnleysi asingur, arasargrirni,
vandamal ringlun, ofskynjanir
bunglyndi
Taugakerfi héfuo- sundl, truflun &
verkur naladofi, bragdskyni
svefnhofgi
Augu bokusyn
Eyru og svimi
volundarhus
Ondunarfzeri, berkjukrampi
brjésthol og
midmeeti
Meltingarfeeri kvidverkir, | munnpurrkur | munnbdlga, smése
haegda- candidasyking i ristilbdlga
tregda, meltingarvegi
nidur-
gangur,
vind-
gangur,
ogledi/
uppkost,
kirtilsepar
(90dkynja)
|
magabotni




Algengar

Sjaldgeefar

Mjog
sjaldgeefar

Koma
orsjaldan fyrir

Tioni ekKki
pekkt

Lifur og gall

haekkun
lifrarensima

lifrarb6lga med
eda an gulu

lifrarbilun,
lifrarheilakvilli
hja sjaklingum
med
lifrarsjukdém

H6 og undirhud

hadbolga,
klaai, utbrot,
ofsaklaoi

harmissir,
ljésnaemi

regnboga-
rodasott,
Stevens-
Johnson
heilkenni,
eitrunardreplos
hadpekju,
lyfjavidbrogo
med
raudkyrninga-
fjold og
altekum
einkennum
(DRESS)

medalbradur
huohellurodi
(sja

kafla 4.4)

Stodkerfi og
stoovefur

lioverkur,
vOovaverkur

voova-
slappleiki

Nyru og
pvagferi

millivefsnyrna-
bolga

Axlunarfzeri og
brjost

brjéstastaekkun
hja kérlum

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

lasleiki,
aukin
svitamyndun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Hingad til liggur takmdorkud reynsla fyrir vardandi ofskémmtun ad yfirlogdu radi. Einkennin sem lyst
var i tengslum vid 280 mg skammt voru einkenni fra meltingarvegi og slappleiki. Stakir 80 mg
skammtar af esomeprazoli hofdu litil &hrif. Ekkert sérteekt métefni er pekkt. Esomeprazol er mikid
préteinbundid i plasma og pess vegna er ekki audvelt ad fjarleegja pad med skilun. Veita skal medferd
vid einkennum og beita almennum studningsurraedum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid syrutengdum sjakdémum, prétonpumpuhemill,
ATC-flokkur: A02BCO05.



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

Esomeprazol er S-handhverfa omeprazols og dregur Ur seytingu magasyru med sértekum markvissum
verkunarhetti. Pad hamlar sérteekt syrupumpuna i parietal-frumum. Lyfhrif badi R- og S-handhverfa
omeprazols eru svipud.

Verkunarhattur

Esomeprazol er veikur basi og eykst péttni pess og umbrot i virkt efni i mjog suru umhverfi
seytingarganga (secretory canaliculi) parietal-frumna, par sem pad hamlar ensiminu H*K*-ATPasa
(syrupumpuna) og hamlar badi grunnsyruseytingu og érvada syruseytingu.

Lyfhrif
Eftir inntoku 20 mg og 40 mg af esomeprazoli hefst verkun innan einnar klukkustundar. Eftir

endurtekna gjof 20 mg af esomeprazoli einu sinni & s6larhring i fimm daga, leekkadi
medalhdmarkssyruseyting eftir pentagastrin-6rvun um 90%, meelt 6-7 Kist. eftir inntoku & fimmta degi.

Eftir fimm daga notkun 20 mg og 40 mg af esomeprazoli til inntdku, hélst syrustig i maga yfir 4 i

13 Kklst. og 17 Kkist. a0 medaltali & 24 klst. timabili, talid i somu réd, hja sjaklingum med einkenni
bakflaedissjukddms i vélinda (GERD). Hlutfall sjuklinga par sem syrustig i maga hélst yfir 4, eftir
inntoku 20 mg af esomeprazoli, i a.m.k. 8 Kklst. var 76%, i a.m.k. 12 Klst. 54% og i a.m.k. 16 klst. 24%.
Samsvarandi hlutfall eftir inntéku 40 mg af esomeprazoli var 97%, 92% og 56%.

pegar AUC er notad sem stadgengilsbreyta (surrogate parameter) fyrir plasmapéttni, hefur verid synt
fram & tengsl milli hdmlunar & syruseytingu og Gtsetningar.

Vid medferd med lyfjum sem hamla seytingu eykst gastrin i sermi sem svérun vid minnkadri
syruseytingu. CgA eykst einnig vegna minnkadrar syru i maga.

Medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrogo
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA hekka einnig vegna minnkadrar magasyru. Haekkad
gildi CgA getur haft &hrif & rannsoknir & taugainnkirtlasexlum.

Adgengileg birt sbnnunargdgn benda til pess ad hatta skuli notkun prétonpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA malingar. bad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta synt falska
heekkun vegna medferdar med préténpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Aukinn fjoldi ECL frumna, hugsanlega tengt haekkudu gildi gastrins i sermi, hafa sést hja nokkrum
sjuklingum & langtimamedferd med esomeprazoli.

Lakkad syrustig i maga af hvada orsék sem er, m.a. vegna préténpumpuhemla, eykur fjélda bakteria
sem venjulega eru til stadar i meltingarvegi. Medferd med prétonpumpuhemlum getur aukid litillega
heettu & sykingum i meltingarvegi svo sem af véldum Salmonella og Campylobacter og einnig
hugsanlega af véldum Clostridium difficile hja sjoklingum & sjukrahdsum.

Verkun

Synt hefur verid fram a ad 20 mg af esomeprazoli verka med gédum arangri vio medhondlun a tidum
brjostsvida hja einstaklingum sem fa einn skammt & s6larhring i 2 vikur. I tveimur fj6lsetra,
slembudum, tviblindum lykilranns6knunum med samanburdi vid lyfleysu voru 234 einstaklingar, med
nylega ségu um tidan brjostsvida, medhdndladir med 20 mg af esomeprazoli i 4 vikur. Einkenni sem
tengdust syrubakfladi (eins og brjostsvidi og nabitur) voru metin & sélarhringstimabili eftir 4. | b4dum
rannséknunum reyndist esomeprazol markteekt betra, samanborid vid lyfleysu, med tilliti til
adalendapunktsins, p.e. brjostsvidi alveg horfinn, skilgreindur sem engin tilfelli um brjdstsvida sidustu
7 daga fyrir lokavitjun (33,9%-41,6% midad vid 11,9-13,7% med lyfleysu, (p<0,001).
Aukaendapunktur, p.e. brjostsvidi alveg horfinn, skilgreindur sem enginn brjostsvidi a dagbdkarspjaldi
sjuklings i 7 samfellda daga, var tolfredilega marktekur baedi i viku 1 (10,0%-15,2% midad vid
0,9%-2,4% med lyfleysu, p = 0,014, p<0,001) og viku 2 (25,2%-35,7% midad vid 3,4%-9,0% med
lyfleysu, p<0,001).
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Adrir aukaendapunktar studdu vid adalendapunktinn, p. & m. minni brjéstsvidi i viku 1 og viku 2,
présenta solarhringa &n brjostsvida i viku 1 og viku 2, medaltal alvarleika brjostsvida i viku 1 og 2 og
timi fram ad pvi ad sjuklingar voru fyrst lausir vid brjéstsvida og alveg lausir vid brjostsvida &
solarhringstimabili og ad naeturlagi midad vid lyfleysu. U.p.b. 78% einstaklinganna sem fengu
medferd med 20 mg af esomeprazoli greindu fra pvi ad peir veeru lausir vid brjostsvidann & fyrstu viku
medferdar, midad vid 52-58% peirra sem fengu lyfleysu. Timi fram ad pvi ad brjéstsvioi var alveg
horfinn, skilgreindur sem 7 samfelldir dagar par sem enginn brjostsvidi var skradur, var markteekt
styttri hja hopnum sem fékk 20 mg af esomeprazoli (39,7%-48,7% & degi 14 midad vid 11,0%-20,2%
hja peim sem fengu lyfleysu). Midgildi tima fram ad pvi ad patttakendur voru fyrst lausir vio
brjostsvida ad neturlagi var 1 dagur, sem er tolfreedilega markteekur munur midad vid lyfleysu i einni
rannsokn (p=0,048) og naleaegt pvi ad vera markteekur munur i annarri (p=0,069). Patttakendur voru
lausir vid brjéstsvida 80% nétta & 6llum timabilum og 90% notta i 2. viku, i hvorri klinisku
rannsokninni fyrir sig, midad vid 72,4-78,3% hjé peim sem fengu lyfleysu. Mat rannsakenda & drlausn
brjostsvida var i samreemi vid mat sjuklinganna, sem synir tolfreedilega markteekan mun & milli
esomeprazols (34,7%-41,8%) og lyfleysu (8,0%-11,4%). Rannsakendur komust einnig ad peirri
nidurstddu ad esomeprazol skiladi marktaekt betri arangri en lyfleysa vid medferd & nabiti
(58,5%-63,6% midad vid 28,3%-37,4% med lyfleysu) vio mat i 2. viku.

Eftir heildarmat & medferoararangri hja sjuklingum i 2.viku greindu 78,0-80,7% sjuklinganna sem
fengu 20 mg af esomeprazoli fra pvi ad astandid hefdi batnad, midad vid 72,4-78,3% peirra sem fengu
lyfleysu. Meirihluti pessara patttakenda taldi mikilvaegi pessara breytinga ,,mikilveegt til mjog
mikilvaegt* me0 tilliti til athafna daglegs lifs (79-86% i 2.viku).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Esomeprazol er viokveemt fyrir syru og er gefid til inntoku sem syruhjapkyrni. Umbreyting i
R-handhverfu er 6veruleg in-vivo. Esomeprazol frasogast hratt, hdAmarkspéttni i plasma naest um

1-2 klst. eftir skammt. Nyting er 64% eftir stakan 40 mg skammt og eykst i 89% eftir endurtekna
skammta einu sinni & sélarhring. Samsvarandi gildi fyrir 20 mg esomeprazol eru 50% og 68%, talid i
sOmu rod. Feeda baedi seinkar og dregur Ur frasogi esomeprazols enda pott pad hafi engin marktaek
ahrif & ahrif esomeprazols & syrustig i maga.

Dreifing
Dreifingarrammal vid jafnveegi hja heilbrigoum einstaklingum er um 0,22 I/kg likamspyngdar.
Esomeprazol er 97% proteinbundid i plasma.

Umbrot

Esomeprazol er algjorlega umbrotid fyrir tilstilli cytékrom P450 kerfisins (CYP). Adalumbrot lyfsins
eru hao hinu fjélforma CYP2C19, sem veldur myndun hydroxy- og desmetylumbrotsefna
esomeprazols. Onnur umbrot eru had 68ru sérhaefdu isdensimi, CYP3A4, sem veldur myndun
esomeprazolsulfons, adalumbrotsefnis lyfsins i plasma.

Brotthvarf
Breytur hér & eftir endurspegla adallega lyfjahvorf hja einstaklingum med virkt CYP2C19 ensim, p.e.
einstaklingar med mikil umbrot.

