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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nexium Control
ezomeprazolas

Sis dokumentas yra Nexium Control Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Nexium Control.

Praktinés informacijos apie Nexium Control vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Nexium Control ir kam jis vartojamas?

Nexium Control — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ezomeprazolo. Jis skiriamas
suaugusiesiems, taikant trumpalaikj refliukso (kartais vadinamo riigsties refliuksu) simptomy, kaip
antai remens ir regurgitacijos, gydyma.

Nexium Control panasus | referencinj vaistg Nexium, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES)
jau suteiktas ir kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medZiagos. Referencinio vaisto galima jsigyti
tik pateikus receptg, o Nexium Control skirtas trumpalaikiam vartojimui ir jj numatyta pardavinéti be
recepto.

Kaip vartoti Nexium Control?

Nexium Control galima jsigyti be recepto. Jis tiekiamas skrandyje neiriy tableciy (20 g) forma (ju
turinys pereina skrandj nesuskaidytas, kol pasiekia Zarnyng). Rekomenduojama dozé yra viena tableté
per parg, vartojama iki 2 savaiciy, kol simptomai palengvéja. Simptomams neiSnykus daugiau kaip 2
savaites, reikia pasikonsultuoti su gydytoju. Daugiau informacijos rasite pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Nexium Control?

Veiklioji Nexium Control medZiaga ezomeprazolas yra protony siurblio inhibitorius. Si medziaga
blokuoja vadinamuosius protony siurblius — specialiose skrandzio sieneliy lastelése esancius baltymus,
kurie siurbia riigstj | skrandj. Ezomeprazolui blokuojant Siuos siurblius, slopinama riigsties gamyba ir
taip palengvinami riigsties refliukso simptomai.

Kokia Nexium Control nauda nustatyta tyrimuose?

Nexium Control buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) dviejuose pagrindiniuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 718 suaugusiy pacienty, kurie juto refliukso simptomus, jskaitant rémenj. Pacientai
buvo gydomi 4 savaites. Abiejuose tyrimus pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems
pasireiSkiantys rémens simptomai tyrimo pabaigoje buvo visiSkai iSnyke, procentiné dalis.

Pirmajame tyrime rémens simptomai visiskai iSnyko mazdaug 34 % (41 iS 121) pacienty, kurie vartojo
20 mg Nexium Control, ir mazdaug 14 % (17 i$ 124) placebg vartojusiy pacienty. Antrame tyrime
rémens simptomai visisSkai iSnyko mazdaug 42 % (47 iS 113) pacienty, kurie vartojo 20 mg Nexium
Control, ir mazdaug 12 % (14 iS 118) placeba vartojusiy pacienty. Abiejuose tyrimuose daugumai
pacienty, kuriy juntami rémens simptomai visisSkai iSnyko, toks gydymo poveikis pasireisSké per pirmas
2 savaites, o tesiant pacienty, kuriems pasireiskiantys simptomai neiSnyko per 2 savaites, gydyma, jy
biklé beveik nepageréjo.

Kokia rizika siejama su Nexium Control vartojimu?

Galvos ir pilvo skausmas, viduriavimas ir pykinimas yra tarp dazniausiy Nexium Control sukeliamy
Salutiniy reiskiniy (galinciy, pasireiksti ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 10). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Nexium Control, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Nexium Control negalima vartoti kartu su kitu vaistu nelfinaviru (juo gydoma ZIV infekcija). I§samy
visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Nexium Control patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Nexium Control
nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaista ES. CHMP priéjo prie
iSvados, kad Sio vaisto poveikis jau yra gerai istirtas, nes vaisty, kuriy sudétyje yra ezomeprazolo,
rinkodaros ES Salyse leidimai galioja nuo 2000 m., ir kad jo trumpalaiké nauda jrodyta tyrimais, nes
daugumai juose dalyvavusiy pacienty pasireiskiantys simptomai iSnyko per 2 savaites. Komitetas
nusprendé, kad pacientai gali iki 2 savaiciy saugiai gydytis Siuo vaistu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nexium
Control vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Nexium Control vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Nexium Control preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Nexium Control

Europos Komisija 2013 m. rugpjtcio 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Nexium Control
rinkodaros leidima.

ISsamy Nexium Control EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Nexium Control rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-08.
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