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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato pavidalu).

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 28 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Skrandyje neiri tableté.

Sviesiai rozine, pailga, abipus iigaubta, plévele dengta 14 mm x 7 mm skersmens skrandyje neiri
tableté, vienoje puséje pazyméta ,,20 mG®, kitoje — ,,A/EH".

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Nexium Control yra skirtas trumpalaikiam refliukso simptomy (pvz., rémens ir rugsties regurgitacijos)
gydymui suaugusiesiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama ezomeprazolo dozé yra 20 mg (1 tableté) per para.

Kad simptomai palengvéty, $ias tabletes gali tekti vartoti 2-3 dienas i§ eilés. Sio vaistinio preparato
vartojama iki 2 savaiéiy. Simptomams visai iSnykus, $io vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti.

Reikia patarti pacientui pasitarti su gydytoju, jeigu simptomai nepalengvéty per 2 nepertraukiamo
gydymo savaites.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus
inksty nepakankamumas, §io vaistinio preparato vartojimo patirtis yra nedidelé, todél jiems biitinos
atsargumo priemonegs (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija lengvai arba vidutiniskai sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.
Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, patartina pasikonsultuoti su gydytuoju
pries vartojant Nexium Control (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Senyviems (nuo 65 mety) Zmonéms
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.



Vaiky populiacija
Néra tinkamo Nexium Control vartojimo jaunesniy kaip 18 mety vaiky populiacijoje indikacijai
“trumpalaikis refliukso simptomy (pvz., rémens ir riigsties regurgitacijos) gydymas®.

Vartojimo metodas
Tablete reikia nuryti nepaZzeista, uzgeriant puse stiklinés vandens. Table¢iy negalima kramtyti ar
smulkinti.

Be to, tablete galima disperguoti puséje stiklinés negazuoto vandens (kiti skysciai netinka, nes juose
gali iStirpti skrandyje neiri plévelé). Reikia pamaiSyti vandenj, kol tableté suirs, o gautg skystj su
granulémis iSgerti i$ karto arba per 30 min. Paskui puse tos pacios stiklinés reikia pripilti vandens,
praskalauti ir iSgerti. Granuliy negalima kramtyti ar smulkinti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, modifikuotiems benzimidazolams arba bet kuriai 6.1
skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Ezomeprazolo negalima vartoti kartu su nelfinaviru (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Reikia patarti pacientui pasikonsultuoti su gydytuoju, jeigu:

. gerokai sumazéja kiino svoris to nesiekiant, kartojasi vémimas, disfagija, hematemezé arba
melena. [tarus arba diagnozavus skrandzio opa, biitina iStirti, ar pacientas neserga piktybine liga,
kadangi ezomeprazolas gali palengvinti jos simptomus ir suvélinti diagnozés nustatyma;

o anksc¢iau buvo skrandzio opa arba operuotas virskinimo traktas;

o 4 savaites arba ilgiau tenka nuolat vartoti vaistiniy preparaty nevirSkinimui arba rémeniui
simptomiskai palengvinti;

o jis serga gelta arba sunkia kepeny liga;

. jis yra vyresnio kaip 55 mety amziaus ir pakinta esami simptomai arba pasireiskia naujy.

Jeigu ilgai kartojasi nevirskinimo arba rémens simptomai, pacientas turi reguliariai konsultuotis su
gydytoju. Vyresni kaip 55 mety pacientai turi pranesti savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu kasdien
vartoja kokio nors nereceptinio vaistinio preparato nuo nevirskinimo arba rémens.

Nexium Control negalima vartoti ilgalaikei profilaktikai.

Protony siurblio inhibitoriai (PSI) gali Siek tiek padidinti virSkinimo trakto infekcijy, sukeliamy, pvz.,
Salmonella, Campylobacter ir (hospitalizuotiems pacientams) tikriausiai Clostridium difficile, rizika
(zr. 5.1 skyriy).

Jeigu numatoma endoskopija arba Slapalo iSkvepiamame ore tyrimas, tai pacientas, prie§ vartodamas
Sio vaistinio preparato, turi pasitarti su gydytoju.

Derinimas su kitais vaistiniais preparatais
Ezomeprazolo nerekomenduojama vartoti kartu su atazanaviru (Zr. 4.5 skyriy). Jeigu atazanavirg

neabejotinai butina vartoti kartu su PSI, tai rekomenduojama atidziai kliniSkai stebéti pacientg bei
padidinti atazanaviro doze¢ iki 400 mg (kartu vartojant 100 mg ritonaviro). Ezomeprazolo 20 mg dozés
virSyti negalima.