Heildarplasmadthreinsun er um 17 I/Klst. eftir stakan skammt og um 9 I/Klst. eftir endurtekna gjof.
Helmingunartimi brotthvarfs i plasma er um 1,3 klst. eftir endurtekna skammta einu sinni & sélarhring.
Esomeprazol hverfur alveg ar plasma a milli skammta med engri tilhneigingu til upphledslu, pegar pad
er gefid einu sinni & sélarhring. Adalumbrotsefni esomeprazols hafa engin ahrif a seytingu magasyru.
Naestum 80% af skammti esomeprazols til inntoku skilst it sem umbrotsefni i pvagi, restin i haeegdum.
Minna en 1% lyfsins & 6breyttu formi finnst i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband
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Lyfjahvorf esomeprazols hafa verid rannsékud vid skammta allt ad 40 mg tvisvar sinnum & sélarhring.
Flatarmal undir plasmapéttni-tima ferli staeekkar vid endurtekna gjof esomeprazols. bessi aukning er
skammtahad og leidir til steekkunar & AUC sem er meiri en i réttu hlutfalli vid skammta eftir
endurtekna gjof. Pessi tima- og skammtahada aukning er vegna minni umbrota vid fyrstu umferd um
lifur og minni altaekrar Gthreinsunar, sennilega vegna hémlunar & CYP2C19 ensimi af véldum
esomeprazols og/eda sulfon-umbrotsefnis pess.

Sérstakir sjuklingahopar

Sjuklingar med litil umbrot

Um pad bil 2,9+1,5% folks skortir virkt CYP2C19 ensim sem haegir & umbrotum hja peim. Hja
pessum einstaklingum verda umbrot esomeprazols liklega adallega fyrir tilstilli CYP3A4. Eftir
endurtekna gjof 40 mg af esomeprazoli einu sinni & sélarhring, var flatarmal undir
plasmapéttni-tima-ferli ad medaltali um 100% staerra hj& peim sem voru med litil umbrot samanborid
Vvid pa sem voru med virkt CYP2C19 ensim (peir sem eru med mikil umbrot).
Medalhamarksplasmapéttni var 60% harri.

pessar nidurstdour hafa engin &hrif & skommtun esomeprazols.

Kyn

Eftir stakan 40 mg skammt af esomeprazoli var flatarmal undir plasmapéttni-tima-ferli ad medaltali
um 30% staerra hja konum en koérlum. Enginn munur & milli kynja sést eftir endurtekna gjof einu sinni
a sélarhring. bessar nidurstodur hafa engin ahrif & skdmmtun esomeprazols.

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot esomeprazols geta verid skert hja sjuklingum med veega til midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Umbrotahradi er minni hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi, sem veldur
tvofdldun & flatarmali undir plasmapéttni-tima-ferli esomeprazols. Pess vegna atti ekki ad nota meira
en 20 mg handa sjuklingum med alvarlega vanstarfsemi. Hvorki esomeprazol né umbrotsefni pess hafa
tilhneigingu til uppséfnunar vid notkun einu sinni & sélarhring.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. bar sem nyru sja um
atskilnad umbrotsefna esomeprazols en ekki brotthvarf lyfsins & ébreyttu formi, er ekki talid ad
umbrot esomeprazols breytist hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir (=65 ara)
Umbrot esomeprazols eru ekki marktaekt breytt hja 6ldrudum einstaklingum (71-80 ara).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Aukaverkanir sem komu ekki fram i kliniskum rannséknum en sdust hja dyrum vid dtsetningu i magni
sem er svipad Utsetningu vid kliniska notkun og hefur hugsanlega pydingu fyrir kliniska notkun eru
eftirfarandi:

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum & rottur med dljésvirka (racemic) bléndu hafa synt ofvoxt
ECL-frumna i maga og krabbamein. Pessi ahrif & maga rotta eru vegna vidvarandi, umtalsverdrar
blédgastrinhaekkunar, sem er afleiding minnkadrar magasyrumyndunar og sjast eftir langvarandi
medferd rotta med lyfjum sem hamla magasyruseytingu.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserbleinsterat 40-55
Hydroxypropylsellulési
Hypromellosi 2910 (6 mPa-s)
Raudbrunt jarnoxio (E172)

Gult jarnoxio (E172)
Magnesiumsterat
Metakrylsyru-etylakrylat fjollida (1:1) 30% dreifa
Orkristalladur sellulosi

Samtengt paraffin

Makrégol 6000

Pélysorbat 80

Krospovidon (Gerd A)
Natriumsterylfimarat

Sykurkorn (stkrési og maissterkja)
Talkam

Titantvioxid (E171)

Prietylsitrat

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alpynnur. Pakkningar med 7, 14 og 28 magasyrupolnum toflum.

EkKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irland
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/13/860/001

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. 4gust 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. juni 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/
www.ema.europa.eu. Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Nexium Control 20 mg magasyrupolin hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert magasyrupolid hart hylki inniheldur 20 mg af esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert magasyrupolid hart hylki inniheldur 11,5 mg af sukrésa og 0,01 mg allura red AC (E129).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Magasyrupolid hart hylki. (Magasyrupolid hylki).

Hylki u.p.b. 11 x 5 mm med glaerum bol og fjolublarri hettu aprentud med ,,NEXIUM 20 MG* med
hvitu. Hylkid er med gult midjuband og inniheldur gult og fjélublatt syruhjapkyrni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Nexium Control er &tlad til skammtimamedferdar vid einkennum bakflaedis (t.d. brjostsvida og nabit)
hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Rédlagdur skammtur er 20 mg af esomeprazoli (eitt hylki) & s6larhring.

pad geeti purft ad taka hylkin i 2-3 daga samfleytt til ad draga Gr einkennunum. Medferdarlengd er allt
ad 2 vikur. begar einkennin eru alveg horfin & ad heetta medferdinni.

Radleggja skal sjuklingnum ad radfaera sig vid laekni ef einkennin eru ekki horfin innan tveggja vikna
samfelldrar medferdar.

Sérstakir sjuklingahopar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vegna takmarkadrar reynslu
hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi skal geeta varudar vio medferd peirra (sja

kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammt hja sjuklingum med veega til midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi.
Hins vegar skulu sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi radfeera sig vid leekni &dur en peir hefja
notkun Nexium Control (sja kafla 4.4. 0og 5.2).

Aldradir (>65 ara)
Ekki parf ad adlaga skammt hja 6ldrudum sjaklingum.

Born
Notkun Nexium Control a ekki vid hja bérnum yngri & 18 ara vid abendingunni: ,,skammtimamedferd
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vid einkennum bakfladis (t.d. brjostsvida og nabit)™.

Lyfjagjof
Hylkin & ad gleypa i heilu lagi med hélfu glasi af vatni. Hylkin m& hvorki mylja, tyggja né opna.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, benzimidazolsambdndum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Esomeprazol mé ekki nota samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt
Radleggja skal sjuklingum ad radfeera sig vid leekni ef:

. peir verda fyrir pyngdartapi sem ekki er af asetningi, f endurtekin uppkdst,
kyngingarerfidleika, bl6duppkdst eda svartar haegdir og ef grunur er um magasar eda magasar er
til stadar, skal Gtiloka illkynja sjukddm, par sem medferd med esomeprazoli getur dregid ur
einkennum og seinkad sjukdémsgreiningu.

. Peir hafa einhvern tima fengid magasar eda gengist undir skurdadgerd & meltingarvegi.

. Peir hafa verio lengur en 4 vikur & samfelldri medferd vid einkennum meltingartruflana eda
brjéstsvioa.

. Peir eru med gulu eda alvarlegan lifrarsjukdém.
. Peir eru eldri en 55 ara med ny einkenni eda einkenni sem hafa nylega breyst.

Sjuklingar med langvarandi, endurtekin einkenni meltingartruflana eda brjostsvida skulu fara reglulega
i eftirlit til leknis. Sjuklingar, eldri en 55 ara, sem taka daglega einhver lyf vid meltingartruflunum eda
brjostsvida, sem ekki eru lyfsedilsskyld, skulu lata lyfjafraeeding eda laekninn vita.

Sjuklingar skulu ekki nota Nexium Control til langs tima sem fyrirbyggjandi Iyf.

Meoferd med prétonpumpuhemlium (PPI) getur aukid litillega heettu 4 sykingum i meltingarvegi, svo
sem af véldum Salmonella og Campylobacter og einnig hugsanlega af véldum Clostridium difficile
hja sjaklingum & sjukrahtsum (sja kafla 5.1).

Sjuklingar skulu radfeera sig vid leekni adur en peir taka lyfid ef magaspeglun eda
Urea-Gtdndunarloftsrannsokn er fyrirhugud.

Notkun samhlida 68rum lyfjum

Samhlidagjof esomeprazols og atazanavirs er ekki radlogo (sja kafla 4.5). Ef samhlidanotkun
atazanavirs og protonpumpuhemils er talin 6hjakveemileg, er naid kliniskt eftirlit rddlagt d&samt pvi ad
auka skammt atazanavirs i 400 mg med 100 mg af ritonaviri. Ekki skal gefa steerri skammta af
esomeprazoli en 20 mg.

Esomeprazol er CYP2C19 hemill. Vid upphaf eda lok medferdar med esomeprazoli, skal hafa i huga
hugsanlega milliverkun lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19. Milliverkun hefur sést milli
clopidogrels og esomeprazols. Kliniskt mikilveegi pessarar milliverkunar er 6ljost. Fordast eetti
samhlidanotkun esomeprazols og clopidogrels (sjé kafla 4.5).

Sjuklingar attu ekki ad taka annan préténpumpuhemil eda Hp-blokka samhlida.
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Ahrif & nidurstodur rannsokna

Heekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsdknir & taugainnkirtlazexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stodva medferd med [heiti lyfs] ad minnsta kosti fimm dégum fyrir
CgA malingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki laekkad aftur pannig ad pau séu innan
viomidunarbils vid upphafsmalingu skal endurtaka malingar 14 dégum eftir ad medferd med
préténpumpuhemlum er hatt.

Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgeefum tilvikum um medalbradan hadhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & svaeedum sem eru Utsett fyrir slarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad heetta medferd
med Nexium Control. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
prétonpumpuhemli getur verid aukin heetta & ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd med
6drum prétonpumpuhemlium.

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR)

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum i hid (SCAR) i tengslum vié medferd med
esomeprazoli, svo sem regnbogarodasott (EM), Stevens-Johnson heilkenni (SJS), eitrunardreplosi
hadpekju (TEN) eda lyfjavidbrégdum med raudkyrningafjold og altekum einkennum (DRESS), sem
geta verid lifshattuleg eda leitt til dauda.

Sjuklingar skulu f& radgjof um teikn og einkenni alvarlegu hidvidbragdanna EM/SJS/TEN/DRESS og
skulu leita tafarlaust til leeknis pegar einhver teikn eda einkenni koma fram sem benda til slikra
vidbragda. Heetta skal notkun esomeprazols tafarlaust ef fram koma teikn og einkenni alvarlegra
hudvidbragoa og veita skal vidbotar leknismedferd / naid eftirlit eftir porfum. Ekki méa hefja aftur
medferd med lyfinu hja sjuklingum med EM/SJS/TEN/DRESS.

Sukrosi
Lyfid inniheldur sykurkorn (sukrésa). Sjuklingar med fraktosadpol, glukosa-galaktdsa vanfrasog eda
sukrdsa-isomaltasapurrd, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, eiga ekki ad taka lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Allura red AC (E129)
Lyfid inniheldur azoélitarefnid allura red AC (E129) sem getur valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa einungis verid framkvaemdar hjé fullordnum.
Ahrif esomeprazols 4 lyfjahvorf annarra lyfja

par sem esomeprazol er ein handhverfa omeprazols er skynsamlegt ad veita radleggingar vardandi
milliverkanir sem greint hefur verid fra vio notkun omeprazols.

Préteasahemlar

Greint hefur verid fra milliverkunum omeprazols vid suma proteasahemla. Kliniskt mikilveegi og
verkunarmati sem liggur ad baki pessum milliverkunum er ekki alltaf pekkt. Haekkad syrustig i maga
medan a medferd med omeprazoli stendur getur breytt frasogi proteasahemlanna. Einnig er hugsanlegt
ad milliverkunin sé af voldum hémlunar CYP2C109.

Greint hefur verid frd minnkadri sermispéttni atazanavirs og nelfinavirs vid samhlidagjof omeprazols
og samhlidagjof er ekki radl6gd. Samhlidanotkun omeprazols (40 mg einu sinni & solarhring) og
atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum sjalfbodalidum leidddi til verulega minnkadrar
Utsetningar fyrir atazanaviri (u.p.b. 75% leekkun AUC, Ciax 0g Cmin). Steekkun atazanavir skammtsins i
400 mg nagdi ekki til ad beaeta upp ahrif omeprazols & utsetningu fyrir atazanaviri. Samhlidanotkun
omeprazols (20 mg einu sinni & sdlarhring) og atazanavirs 400 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum
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sjalfbodalidum olli um pad bil 30% minni Gtsetningu fyrir atazanaviri samanborid vid Gtsetningu fyrir
atazanaviri 300 mg/ritonaviri 100 mg einu sinni & sélarhring &n omeprazols 20 mg einu sinni &
solarhring. Samhlidanotkun omeprazols (40 mg einu sinni & s6larhring) minnkadi medal AUC, Crax 09
Crin nelfinavirs um 36-39% og medal AUC, Cnax 0g Cmin lyfjafraedilega virka umbrotsefnisins M8
minnkadi um 75-92%.

Vegna svipadra lyfhrifa og lyfjahvarfa omeprazols og esomeprazols er samhlidagjof med esomeprazoli
0g atazanaviri ekki radlogd og ekki mé gefa omeprazol samhlida esomeprazoli og nelfinaviri (sja

kafla 4.3 0g 4.4.).

Vardandi saquinavir (samhlida ritonaviri) hefur verid greint fra haeekkudu gildi i sermi (80-100%)
medan a samhlidamedferd med omeprazoli st6d (40 mg einu sinni & sélarhring). Medferd med
omeprazoli 20 mg einu sinni & sélarhring hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir darunaviri (samhlida
ritonaviri) og amprenaviri (samhlida ritonaviri).

Meoferd med esomeprazoli 20 mg einu sinni a sélarhring hafdi engin ahrif & tsetningu fyrir
amprenaviri (med og an samhlidanotkunar ritonavirs). Medferd med omeprazoli 40 mg einu sinni &
solarhring hafdi engin &hrif & atsetningu fyrir lopinaviri (samhlida ritonaviri).

Metotrexat

Hja sumum sjuklingum hefur verid greint fra haekkun & péttni metotrexats, pegar pad var gefio
samhlida prétonpumpuhemlum. begar gefnir eru storir skammtar af metétrexati getur purft ad ihuga
timabundna stddvun medferdar med esomeprazoli.

Tacrolimus

Greint hefur verid fra haekkun & sermispéttni tacrolimus vid samhlidagjof esomeprazols. Auka skal
eftirlit med péttni tacrolimus og jafnframt nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun) og adlaga skammt
tacrolimus ef porf er 4.

Lyf med syrustigshad frasog

Magasyrubaling medan & medferd med esomeprazoli og 68rum préténupumpuhemlum stendur getur
minnkad eda aukio frasog lyfja med magasyrustigshad frasog. Frasog lyfja til inntoku eins og
ketoconazols, itraconazols og erlotinibs getur minnkad medan 4 medferd med esomeprazoli stendur og
frasog digoxins getur aukist medan a medferd med esomeprazoli stendur.

Samhlidagjof med omeprazoli (20 mg & sélarhring) og digoxini hja heilbrigdum einstaklingum jék
adgengi digoxins um 10% (allt ad 30% hja tveimur af tiu einstaklingum). Mjdg sjaldan hefur verid
greint fra digoxineitrun. Hins vegar skal geta varudar ef esomeprazol er gefid dldrudum sjuklingum i
storum skémmtum. P4 skal auka eftirlit med medferdarahrifum digoxins.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19

Esomeprazol hamlar CYP2C19, sem er adalumbrotsensim esomeprazols. Pegar esomeprazol er notad
asamt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19, eins og warfarini, fenytoini, citaloprami,
imipramini, clompramini, diazepami o.s.frv., getur pad pvi valdid aukinni plasmapéttni pessara lyfja
pannig ad minnka purfi skammita. I tilfelli clopidogrels, sem er forlyf sem breytist i virkt umbrotsefni
fyrir tilstilli CYP2C19, getur plasmapéttni virka umbrotsefnisins leekkad.

Warfarin

Klinisk rannsokn syndi ad storknunartimi var innan vidunandi marka hja sjuklingum & medferd med
warfarini sem fengu samhlida 40 mg af esomeprazoli. Samt sem &dur hafa verid greint fra einstokum
tilvikum kliniskt mikilveegrar haeekkunar & INR (International Normalized Ratio) vid samhlidamedferd
eftir markadssetningu lyfsins. Melt er med eftirliti vid upphaf og lok samhlidamedferdar med
esomeprazoli, medan & medferd med warfarini eda 6drum coumarin-afleidum stendur.

Clopidogrel
Nidurstodur rannsdkna hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt lyfjahvarfa/lyfhrifamilliverkun milli

clopidogrels (300 mg hledluskammtur/75 mg daglegur vidhaldsskammtur) og esomeprazols (40 mg til
inntoku daglega) sem veldur minnkadri Utsetningu fyrir virka umbrotsefni clopidogrels um ad
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medaltali 40% og leidir til ad medaltali 14% minnkunar hamarkshémlunar (ADP virkjadrar) &
samlodun blodflagna.

I rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum minnkadi Gtsetning fyrir virka umbrotsefni clopidogrels um
teeplega 40% pegar fastur samsettur skammtur af esomeprazoli 20 mg + asetylsalisylsyra 81 mg var
gefinn dsamt clopidogreli, samanborid vid notkun clopidogrels eingéngu. Hins vegar var
hadmarkshémlun (ADP virkjud) & samlodun blédflagna hja pessum einstaklingum st sama i badum
hopunum.

Osamkvaemar upplysingar vardandi kliniskt mikilvagi pessarar lyfjahvarfa/lyfhrifamilliverkunar, med
tilliti til alvarlegra sjukddmstilvika tengdum hjarta- og edakerfi, hafa komid fram i baedi
ahorfsrannsoknum og kliniskum rannsoknum. I varadarskyni skal fordast samhlidanotkun
esomeprazols og clopidogrels.

Fenytoin
Hja flogaveikum sjuklingum leiddi samhlidagjof 40 mg af esomeprazoli til 13% haekkunar & lagpéttni

fenytoins i plasma. Radlagt er ad fylgjast med plasmapéttni fenytoins pegar medferd med
esomeprazoli hefst eda henni er hatt.

Voriconazol
Omeprazol (40 mg einu sinni & solarhring) jok Cmax voriconazols (hvarfefni CYP2C19) um 15% og
AUC; voriconazols um 41%.

Cilostazol

Omeprazol, sem og esomeprazol, er hemill CYP2C19. Omeprazol, gefid heilbrigéum einstaklingum i
40 mg skdmmtum i vixlrannsokn, jok Cmax cilostazols um 18% og AUC cilostazols um 26%, 0g Crax
0g AUC eins af virku umbrotsefnanna um 29% og 69%, talid i somu roa.

Cisaprid

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi samhlidagjof 40 mg af esomeprazoli til 32% steekkunar a
flatarmali undir plasmapéttni-tima ferli (AUC) og 31% lengingar & helmingunartima brotthvarfs (t1,)
en ekki til marktsekrar haekkunar & hdmarksplasmapéttni cisaprids. Orlitil lenging & QTc-bili, sem kom
i 1jGs eftir notkun & cisapridi einu sér, lengdist ekki frekar pegar cisaprid var notad asamt
esomeprazoli.

Diazepam
Samhlidagjof 30 mg af esomeprazoli leiddi til 45% minnkunar & Uthreinsun diazepams, sem er

hvarfefni CYP2C19.

Lyf an kliniskt mikilveegra milliverkana sem hafa verid rannsékud

Amoxillin og kinidin

Synt hefur verid fram & ad esomeprazol hefur engin klinisk mikilvaeg ahrif & lyfjahvorf amoxillins og
Kinidins.

Naproxen eda rofecoxib
I ranns6knum, sem stddu yfir i skamman tima, par sem metin var samhlidagjof esomeprazols og
annadhvort naproxens eda rofecoxibs komu ekki fram kliniskt mikilveegar lyfjahvarfamilliverkanir.

Anrif annarra lyfja 4 lyfjahvérf esomeprazols

Lyf sem hamla CYP2C19 og/eda CYP3A4

Esomeprazol umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP3A4. Samhlidagjof esomeprazols og CYP3A4
hemils, claritromycins (500 mg tvisvar sinnum & sélarhring), leiddi til tvoféldunar & Gtsetningu (AUC)
fyrir esomeprazoli. Samhlidagjof esomeprazols og samsetts CYP2C19 og CYP3A4 hemils getur
valdid meira en tvofoldun & Utsetningu fyrir esomeprazoli. Voriconazol, sem er CYP2C19 og CYP3A4
hemill, jok AUC. omeprazols um 280%. Yfirleitt parf ekki ad breyta skammti esomeprazols i hvorugu
pbessara tilvika. Hins vegar skal ihuga adldgun skammts hja sjaklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi og ef um langvarandi medferd er ad raeda.
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Lyf sem 6rva CYP2C19 og/eda CYP3A4

Lyf sem vitad er ad 6rva CYP2C19 eda CYP3A4 eda badi (eins og t.d. rifampicin og jéhannesarjurt
(Hypericum perforatum)) geta valdid leekkun & sermispéttni esomeprazols med pvi ad auka umbrot
esomeprazols.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgéngu (300-1.000 punganir) og paer benda

til pess ad esomeprazol valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & féstur/nybura.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & @&xlun (sja kafla 5.3).
I varudarskyni er akjosanlegt ad fordast notkun Nexium Control & medgéngu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort esomeprazol/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Ofullnagjandi upplysingar eru
fyrirliggjandi um ahrif esomeprazols & nybura/ungbdrn. Konur sem hafa barn & brjosti &ttu ekki ad
nota esomeprazol.

Frj6semi
Dyrarannsoknir med 6ljosvirka (racemic) blondu omeprazols, sem gefin var um munn, benda ekki til
ahrifa & frjésemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Esomeprazol hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Aukaverkanir eins og sundl og
sjontruflanir eru sjaldgeefar (sja kafla 4.8). Ef sjuklingar verda fyrir peim skulu peir hvorki aka né nota
vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqggi

Hofudverkur, kvidverkur, nidurgangur og 6gledi eru medal peirra aukaverkana sem oftast hefur verid
greint fra i kliniskum rannséknum (og einnig vid notkun eftir markadssetningu). Auk pess er éryggi
svipad med tilliti til mismunandi lyfjaforma, abendinga, aldurshépa og sjuklingapydis. Engar
skammtahadar aukaverkanir hafa komid fram.