Ezomeprazolas slopina CYP2C19. Jj pradedant arba baigiant vartoti, reikia atsizvelgti j galimg sgveikg
su CYP2C19 metabolizuojamais vaistiniais preparatais. Pastebéta sgveika tarp klopidogrelio ir
ezomeprazolo, taciau jos klinikiné reik§mé neaiski. Ezomeprazolo ir klopidogrelio kartu vartoti
nepatartina (Zr. 4.5 skyriy).

Kartu negalima vartoti kity PSI ar H, antagonisty.



Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

D¢l padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali biiti sunkiau atlikti neuroendokrininiy
naviky tyrimus. Siekiant i§vengti tokio poveikio, gydyma Nexium Control reikia nutraukti likus ne
maziau kaip 5 dienoms iki CgA tyrimy (Zr. 5.1 skyriy). Jeigu po pirminio tyrimo CgA ir gastrino
koncentracija nesumazéjo iki standartinés koncentracijos intervalo, tyrimus reikia pakartoti pragjus 14
dieny po gydymo protony siurblio inhibitoriais nutraukimo.

Poiimé odos raudonoji vilkligé (PORV)

Protony siurblio inhibitoriai siejami su labai retais PORV atvejais. Atsiradus pazeidimams, ypac saulés
apSviestose odos vietose, ir kartu pasireiskus artralgijai, pacientas turi nedelsdamas kreiptis
medicininés pagalbos, o sveikatos priezitiros specialistai turi apsvarstyti galimybe¢ nutraukti gydyma
Nexium Control. Jeigu po ankstesnio gydymo protony siurblio inhibitoriumi pacientui iSsivyst¢é PORV,
PORYV pavojus vartojant kitus protony siurblio inhibitorius gali biiti didesnis.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Labai retais atvejais gauta prane$imy apie gydant ezomeprazolu pasireiSkusias sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), tokias kaip daugiaformé eritema (DE), Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromas (SJS), toksiné epidermio nekrolizé (TEN), vaistinio preparato sukelta
reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba baigtis mirtimi.

Pacientai turi biiti informuoti apie sunkios odos reakcijos DE / SJS / TEN / DRESS pozymius bei
simptomus ir pastebéje bet kokius tokig reakcijg rodanéius pozymius ar simptomus turi nedelsdami
kreiptis medicininés pagalbos | savo gydytoja. Pasireiskus sunkiy odos reakcijy pozymiams ir
simptomams ezomeprazolo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir prireikus teikti papildomag
medicining prieziiira / atidziai stebéti. Pacientams, kuriems pasireiské DE / SIS / TEN / DRESS,
vaistinis preparatas neturi buti skiriamas pakartotinai.

Sacharozé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra cukriniy branduoliy (sacharozés). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - fruktozés netoleravimas,
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Natris
Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
Ezomeprazolo jtaka kity vaisty farmakokinetikai

Ezomeprazolas yra vienas i§ omeprazolo enantiomery, todél racionalu pateikti informacija apie
nustatyta omeprazolo sgveika.

Proteazés inhibitoriai

Gauta pranesimy apie omeprazolo sgveika su kai kuriais proteazés inhibitoriais. Pastebéty sgveiky
klinikiné reik§mé ir mechanizmai yra Zinomi ne visais atvejais. Dél padidéjusios skrandzio pH
vartojant omeprazola gali pakisti proteazés inhibitoriy absorbcija. Kitas galimas sgveikos
mechanizmas yra CYP2C19 slopinimas.

Pastebéta sumazéjusi atazanaviro ir nelfinaviro koncentracija serume kartu vartojant omeprazola, todél
ju kartu vartoti nerekomenduojama. Sveikiems savanoriams kartu su 300 mg atazanaviro ir 100 mg
ritonaviro vartojant 40 mg omeprazolo 1 kartg per para, gerokai sumazéjo atazanaviro ekspozicija
(AUC, Cpax ir Cin — mazdaug 75 %). Atazanaviro dozés padidinimas iki 400 mg omeprazolo jtakos jo
ekspozicijai nekompensavo. Sveikiems savanoriams kartu su 400 mg atazanaviro ir 100 mg ritonaviro
vartojant 20 mg omeprazolo 1 karta per para, atazanaviro ekspozicija buvo mazdaug 30 % mazesné