Tafla yfir aukaverkanir

I kliniskum rannséknum & esomeprazoli og eftir markadssetningu komu eftirtaldar aukaverkanir fram
eda voru taldar liklegar. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir tioni samkveemt MedDRA: mjog
algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog

sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma Orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt

BI6d og eitlar hvitfrumnafed, | kyrningahrap,
blodflagnafed bl6dfrumnafed

Onamiskerfi ofnemis-
vidbrogo, t.d.
hiti,
ofnaemisbjagur
09
bradaofnaemis-
vidbrdgd/lost
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Algengar | Sjaldgaefar | Mjog Koma Tioni ekki
sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
Efnaskipti og Utleegur blédnatrium- bl6o-
neering bjugur leekkun magnesium-
lekkun,
alvarleg
bl6o-
magnesium-
leekkun getur
tengst
blodkalsium-
lekkun,
bl6o-
magnesium-
leekkun getur
einnig leitt
til
blodkalium-
leekkunar
Gedraen svefnleysi &singur, arésargrirni,
vandamal ringlun, ofskynjanir
bunglyndi
Taugakerfi hofuo- sundl, truflun a
verkur naladofi, bragdskyni
svefnhofgi
Augu bokusyn
Eyru og svimi
vOlundarhus
Ondunarfzeri, berkjukrampi
brjésthol og
midmeeti
Meltingarfeaeri kvidverkir, | munnpurrkur | munnbdlga, smasae
heegda- candidasyking i ristilbolga
tregda, meltingarvegi
nidur-
gangur,
vind-
gangur,
ogleai/
uppkost,
kirtilsepar
(96dkynja)
|
magabotni
Lifur og gall haekkun lifrarb6lga med | lifrarbilun,
lifrarensima | eda an gulu lifrarheilakvilli

hja sjuklingum
med
lifrarsjukdém
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Algengar | Sjaldgafar | Mjog Koma Tioni ekKki
sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
HGA og undirhad hadbdlga, harmissir, regnboga- medalbradur
klaai, datbrot, | ljosnemi rodasott, hadhellurodi
ofsakladi Stevens- (sja
Johnson kafla 4.4)
heilkenni,
eitrunardreplos
hadpekju,
lyfjavidbrogo
med
raudkyrninga-
fjold og
altekum
einkennum
(DRESS)
Stodkerfi og lioverkur, vOova-
stodvefur vOdvaverkur slappleiki
Nyru og millivefsnyrna-
pvagferi bolga
Axlunarfzeri og brjéstastaekkun
brjost hja kérlum
Almennar lasleiki,
aukaverkanir og aukin
aukaverkanir & svitamyndun
ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Hingad til liggur takmdorkud reynsla fyrir vardandi ofskémmtun ad yfirlogdu radi. Einkennin sem lyst
var i tengslum vid 280 mg skammt voru einkenni fra meltingarvegi og slappleiki. Stakir 80 mg
skammtar af esomeprazoli hofou litil ahrif. Ekkert sérteekt maétefni er pekkt. Esomeprazol er mikio
préteinbundid i plasma og pess vegna er ekki audvelt ad fjarleegja pad med skilun. Veita skal medferd
vid einkennum og beita almennum studningstrraedum.

5. LYFJAFR/ZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid syrutengdum sjakdémum, prétonpumpuhemill,
ATC-flokkur: A02BCO05.

Esomeprazol er S-handhverfa omeprazols og dregur Ur seytingu magasyru med sérteekum markvissum
verkunarhetti. bad hamlar sérteekt syrupumpuna i parietal-frumum. Lyfhrif baedi R- og S-handhverfa
omeprazols eru svipud.

Verkunarhattur
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Esomeprazol er veikur basi og eykst péttni pess og umbrot i virkt efni i mjog suru umhverfi
seytingarganga (secretory canaliculi) parietal-frumna, par sem pad hamlar ensiminu H*K*-ATPasa
(syrupumpuna) og hamlar baedi grunnsyruseytingu og drvada syruseytingu.

Lyfhrif
Eftir inntdku 20 mg og 40 mg af esomeprazoli hefst verkun innan einnar klukkustundar. Eftir

endurtekna gjof 20 mg af esomeprazoli einu sinni a sélarhring i fimm daga, leekkadi
medalhamarkssyruseyting eftir pentagastrin-orvun um 90%, melt 6-7 kist. eftir inntoku & fimmta degi.

Eftir fimm daga notkun 20 mg og 40 mg af esomeprazoli til inntoku, hélst syrustig i maga yfir 4 i

13 Kklst. og 17 kist. ad medaltali & 24 kist. timabili, talid i somu rdd, hja sjuklingum med einkenni
bakflaedissjukdoms i vélinda (GERD). Hlutfall sjuklinga par sem syrustig i maga hélst yfir 4, eftir
inntdku 20 mg af esomeprazoli, i a.m.k. 8 klst. var 76%, i a.m.k. 12 kist. 54% og i a.m.k. 16 klst. 24%.
Samsvarandi hlutfall eftir inntoku 40 mg af esomeprazoli var 97%, 92% og 56%.

pegar AUC er notad sem stadgengilsbreyta (surrogate parameter) fyrir plasmapéttni, hefur verio synt
fram & tengsl milli hdmlunar & syruseytingu og utsetningar.

Vid medferd med lyfjum sem hamla seytingu eykst gastrin i sermi sem svorun vid minnkadri
syruseytingu. CgA eykst einnig vegna minnkadrar syru i maga.

Medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrogo
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA hekka einnig vegna minnkadrar magasyru. Haekkad
gildi CgA getur haft ahrif 4 rannsdknir & taugainnkirtlasexium.

Adgengileg birt sdnnunargdgn benda til pess ad hetta skuli notkun prétonpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. baod er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta synt falska
haekkun vegna medferdar med préténpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
viomidunarbils.

Aukinn fjoldi ECL frumna, hugsanlega tengt haeekkudu gildi gastrins i sermi, hafa sést hja nokkrum
sjuklingum & langtimamedferd med esomeprazoli.

Laekkad syrustig i maga af hvada orsok sem er, m.a. vegna proténpumpuhemla, eykur fjdlda bakteria
sem venjulega eru til stadar i meltingarvegi. Medferd med préténpumpuhemlum getur aukid litillega
heettu & sykingum i meltingarvegi svo sem af véldum Salmonella og Campylobacter og einnig
hugsanlega af voldum Clostridium difficile hja sjaklingum & sjukrahdsum.

Verkun

Synt hefur verid fram 4 ad 20 mg af esomeprazoli verka med gédum arangri vio medhodndlun a tidum
brjostsvida hja einstaklingum sem fa einn skammt & sdlarhring i 2 vikur. I tveimur fjdlsetra,
slembudum, tviblindum lykilranns6knunum med samanburdi vid lyfleysu voru 234 einstaklingar, med
nylega ségu um tidan brjostsvida, medhdndladir med 20 mg af esomeprazoli i 4 vikur. Einkenni sem
tengdust syrubakfladi (eins og brjostsvidi og nabitur) voru metin & slarhringstimabili eftir a. | badum
rannsoknunum reyndist esomeprazol marktakt betra, samanborid vid lyfleysu, med tilliti til
adalendapunktsins, p.e. brjostsvidi alveg horfinn, skilgreindur sem engin tilfelli um brjdstsvida sidustu
7 daga fyrir lokavitjun (33,9%-41,6% midad vid 11,9-13,7% med lyfleysu, (p<0,001).
Aukaendapunktur, p.e. brjostsvidi alveg horfinn, skilgreindur sem enginn brjostsvidi a dagbdkarspjaldi
sjuklings i 7 samfellda daga, var tolfraedilega markteekur beedi i viku 1 (10,0%-15,2% midad vid
0,9%-2,4% med lyfleysu, p = 0,014, p<0,001) og viku 2 (25,2%-35,7% midad vid 3,4%-9,0% med
lyfleysu, p<0,001).

Adrir aukaendapunktar studdu vid adalendapunktinn, p. & m. minni brjéstsvidi i viku 1 og viku 2,
présenta solarhringa an brjostsvida i viku 1 og viku 2, medaltal alvarleika brjostsvida i viku 1 og 2 og
timi fram ad pvi ad sjuklingar voru fyrst lausir vid brjéstsvida og alveg lausir vid brjostsvida &
sOlarhringstimabili og ad neeturlagi midad vid lyfleysu. U.p.b. 78% einstaklinganna sem fengu
medferd med 20 mg af esomeprazoli greindu fra pvi ad peir veeru lausir vid brjéstsvidann & fyrstu viku
medferdar, midad vid 52-58% peirra sem fengu lyfleysu. Timi fram ad pvi ad brjéstsvidi var alveg
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horfinn, skilgreindur sem 7 samfelldir dagar par sem enginn brjéstsvidi var skradur, var marktaekt
styttri hja hopnum sem fékk 20 mg af esomeprazoli (39,7%-48,7% & degi 14 midad vid 11,0%-20,2%
hja peim sem fengu lyfleysu). Midgildi tima fram ad pvi ad patttakendur voru fyrst lausir vid
brjostsvida ad neturlagi var 1 dagur, sem er tolfreedilega markteekur munur midad vid lyfleysu i einni
rannsokn (p=0,048) og naleaegt pvi ad vera markteekur munur i annarri (p=0,069). Patttakendur voru
lausir vid brjéstsvida 80% nétta & 6llum timabilum og 90% notta i 2. viku, i hvorri klinisku
rannsokninni fyrir sig, midad vid 72,4-78,3% hjé peim sem fengu lyfleysu. Mat rannsakenda & drlausn
brjéstsvida var i samraemi vid mat sjuklinganna, sem synir t6lfraedilega marktseekan mun a milli
esomeprazols (34,7%-41,8%) og lyfleysu (8,0%-11,4%). Rannsakendur komust einnig ad peirri
nidurstodu ad esomeprazol skiladi markteekt betri arangri en lyfleysa vid medferd & nébiti
(58,5%-63,6% midad vid 28,3%-37,4% med lyfleysu) vid mat i 2. viku.

Eftir heildarmat & medferdararangri hja sjuklingum i 2.viku greindu 78,0-80,7% sjuklinganna sem
fengu 20 mg af esomeprazoli fra pvi ad astandid hefdi batnad, midad vid 72,4-78,3% peirra sem fengu
lyfleysu. Meirihluti pessara patttakenda taldi mikilvaegi pessara breytinga ,,mikilveegt til mjog
mikilvaegt me0 tilliti til athafna daglegs lifs (79-86% i 2.viku).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Esomeprazol er viokveemt fyrir syru og er gefid til inntoku sem syruhjapkyrni. Umbreyting i
R-handhverfu er 6veruleg in-vivo. Esomeprazol frasogast hratt, hdAmarkspéttni i plasma naest um

1-2 Klst. eftir skammt. Nyting er 64% eftir stakan 40 mg skammt og eykst i 89% eftir endurtekna
skammta einu sinni & sélarhring. Samsvarandi gildi fyrir 20 mg esomeprazol eru 50% og 68%, talid i
somu rod. Feeda beaedi seinkar og dregur Ur frasogi esomeprazols enda pott pad hafi engin marktaek
ahrif & ahrif esomeprazols & syrustig i maga.

Dreifing
Dreifingarrammal vid jafnveegi hja heilbrigoum einstaklingum er um 0,22 I/kg likamspyngdar.
Esomeprazol er 97% proteinbundid i plasma.

Umbrot

Esomeprazol er algjorlega umbrotid fyrir tilstilli cytékrom P450 kerfisins (CYP). Adalumbrot lyfsins
eru hao hinu fjélforma CYP2C19, sem veldur myndun hydroxy- og desmetylumbrotsefna
esomeprazols. Onnur umbrot eru had 68ru sérhaefdu isdensimi, CYP3A4, sem veldur myndun
esomeprazolsulféns, adalumbrotsefnis lyfsins i plasma.

Brotthvarf
Breytur hér a eftir endurspegla adallega lyfjahvorf hja einstaklingum med virkt CYP2C19 ensim, p.e.
einstaklingar med mikil umbrot.

Heildarplasmadthreinsun er um 17 I/Klst. eftir stakan skammt og um 9 I/Klst. eftir endurtekna gjof.
Helmingunartimi brotthvarfs i plasma er um 1,3 klst. eftir endurtekna skammta einu sinni & sélarhring.
Esomeprazol hverfur alveg ar plasma a milli skammta med engri tilhneigingu til upphledslu, pegar pad
er gefid einu sinni & sélarhring. Adalumbrotsefni esomeprazols hafa engin &hrif & seytingu magasyru.
Naestum 80% af skammti esomeprazols til inntoku skilst it sem umbrotsefni i pvagi, restin i haegdum.
Minna en 1% lyfsins & 6breyttu formi finnst i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf esomeprazols hafa verid rannsokud vid skammta allt ad 40 mg tvisvar sinnum & sélarhring.
Flatarmal undir plasmapéttni-tima ferli staeekkar vid endurtekna gjof esomeprazols. bessi aukning er
skammtahad og leidir til steekkunar & AUC sem er meiri en i réttu hlutfalli vid skammta eftir
endurtekna gjof. Pessi tima- og skammtah&da aukning er vegna minni umbrota vid fyrstu umferd um
lifur og minni altekrar Gthreinsunar, sennilega vegna hdmlunar & CYP2C19 ensimi af voldum
esomeprazols og/eda sulfon-umbrotsefnis pess.

Sérstakir sjuklingahdpar
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Sjuklingar med litil umbrot

Um pad bil 2,9+1,5% folks skortir virkt CYP2C19 ensim sem hegir & umbrotum hja peim. Hja
pessum einstaklingum verda umbrot esomeprazols liklega adallega fyrir tilstilli CYP3A4. Eftir
endurtekna gjof 40 mg af esomeprazoli einu sinni & sélarhring, var flatarmal undir
plasmapéttni-tima-ferli ad medaltali um 100% steerra hja peim sem voru med litil umbrot samanborid
vid pa sem voru med virkt CYP2C19 ensim (peir sem eru med mikil umbrot).
Medalhdmarksplasmapéttni var 60% heerri.

Pessar nidurstdour hafa engin ahrif & skommtun esomeprazols.

Kyn

Eftir stakan 40 mg skammt af esomeprazoli var flatarmal undir plasmapéttni-tima-ferli ad medaltali
um 30% steerra hja konum en kérlum. Enginn munur & milli kynja sést eftir endurtekna gjof einu sinni
a solarhring. bessar nidurstodur hafa engin ahrif & skommtun esomeprazols.

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot esomeprazols geta verid skert hja sjuklingum med vaega til midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Umbrotahradi er minni hja sjoklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi, sem veldur
tvofdldun & flatarmali undir plasmapéttni-tima-ferli esomeprazols. Pess vegna etti ekki ad nota meira
en 20 mg handa sjuklingum med alvarlega vanstarfsemi. Hvorki esomeprazol né umbrotsefni pess hafa
tilhneigingu til uppséfnunar vid notkun einu sinni & sélarhring.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. par sem nyru sja um
utskilnad umbrotsefna esomeprazols en ekki brotthvarf lyfsins & 6breyttu formi, er ekki talid ad
umbrot esomeprazols breytist hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir (>65 ara)
Umbrot esomeprazols eru ekki marktaekt breytt hja 6ldrudum einstaklingum (71-80 &ra).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og eiturverkunum & exlun og proska.

Aukaverkanir sem komu ekki fram i kliniskum ranns6knum en saust hja dyrum vid Gtsetningu i magni
sem er svipad Utsetningu vid kliniska notkun og hefur hugsanlega pydingu fyrir kliniska notkun eru
eftirfarandi:

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum & rottur med 6ljésvirka (racemic) bléndu hafa synt ofvoxt
ECL-frumna i maga og krabbamein. bessi ahrif & maga rotta eru vegna vidvarandi, umtalsverdrar
blédgastrinhaekkunar, sem er afleiding minnkadrar magasyrumyndunar og sjast eftir langvarandi
medferd rotta med lyfjum sem hamla magasyruseytingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylKkis
Glyseroleinsterat 40-55

Hydroxypropyl sellulési

Hyprémelldsi 2910 (6 mPa-s)

Magnesiumsterat

Metakrylsyru-etylakrylat fjollida (1:1) 30% dreifa
Pélysorbat 80

Sykurkorn (sukrosi og maissterkja)

Talkim

Prietylsitrat
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Karmin (E120)

Indigokarmin (E132)
Titantvioxid (E 171)
Gult jarnoxio (E172)

Hylkisskel
Gelatin

Indigokarmin (E132)
Erytrésin (E127)
Allurared AC (E129)

Prentblek

Povidon K-17
Propylenglykél
Shellac
Natriumhydroxid
Titantvioxid (E171)
Band

Gelatin

Gult jarnoxid (E172)
6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
Glas Ur péttu pdlyetyleni (high density polyethylene, HDPE) med innsigli og barnadryggisloki sem
inniheldur 14 magasyrupolin hylki. Glasid inniheldur einnig innsigladan poka med purrkefni ar

kisilhlaupi.

Nexium Control hylki eru fanleg i pakkningasteerdum 14 og 28 14 magasyrupolin hylki. Ekki eru
allar pakkningasteerdir markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irland
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8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/13/860/003

EU/1/13/860/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. 4gust 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. juni 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

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

04011 Aprilia (LT)

italia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Aatlun um aheettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um &heettustjornun sem akvednar veroa.
Leggja skal fram uppfeeroa aeetlun um ahettustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu
. pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahzettu) naest
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Nexium Control 20 mg magasyrupolnar toflur

esomeprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver magasyrupolin tafla inniheldur 20 mg af esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrésa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 magasyrupolnar to6flur
14 magasyrupolnar toflur
2x14 magasyrupolnar toflur

[5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Toflurnar & ad gleypa i heilu lagi. Toéflurnar ma hvorki tyggja né mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irland

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

Til skammtimamedferdar vid einkennum bakflaedis (brjostsvidi, nabitur) hja fullordnum, 18 éara eda
eldri.

Ekki méa nota ef um er ad raeda ofnaemi fyrir esomeprazol eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins.
Rae0id vid lyfjafreding eda lekninn ef:

Notud eru einhver lyf sem talin eru upp i fylgisedlinum.

pu ert eldri en 55 &ra og ert med ny einkenni eda nylega breytingu & einkennum bakfladis.

Hvernig nota & lyfid

Takid eina toflu einu sinni & s6larhring. Takid ekki staerri skammt.

pad geta lidid 2-3 dagar par til full verkun kemur fram.

Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki eftir notkun lyfsins i 14 daga samfellt.

Til meoferdar vid brjostsvida og syrubakflaedi

Ein tafla & sélarhring
Verkar i sélarhring

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nexium Control 20 mg Toflur
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Nexium Control 20 mg magasyrupolnar toflur

esomeprazol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Haleon Ireland Dungarvan Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4 LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Nexium Control 20 mg magasyrupolin hérd hylKki

esomeprazol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver magasyrupolid hart hylki inniheldur 20 mg af esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stikrésa og allura red (E129). Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 magasyrupolin hérd hylki
2x14 magasyrupolin hord hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irland

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/13/860/003 14 magasyrupolin hord hylki
EU/1/13/860/005 2x14 magasyrupolin hord hylki

[13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIDSLUTILHOGUN |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

Til skammtimamedferdar vid einkennum bakflaedis (brjostsvidi, nabitur) hja fullordnum, 18 ara eda
eldri.

Ekki méa nota ef um er ad reeda ofnaemi fyrir esomeprazol eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins.

Rae0did vid lyfjafreding eda lekninn ef:
*  Notud eru einhver lyf sem talin eru upp i fylgisedlinum.
e Pbuerteldri en 55 ara og ert med ny einkenni eda nylega breytingu & einkennum bakflaedis.

Hvernig nota & lyfid

Takid eitt hylki einu sinni & solarhring. Takid ekki steerri skammt.

Hylkin & ad gleypa i heilu lagi. EKki ma tyggja, mylja eda opna hylki.

pad geta lidid 2-3 dagar par til full verkun kemur fram.

Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki eftir notkun lyfsins i 14 daga samfellt.

Til medferdar vid brjostsvida og syrubakflaedi
Hylki

Eitt hylki & solarhring
Verkar i s6larhring

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nexium Control 20 mg hylki
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITILYFS

Nexium Control 20 mg magasyrupolin hylki

esomeprazole

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert magasyrupolid hylki inniheldur 20 mg af esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkroésa og allura red (E129).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 magasyrupolin hylki.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

‘ 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid lagri hita en 30°C.

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irland

| 12 MARKABSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Til medferdar vio brjostsvida og syrubakflaedi

Takid eitt hylki einu sinni & s6larhring. Takid ekki sterri skammt.
Gleypid i heilu lagi. Ekki ma tyggja, mylja eda opna hylki.

HylKi

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

A ekki vid.
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nexium Control 20 mg magasyrupolnar toflur
esomeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafreedingur hefur

meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki eftir 14 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nexium Control og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nexium Control

Hvernig nota & Nexium Control

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nexium Control

Pakkningar og adrar upplysingar

- Adrar gagnlegar upplysingar

IZEEN N>

1. Upplysingar um Nexium Control og vid hverju pad er notad

Nexium Control inniheldur virka efnid esomeprazol. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
»protonpumpuhemlar. bPau draga ur syrumyndun i maga.

Lyfid er @tlad til skammtimamedferdar vid einkennum bakflaedis (t.d. brjostsvida og nabit) hja
fullordnum.

Bakfleedi er syrubakfleedi frd maga upp i vélindad, sem getur valdid bélgu og sarsauka i vélinda. betta
getur valdid einkennum eins og sarsaukatilfinningu i brjésti sem leidir upp i hals (brjéstsvida) og siru
bragdi i munninum (nabit).

Nexium Control er ekki ztlad ad draga samstundis Gr einkennunum. b0 geetir purft ad taka toflurnar i
2-3 daga i r6d &our en pér fer ad lida betur. Leitadu til leeknis ef pér lidur ekki betur eda pér lidur verr
eftir 14 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Nexium Control

Ekki m& nota Nexium Control

- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir esomeprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pu ert med ofnaemi fyrir lyfjum sem innihalda adra prétonpumpuhemla (t.d. pantoprazoli,
lansoprazoli, rebeprazoli eda omeprazoli).

- Ef pa notar lyf sem inniheldur nelfinavir (lyf til medferdar vid HIV-sykingu).

- Ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg hadutbrot eda hudflognun, blédrumyndun og/eda sar i
munni eftir ad hafa tekid Nexium Control eda dénnur skyld lyf.

Taktu ekki lyfid ef eitthvad af framangreindu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid
leekninn eda lyfjafraeding &dur en pd tekur lyfid.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Nexium Control er notad ef:

. PU hefur verido med magasar eda gengist undir skurdadgerd & maga

PU hefur verid & samfelldri medferd vid bakflaedi eda brjostsvida i 4 vikur eda lengur

PG ert med gulu (gulnun hadar eda augna) eda alvarlegan lifrarsjukdém

Pl ert med alvarlegan nyrnasjukdém

PU ert eldri en 55 &ra og ert med ny einkenni eda nylega breytingu & einkennum bakflaedis eda

parft daglega ad nota lyf vid meltingartruflunum sem feest an lyfsedils

. HGdvidbrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og
Nexium Control sem draga ur myndun magasyru. Greint hefur verio fra alvarlegum
hadvidbrdogdum i tengslum vid medferd med Nexium Control, par & medal Stevens-Johnson
heilkenni, eitrunardreplosi hidpekju og lyfjaviobrogoum med raudkyrningafjold og alteekum
einkennum (DRESS). Ef pu tekur eftir einhverjum peirra einkenna sem tengjast alvarlegum
hadvidbrogdum og lyst er i kafla 4 skaltu heetta ad taka Nexium Control og leita tafarlaust til
leeknis.

. Magaspeglun eda Urea-uténdunarloftsrannsékn er fyrirhugud.

. Akvedid blodprof er fyrirhugad (Chromogranin A).

Segdu laekninum tafarlaust fra pvi adur en pd tekur eda eftir ad pa hefur tekio lyfio ef pu verdur

vor/var vid eitthvert eftirtalinna einkenna, sem geeti verio einkenni annars alvarlegri sjukdéms.

. pu léttist mikid an asteedu

. pu att i erfidleikum med ad kyngja eda finnur fyrir verk pegar pa kyngir

. pu feerd magaverk eda einkenni meltingartruflana eins og 6gledi, seddutilfinningu, upppembu,
sérstaklega eftir ad pd hefur bordad

. PG kastar upp faedu eda bldoi, sem getur virst dokkt eins og kaffikorgur i elunni.

. PG hefur svartar haegdir (bl6dlitadar haegdir)

. PU ert med sleeman eda pralatan nidurgang. Esomeprazol hefur tengst litillega aukinni haettu &
nidurgangi vegna sykingar

. Ef htdbreytingar (Utbrot) koma fram einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir sélarljosi skal haft
samband vid laekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad hatta purfi medferd med Nexium
Control. LAtid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Leitid tafarlaust til laeeknis ef fram kemur brjostverkur asamt svima, svita, sundli eda verkur i 6xI dsamt
maedi. Petta geetu verid visbendingar um hjartaafall.

Ef eitthvad af ofangreindu & vido um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu hafa samband vid leekninn
strax.

Born og unglingar
Lyfid er ekki etlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Nexium Control

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. bad er vegna pess ad petta lyf getur haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta
haft ahrif & verkun pess.

PU matt ekki taka petta lyf ef p notar einnig lyf sem inniheldur nelfinavir (notad til medferdar vid
HIV-sykingu).

Aridandi er ad pu latir leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur clopidogrel (notad til ad fyrirbyggja
bl6dtappa).

PU matt ekki taka lyfid samhlida 6drum lyfjum sem takmarka syrumyndun i maga, eins og

prétonpumpuhemlum (t.d. pantoprazoli, lansoprazoli, rabeprazoli eda omeprazoli) eda Hz-blokka (t.d.
ranitidini eda famotidini).
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PU métt taka lyfid samhlida syrubindandi lyfjum (t.d. magaldrati, alginic syru, natriumbikarbénati,
alhydroxidi, magnesiumkarbénati eda samsetningu peirra) ef porf er a.

Segdu leekninum eda lyfjafreedingnum fra pvi ef pd notar eitthvert eftirtalinna lyfja:

. Ketoconazol og itraconazol (notud til medferdar vid sveppasykingum).

. Voriconzole (notad til medferdar vid sveppasykingum) og claritromycin (notad til medferdar
vid sykingum). Laknirinn mun adlaga skammtinn af Nexium Control ef pu ert einnig med
alvarlegan lifrarsjukdém og ert medhdndladur i langan tima.

Erlotinib (notad til medferdar vid krabbameini).

Metétrexat (notad til medferdar vio krabbameini og gigt).

Digoxin (notad vid hjartasjakdéomum).

Atazanavir, saquinavir (notad til medferdar vio HIV-sykingu).

Citalopram, imipramin eda clomipramin (notud til medferdar vid punglyndi).

Diazepam (notad til medferdar vid kvida, sem vodvaslakandi lyf eda vid flogaveiki).
Fenytoin (notad til medferdar vid flogaveiki).

Lyf sem eru notud til blédpynningar, t.d. warfarin. Leeknirinn gaeti purft ad hafa eftirlit med pér
begar pu byrjar eda heettir ad nota Nexium Control.

. Cilostazol (notad til medferdar vid heltikdstum — astand par sem Iélegt bldoflaedi til vodva i
fétleggjum veldur verkjum og erfidleikum vid gang).

Cisaprid (notad vid meltingartruflunum og brjostsvida).

Rifampicin (notad til medferdar vid berklum).

Tacrolimus (notad pegar um liffeeraflutning er ad reeda).

Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notud til medferdar vio punglyndi).

Medganga og brjostagjof

Sem varGdarraostofun er aeskilegt ad pa fordist notkun Nexium Control & medgongu. bPu attir ekki ad
nota petta lyf medan & brjostagjof stendur.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraeedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Litlar likur eru a@ ad Nexium Control hafi ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
aukaverkanir eins og sundl og sjontruflanir komid fyrir, en sjaldan (sja kafla 4). Ef pu feerd peer skaltu
hvorki aka né nota vélar.

Nexium Control inniheldur sukrdsa og natrium

Nexium Control inniheldur sykurkorn, sem innihalda sikrésa, sem er ein gerd sykra. Ef 6pol fyrir
sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er notad.

Nexium Control inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Nexium Control

Notid lyfid alltaf samkvaemt leidbeiningum i fylgisedlinum eda eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur
hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda
lyfjafraedingi.

Hversu mikid & ad taka

. Réadlagdur skammtur er ein tafla & solarhring

. Ekki mé& taka meira en radlagdan skammt, sem er ein tafla (20 mg) & sélarhring, jafnvel po6 pu
finnir ekki strax fyrir bata

. PG geetir purft ad taka toflurnar i 2-3 daga i r60 adur en dregur Ur einkennum bakflaedis (t.d.
brjéstsvida og nabit)
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. Medferdarlengd er allt ad 14 dagar

. Pegar einkenni bakfleedis hafa horfid ad fullu skaltu hetta ad taka lyfid

. Rédfeerdu pig vid leekni ef sjikddmseinkennin versna eda lagast ekki eftir ad pu hefur notad
lyfid i 14 daga i rod.

Ef pu ert med prélat eda langvarandi, tid endurtekin einkenni, préatt fyrir medferd med pessu Iyfi,
skaltu leita til leeknis.

Notkun lyfsins

. Taka mé tofluna & hvad tima dagsins sem er, hvort sem er med mat eda & fastandi maga

. Gleypid tofluna i heilu lagi med halfu glasi af vatni.. T6fluna ma hvorki tyggja né mylja. bad er
vegna pess ad taflan inniheldur htdud kyrni sem hindra nidurbrot lyfsins af voldum magasyru.
Mikilvaegt er ad kyrnin skemmist ekki.

Onnur leid til ad taka lyfid

. Settu tofluna i glas med vatni an kolsyru (ekki s6davatn). Ekki ma nota adra vokva

. Hreerdu pangad til taflan hefur sundrast (blandan verdur ekki teer) og drekktu sidan blénduna
strax eda innan 30 minudtna. Alltaf skal hraera i blondunni rétt adur en han er drukki

. Til pess ad tryggja ad allt lyfid hafi verid tekid inn & ad skola glasid ad innan med halfu glasi af
vatni og drekka sidan vatnid. Kornin i glasinu innihalda lyfid - pau ma hvorki tyggja né mylja.

Ef tekinn er staerri skammtur af Nexium Control en meelt er fyrir um

Ef pd tekur meira af Nexium Control en radlagt er skaltu hafa strax samband vid leekni eda
lyfjafraeding. Pu geetir fundid fyrir einkennum (eins og nidurgangi, magaverk, haeegdatregdu, 6gledi eda
uppkostum) og slappleika.

Ef gleymist ad taka Nexium Control
Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi sama dag. Ekki & ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef fram koma einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu haetta notkun

Nexium Control og hafa strax samband vid leekni:

. Skyndileg hveaesandi éndunarhljéo, proti & vérum, tungu og i halsi, Gtbrot, yfirlid eda
kyngingarerfidleikar (alvarleg ofneemisvidbrogd sem koma mjdg sjaldan fyrir).

. Rodi a hud med bléorum og flégnun. Einnig geta komid fram alvarlegar blédrur og blaedingar i
vorum, augum, munni, nefi og kynfeerum. pPetta getur verid Stevens-Johnsons heilkenni eda
eitrunardreplos hadpekju, kemur drsjaldan fyrir.

. Gulnun hadar, dokkt pvag og preyta sem geta verid einkenni lifrarkvilla, kemur mjog sjaldan
fyrir.

o Utbreidd utbrot, héar likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda lyfjatengt
ofnaemisheilkenni), kemur drsjaldan fyrir.

Hafdu samband vid laekni eins fljott og mogulegt er ef pa feerd eftirfarandi sykingareinkenni:
Lyfid getur drsjaldan haft ahrif & hvitu blodkornin og leitt til minnkadra dnemisvarna likamans. Ef pu
ert med sykingu med einkennum eins og hita asamt verulegri versnun almenns astands eda hita med
einkennum stadbundinnar sykingar eins og verk i halsi, koki eda munni eda erfidleika med pvaglat
verdur pa ad leita til laeknisins eins fljott og mogulegt er til pess ad heaegt sé ad gera blédrannsokn til ad
utiloka ad um skort & hvitum blédkornum sé ad reeda (kyrningahrap). Pad er mikilveegt ad pu segir
honum pa hvada lyf pd ert ad taka.

45



Adrar aukaverkanir eru m.a:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hofudverkur.

. Anrif 4 maga eda parma: nidurgangur, magaverkur, heegdatregda, vindgangur.
. Ogledi eda uppkost.

. Gdéokynja separ i maganum.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
proti 4 fétum og 6kklum.

Svefntruflanir (svefnleysi), syfja.

Sundl, naladofi.

Tilfinning um ad allt hringsnaist (svimi).

Munnpurrkur.

Haekkud lifrarensim sem koma fram i bl6drannsoknum & lifrarstarfsemi.
Utbrot, upphleypt utbrot (ofskladi) og kladi i hud.

Mijog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Breytingar & bl6di eins og faekkun hvitra bléokorna eda blédflagna. betta getur valdid
slappleika, mari eda aukio likur & sykingum

Lag gildi natriums i bl6di. Petta getur valdid slappleika, uppkdstum og krémpum
AEsingur, ringlun eda punglyndi

Breytingar & bragdskyni

Sjontruflanir svo sem pokusyn

Skyndileg andnaud eda madi (berkjukrampi)

Bélga i munni

Sveppasyking sem nefnist ,,pruska“ sem getur haft ahrif 4 parmana

Harlos (hartap)

Utbrot i hud pegar han verdur fyrir sélargeislum

Lidverkir eda vodvaverki

Almenn vanlidan og prottleysi

Aukin svitamyndun.

Koma érsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Fa raud bléokorn, hvit bl6dkorn og bldoflogur (kallast blodfrumnafeed)

e Arésargirni

. Folk sér, finnur eda heyrir eitthvad sem er ekki til stadar (ofskynjanir)

. Alvarlegir lifrarkvillar sem leida til lifrarbilunar og heilabdlgu

. Vodvaslappleiki

. Alvarlegir nyrnakvillar

. Brjostasteekkun hja karlménnum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Of 1itid magnesium i blédinu. betta getur valdio slappleika, uppkdstum, krémpum, skjalfta og
breytingum & hjartslattartakti (hjartslattaréreglu). Ef magnesium i blédinu er of litid er
hugsanlegt ad kalsium og/eda kalium i blédinu sé einnig of litid

. parmabolga (sem veldur nidurgangi)

. Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

46


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

5. Hvernig geyma & Nexium Control
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnupakkningunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid lyfid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nexium Control inniheldur

- Virka innihaldsefnid er esomeprazol. Hver magasyrupolin tafla inniheldur 20 mg af
esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru glyseroleinsterat 40-55, hydroxypropylsellulési, hypromelldsi,
raudbrant jarnoxio (E172), gult jarnoxid (E172), magnesiumsterat, metakrylsyru-etylakrylat
fjollida (1:1) 30% dreifa, Orkristalladur sellul6si, samtengt paraffin, makrgél 6000,
polysorbat 80, krospovidon (Gerd A), natriumsterylfumarat, sykurkorn (stkrdsi og maissterkja),
talkum, titantvioxio (E171) og prietylsitrat (sja kafla 2, ,,Nexium Control inniheldur stkrésa og
natrium®).

Lysing a utliti Nexium Control og pakkningastaerair

Nexium Control 20 mg magasyrupolnar toflur eru ljésbleikar, ilangar, tvikaptar, 14 mm x 7. mm,
filmuhtodadar, med igreyptu ,,20 mG* & adra hlidina og A/EH & hina hlidina.

Nexium Control faest i pakkningum med 7, 14 og 28 magasyrupolnum téflum i pynnupakkningum.

EkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi )
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irland

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i 13 jantdar 2025

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

APRAR GAGNLEGAR UPPLYSINGAR

Hver eru einkenni brjostsvida?

Venjuleg einkenni bakfladis eru sarsaukatilfinning i brjosti sem leidir upp i hals (brjostsvidi) og surt
bragd i munni (nébitur).

Hvers vegna koma pessi einkenni fram?
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Brjostsvidi getur komid fram ef pu bordar of mikid, bordar fiturikan mat, bordar of hratt eda drekkur
mikid afengi. Brjostsvioi getur versnad pegar lagst er nidur. Meiri likur eru & brjéstsvida hja peim sem
eru of pungir eda reykja.

Hvad er hagt ad gera til ad draga ar einkennum?

Borda hollari mat og reyna ad fordast kryddadan og fiturikan mat og ad borda seint & kvoldin
fyrir svefn.

Fordast gosdrykki, kaffi, sukkuladi og &fengi.

Borda haegar og minni skammta.

Reyna ad léttast.

Heetta ad reykja.

Hvenar atti ad leita adstodar?

Leita skal tafarlaust til laeknis ef fram kemur brjostverkur asamt svima, svita, sundli eda verkur i
OxI &samt meedi.

Ef fram koma einkenni sem lyst er i kafla 2 i pessum fylgisedli og radlagt er par ad leita til
leeknisins eda lyfjafreedings.

Ef fram koma einhverjar aukaverkanir sem lyst er i kafla 4 sem krefjast leeknisadstodar
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nexium Control 20 mg magasyrupolin hérd hylki
esomeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafreedingur hefur

meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki eftir 14 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nexium Control og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nexium Control

Hvernig nota & Nexium Control

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nexium Control

Pakkningar og adrar upplysingar

- Adrar gagnlegar upplysingar

IZEEN N>

1. Upplysingar um Nexium Control og vid hverju pad er notad

Nexium Control inniheldur virka efnid esomeprazol. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
»protonpumpuhemlar. bPau draga ur syrumyndun i maga.

Lyfid er @tlad til skammtimamedferdar vid einkennum bakfladis (t.d. brjostsvida og nabit) hja
fullordnum.

Bakflaedi er syrubakfleedi fra maga upp i vélindad, sem getur valdid bélgu og sarsauka i vélinda. petta
getur valdid einkennum eins og sarsaukatilfinningu i brjésti sem leidir upp i hals (brjéstsvida) og stru
bragdi i munninum (nabit).

Nexium Control er ekki &tlad ad draga samstundis (r einkennunum. P0 geetir purft ad taka hylkin i
2-3 daga i r6d &our en pér fer ad lida betur. Leitadu til leeknis ef pér lidur ekki betur eda pér lidur verr
eftir 14 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Nexium Control

Ekki ma nota Nexium Control

. Ef um er ad reeda ofneemi fyrir esomeprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
. Ef pu ert med ofnaemi fyrir lyfjum sem innihalda adra prétonpumpuhemla (t.d. pantoprazoli,

lansoprazoli, rebeprazoli eda omeprazoli).

. Ef pa notar lyf sem inniheldur nelfinavir (lyf til medferdar vid HIV-sykingu).

. Ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg hidutbrot eda hudflognun, blddrumyndun og/eda sar i
munni eftir ad hafa tekid Nexium Control eda dnnur skyld Iyf.

Taktu ekki lyfid ef eitthvad af framangreindu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu radfeera pig vid
leekninn eda lyfjafraeding &dur en pa tekur lyfid.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Nexium Control er notad ef:

. PU hefur verido med magasar eda gengist undir skurdadgerd & maga

PU hefur verid & samfelldri medferd vid bakflaedi eda brjostsvida i 4 vikur eda lengur

PG ert med gulu (gulnun hadar eda augna) eda alvarlegan lifrarsjukdém

Pl ert med alvarlegan nyrnasjukdém

PU ert eldri en 55 &ra og ert med ny einkenni eda nylega breytingu & einkennum bakflaedis eda

parft daglega ad nota lyf vid meltingartruflunum sem feest an lyfsedils

. HGAvidbrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og
Nexium Control sem draga Ur myndun magasyru. Greint hefur verio fra alvarlegum
hadvidbrogdum i tengslum vid medferd med Nexium Control, par & medal Stevens-Johnson
heilkenni, eitrunardreplosi hudpekiju og lyfjavidbrogoum med raudkyrningafjold og alteekum
einkennum (DRESS). Ef pu tekur eftir einhverjum peirra einkenna sem tengjast alvarlegum
hadvidbrogdum og lyst er i kafla 4 skaltu hetta ad taka Nexium Control og leita tafarlaust til
leeknis.

. Magaspeglun eda Urea-uténdunarloftsrannsékn er fyrirhugud.

. Akvedid blodprof er fyrirhugad (Chromogranin A).

Segdu laekninum tafarlaust fra pvi &dur en pu tekur eda eftir ad pa hefur tekio lyfio ef pu verdur

vor/var vid eitthvert eftirtalinna einkenna, sem geeti verio einkenni annars alvarlegri sjukdoms.

. pu léttist mikid an asteedu

. pu att i erfidleikum med ad kyngja eda finnur fyrir verk pegar pa kyngir

. pu feerd magaverk eda einkenni meltingartruflana eins og 6gledi, seddutilfinningu, upppembu,
sérstaklega eftir ad pd hefur bordad

. PG kastar upp faedu eda bldoi, sem getur virst dokkt eins og kaffikorgur i elunni.

. PG hefur svartar haegdir (bl6dlitadar haegdir)

. PU ert med sleeman eda pralatan nidurgang. Esomeprazol hefur tengst litillega aukinni haettu &
nidurgangi vegna sykingar

. Ef htdbreytingar (Gtbrot) koma fram einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir sélarljosi skal haft
samband vid laeekninn eins fljétt og unnt er pvi verid getur ad hatta purfi medferd med Nexium
Control. LAtid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Leitid tafarlaust til laeeknis ef fram kemur brjostverkur asamt svima, svita, sundli eda verkur i 6xI dsamt
maedi. Petta geetu verid visbendingar um hjartaafall.

Ef eitthvad af ofangreindu & vido um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu hafa samband vid leekninn
strax.

Born og unglingar
Lyfid er ekki etlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Nexium Control

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. bad er vegna pess ad petta lyf getur haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta
haft ahrif & verkun pess.

PU matt ekki taka petta lyf ef pl notar einnig lyf sem inniheldur nelfinavir (notad til medferdar vid
HIV-sykingu).

Aridandi er ad pu latir leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur clopidogrel (notad til ad fyrirbyggja
bl6dtappa).

pU matt ekki taka lyfid samhlida 6drum lyfjum sem takmarka syrumyndun i maga, eins og

prétonpumpuhemlum (t.d. pantoprazoli, lansoprazoli, rabeprazoli eda omeprazoli) eda Hz-blokka (t.d.
ranitidini eda famotidini).

50



PU métt taka lyfid samhlida syrubindandi lyfjum (t.d. magaldrati, alginic syru, natriumbikarbénati,
alhydroxidi, magnesiumkarbonati eda samsetningu peirra) ef porf er a.

Segdu lekninum eda lyfjafreedingnum fra pvi ef pd notar eitthvert eftirtalinna lyfja:

. Ketoconazol og itraconazol (notud til medferdar vid sveppasykingum).

. Voriconzole (notad til medferdar vid sveppasykingum) og claritromycin (notad til medferdar
vid sykingum). Laknirinn mun adlaga skammtinn af Nexium Control ef pu ert einnig med
alvarlegan lifrarsjukdém og ert medhdndladur i langan tima.

Erlotinib (notad til medferdar vid krabbameini).

MetGtrexat (notad til medferdar vio krabbameini og gigt).

Digoxin (notad vid hjartasjukdomum).

Atazanavir, saquinavir (notad til medferoar vid HIV-sykingu).

Citalopram, imipramin eda clomipramin (notud til medferdar vid punglyndi).

Diazepam (notad til medferdar vid kvida, sem vodvaslakandi lyf eda vid flogaveiki).
Fenytoin (notad til medferdar vid flogaveiki).

Lyf sem eru notud til blédpynningar, t.d. warfarin. Leeknirinn gaeti purft ad hafa eftirlit med pér
begar pu byrjar eda heettir ad nota Nexium Control.

. Cilostazol (notad til medferdar vid heltikdstum — astand par sem Iélegt bldoflaedi til vodva i
fétleggjum veldur verkjum og erfidleikum vid gang).

Cisaprid (notad vid meltingartruflunum og brjostsvida).

Rifampicin (notad til medferdar vid berklum).

Tacrolimus (notad pegar um liffeeraflutning er ad raeeda).

Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notud til medferdar vio punglyndi).

Medganga og brjostagjof

Sem varGdarradstofun er aeskilegt ad pa fordist notkun Nexium Control 4 medgongu. PU ettir ekki ad
nota petta lyf medan & brjostagjof stendur.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
eda lyfjafraeedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Litlar likur eru & ad Nexium Control hafi ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
aukaverkanir eins og sundl og sjontruflanir komid fyrir, en sjaldan (sjé kafla 4). Ef pu feerd peer skaltu
hvorki aka né nota vélar.

Nexium Control inniheldur sukrésa, natrium og allura red AC (E129)

Nexium Control inniheldur sykurkorn, sem innihalda sikrésa, sem er ein gerd sykra. Ef 6pol fyrir
sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er notad.

Nexium Control inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Nexium Control inniheldur azélitarefnid allura red AC (E129) sem getur valdid ofnamisvidbrogoum.

3. Hvernig nota & Nexium Control

Notid lyfio alltaf samkvemt leidbeiningum i fylgisedlinum eda eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur
hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda
lyfjafraedingi.

Hversu mikid a ad taka

. Radlagdur skammtur er eitt hylki & solarhring

. Ekki mé taka meira en radlagdan skammt, sem er eitt hylki (20 mg) & sélarhring, jafnvel p6 pd
finnir ekki strax fyrir bata
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. PG geetir purft ad taka hylkin i 2-3 daga i r6d adur en dregur Ur einkennum bakflaedis (t.d.
brjostsvida og nabit)

. Medferdarlengd er allt ad 14 dagar

. Pegar einkenni bakfleedis hafa horfid ad fullu skaltu hetta ad taka lyfid

. Radfeerdu pig vid laekni ef sjukdémseinkennin versna eda lagast ekki eftir ad pu hefur notad
Iyfid i 14 daga i r60.

Ef pd ert med pralat eda langvarandi, tid endurtekin einkenni, préatt fyrir medferd med pessu Iyfi,
skaltu leita til laeknis.

Notkun lyfsins

. Taka ma hylkid a hvad tima dagsins sem er, hvort sem er med mat eda & fastandi maga

. Gleypa skal hylkid i heilu lagi med halfu glasi af vatni. Hylkio méa ekki tyggja, mylja eda opna.
pad er vegna pess ad hylkid inniheldur hidud kyrni sem hindra nidurbrot lyfsins af véldum
magasyru. Mikilveegt er ad kyrnin skemmist ekki.

Ef tekinn er staerri skammtur af Nexium Control en meelt er fyrir um

Ef pd tekur meira af Nexium Control en radlagt er skaltu hafa strax samband vid leekni eda
lyfjafraeding. bu geetir fundid fyrir einkennum (eins og nidurgangi, magaverk, hagdatregdu, 6gledi eda
uppkostum) og slappleika.

Ef gleymist ad taka Nexium Control
Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi sama dag. Ekki a ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef fram koma einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu haetta notkun

Nexium Control og hafa strax samband vid leekni:

. Skyndileg hveaesandi éndunarhljéd, proti & vérum, tungu og i halsi, Gtbrot, yfirlio eda
kyngingarerfidleikar (alvarleg ofnaemisvidbrogd sem koma mjog sjaldan fyrir).

. Rodi a hud med bléorum og flégnun. Einnig geta komid fram alvarlegar blédrur og blaedingar i
vorum, augum, munni, nefi og kynfeerum. Petta getur verid Stevens-Johnsons heilkenni eda
eitrunardreplos hudpekju, kemur &rsjaldan fyrir.

. Gulnun huoar, dokkt pvag og preyta sem geta verid einkenni lifrarkvilla, kemur mjog sjaldan
fyrir.

o Utbreidd atbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda lyfjatengt
ofnaemisheilkenni), kemur drsjaldan fyrir.

Hafdu samband vid leekni eins fljott og mogulegt er ef pa feerd eftirfarandi sykingareinkenni:
Lyfid getur drsjaldan haft ahrif & hvitu blodkornin og leitt til minnkadra dnemisvarna likamans. Ef pu
ert med sykingu med einkennum eins og hita asamt verulegri versnun almenns astands eda hita med
einkennum stadbundinnar sykingar eins og verk i halsi, koki eda munni eda erfidleika med pvaglat
verdur pa ad leita til laeknisins eins fljott og mogulegt er til pess ad heaegt sé ad gera bl6drannsokn til ad
utiloka ad um skort & hvitum bl6dkornum sé ad reeda (kyrningahrap). Pad er mikilveegt ad pu segir
honum p& hvada lyf pu ert ad taka.

Adrar aukaverkanir eru m.a:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hofudverkur.
. Anrif 4 maga eda parma: nidurgangur, magaverkur, haegdatregda, vindgangur.
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. Ogledi eda uppkost.
. GOdkynja separ i maganum.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
proti & fotum og 6kklum.

Svefntruflanir (svefnleysi), syfja.

Sundl, naladofi.

Tilfinning um ad allt hringsndist (svimi).

Munnpurrkur.

Haekkud lifrarensim sem koma fram i bl6drannsoknum 4 lifrarstarfsemi.
Utbrot, upphleypt Gtbrot (ofskladi) og kl&di i hud.

Mijog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Breytingar & bl6di eins og feekkun hvitra bl6dkorna eda blodflagna. betta getur valdid
slappleika, mari eda aukid likur & sykingum

Lag gildi natriums i bl6di. betta getur valdid slappleika, uppkéstum og krémpum
Zsingur, ringlun eda punglyndi

Breytingar & bragdskyni

Sjontruflanir svo sem pokusyn

Skyndileg andnaud eda madi (berkjukrampi)

Bolga i munni

Sveppasyking sem nefnist ,,pruska‘“ sem getur haft ahrif & parmana

Hérlos (hartap)

Utbrot i htd pegar han verdur fyrir solargeislum

Lidverkir eda vodvaverki

Almenn vanlidan og prottleysi

Aukin svitamyndun.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Fa raud bléokorn, hvit bl6dkorn og bl6aflégur (kallast blédfrumnafeed)

Arésargirni

Folk sér, finnur eda heyrir eitthvad sem er ekki til stadar (ofskynjanir)

Alvarlegir lifrarkvillar sem leida til lifrarbilunar og heilab6lgu

Vodvaslappleiki

Alvarlegir nyrnakvillar

Brjostasteekkun hja karlménnum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

. Of litid magnesium i blédinu. betta getur valdid slappleika, uppkdstum, krémpum, skjalfta og
breytingum & hjartslattartakti (hjartslattaréreglu). Ef magnesium i bl6dinu er of litio er
hugsanlegt ad kalsium og/eda kalium i blédinu sé einnig of litid

. parmabolga (sem veldur nidurgangi)

. Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nexium Control

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid lyfid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nexium Control inniheldur

o Virka innihaldsefnid er esomeprazol. Hvert magasyrupolid hart hylki inniheldur 20 mg af
esomeprazoli (sem magnesiumprihydrat).

o Onnur innihaldsefni eru:
glyserdleinsterat 40-55, hydroxyprdpyl sellulési, hypromell6si, magnesiumsterat, metakrylsyru-
etylakrylat fjollida (1:1) 30% dreifa, pélysorbat 80, sykurkorn (sukrési og maissterkja), talkim,
prietylsitrat, karmin (E120), indigbkarmin (E132), titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172),
erytrosin (E127), Allura red AC (E129), pévidon K-17, propylenglykdl, shellac,
natriumhydroxid og gelatin (sja kafla 2, ,,Nexium Control inniheldur sukrésa, natrium og allura
red AC (E129)).

Lysing & atliti Nexium Control og pakkningasteerdir

Nexium Control 20 mg magasyrupolin hord hylki eru u.p.b. 11 x 5 mm hylki med glaerum bol og
fjolublarri hettu aprentud med ,,NEXIUM 20 MG* med hvitu. Hylkid er med gult midjuband og
inniheldur gult og fjélublatt syruhjapkyrni.

Nexium Control er faanlegt i glasi ar péttu pdlyetyleni (high density polyethylene, HDPE) med
innsigli og barnadryggisloki. Glasid inniheldur einnig innsigladan poka med purrkefni Gr kisilhlaupi.

Hver pakkning inniheldur annad hvort 1 eda 2 fléskur hver med 14 magasyrupolnum horéum hylki.
EkKi eru allar pakkningastaerdir markadssettar.

Markadsleyfishafi )
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irland.

Framleidandi ]
Haleon Italy Manufacturing S.r.l., Via Nettunense, 90, 04011, Aprilia (LT), Italia.

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i 13 januar 2025
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

APRAR GAGNLEGAR UPPLYSINGAR

Hver eru einkenni brjostsvida?

Venjuleg einkenni bakfladis eru sarsaukatilfinning i brjosti sem leidir upp i hals (brjéstsvidi) og surt
bragd i munni (nabitur).

Hvers vegna koma pessi einkenni fram?
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Brjostsvidi getur komid fram ef pa bordar of mikid, bordar fiturikan mat, bordar of hratt eda drekkur
mikid afengi. Brjostsvioi getur versnad pegar lagst er nidur. Meiri likur eru & brjéstsvida hja peim sem
eru of pungir eda reykja.

Hvad er hagt ad gera til ad draga ar einkennum?

Borda hollari mat og reyna ad fordast kryddadan og fiturikan mat og ad borda seint & kvéldin
fyrir svefn.

Fordast gosdrykki, kaffi, sukkuladi og &fengi.

Borda haegar og minni skammta.

Reyna ad léttast.

Heetta ad reykja.

Hvenar atti ad leita adstodar?

Leita skal tafarlaust til l&eknis ef fram kemur brjostverkur asamt svima, svita, sundli eda verkur i
OxI &samt meedi.

Ef fram koma einkenni sem lyst er i kafla 2 i pessum fylgisedli og radlagt er par ad leita til
leeknisins eda lyfjafreedings.

Ef fram koma einhverjar aukaverkanir sem lyst er i kafla 4 sem krefjast leeknisadstodar.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOBDUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGU A SKILMALUM
MARKABSLEYFANNA
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Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir esomeprazol eru visindalegar nidurstodur
PRAC svohljodandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gdgnum um Lyfjaviobrogd med raudkyrningafjold og alteekum
einkennum (DRESS) Ur heimildum, tilkynningum, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var ad reeda naid
timabundid samhengi, tilvik par sem einkenni gengu til baka eftir medferdarhlé, og med hlidsjén af
liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad orsakasamband & milli esomeprazols og DRESS sé ad
minnsta kosti hugsanlegur méguleiki. Alvarlegum aukaverkunum i hidé (SCAR) 6drum en DRESS
er pegar lyst i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs. Vegna alvarleika pessara aukaverkana skulu
peer koma fram i varnadarordum i kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfs og i fylgisedli. PRAC
komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda esomeprazol til
samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CHMP heildarnidurstédur PRAC og forsendur
fyrir tilmeelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir esomeprazol telur CHMP ad jafnveegid & milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda esomeprazol sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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