negu 1 kartg per para vartojant 300 mg atazanaviro ir 100 mg ritonaviro be omeprazolo. Kartu
vartojant 40 mg omeprazolo 1 kartg per para, nelfinaviro vidutiniai AUC, Cax it Cimin SUMazéjo
36-39 %, o jo farmakologiskai aktyvaus metabolito M8 — 75-92 %. Omeprazolo ir ezomeprazolo
farmakodinaminiai poveikiai ir farmakokinetinés savybés yra panasios, todél ezomeprazolo
nerekomenduojama vartoti kartu su atazanaviru ir negalima vartoti kartu su nelfinaviru (zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Gauta pranesimy apie 80-100 % padidéjusia sakvinaviro, vartoto kartu su ritonaviru, koncentracija
serume kartu vartojant 40 mg omeprazolo 1 kartg per para. 20 mg omeprazolo 1 karta per parg
neturéjo jtakos darunaviro, vartoto kartu su ritonaviru, ir amprenaviro, taip pat vartoto kartu su
ritonaviru, ekspozicijai.

Gydymas 20 mg ezomeprazolo 1 kartg per parg neturéjo jtakos amprenaviro, vartoto kartu su
ritonaviru arba be jo, ekspozicijai. 40 mg omeprazolo 1 kartg per parg neturéjo jtakos lopinaviro,
vartoto kartu su ritonaviru, ekspozicijai.

Metotreksatas

Gauta pranesimy apie kartu su PSI vartoto metotreksato koncentracijos padidéjima kai kuriems
pacientams. Gydant didelémis metotreksato dozémis, gali tekti svarstyti laikino ezomeprazolo
vartojimo nutraukimo tikslinguma.

Takrolimuzas

Gauta pranesimy apie padidéjusig takrolimuzo koncentracijg serume kartu vartojant ezomeprazolg. Dél
to bitina dazniau tirti takrolimuzo koncentracijg ir inksty funkcijg (kreatinino klirensg) bei prireikus
koreguoti takrolimuzo doze.

Vaistiniai preparatai, kuriy absorbcija priklauso nuo pH

D¢l ezomeprazolo ar kity PSI poveikio sumazéjus skrandzio suléiy rigstingumui, gali sumazéti arba
padidéti absorbuojamas kiekis vaistiniy preparaty, kuriy absorbcija veikia skrandzio pH. Kartu
vartojant ezomeprazola, gali maziau absorbuotis geriamojo ketokonazolo, itrakonazolo ir erlotinibo
bei daugiau — digoksino.

Sveikiems asmenims kartu vartojant 20 mg omeprazolo per parg, digoksino biologinis prieinamumas
padidéjo 10 % (2 1§ 10 asmeny — iki 30 %). Pranesimy apie digoksino toksinj poveikj gauta retai. Vis
délto senyviems pacientams didelémis dozémis ezomeprazolo skiriama atsargiai, o digoksino terapinis
monitoringas tokiu atveju turi biiti atidesnis.

Vaistiniai preparatai, kurivos metabolizuoja CYP2C19

Ezomeprazolas slopina CYP2C19 — pagrindinj jj patj metabolizuojantj fermenta. Dél Sio slopinimo
gali padidéti kartu vartojamy CYP2C19 metabolizuojamy vaistiniy preparaty (pvz., varfarino,
fenitoino, citalopramo, imipramino, klomipramino, diazepamo) koncentracija plazmoje, todél gali tekti
mazinti jy dozes. Be to, gali sumazéti klopidogrelio (provaisto, kurj CYP2C19 pavercia aktyviu
metabolitu) aktyvaus metabolito koncentracija plazmoje.

Varfarinas

Klinikinio tyrimo metu kartu su varfarinu pradéjus vartoti 40 mg ezomeprazolo, kreséjimo trukmé liko
priimtinose ribose. Vis délto vaistiniam preparatui pasirodzius rinkoje gauta pavieniy pranesimy apie
kliniskai reik§mingai padidéjusj INR (tarptautinj normalizuotg santykj) juos vartojant kartu. Jeigu
varfarinu arba kitu kumarino dariniu gydomas pacientas kartu pradeda ar baigia vartoti ezomeprazola,
rekomenduojama tikrinti INR.

Klopidogrelis
Tiriant sveikus asmenis nustatyta farmakokinetiné / farmakodinaminé sgveika tarp klopidogrelio (buvo

vartojama jsotinimo dozé — 300 mg ir palaikomoji — 75 mg per parg) ir ezomeprazolo (40 mg per parg
per burng). Dél jos vidutinisSkai 40 % sumazéjo klopidogrelio aktyvaus metabolito ekspozicija ir
vidutiniskai 14 % susilpnéjo stipriausias ADF sukeltos trombocity agregacijos slopinimas.



Tiriant sveikus asmenis nustatyta beveik 40 % sumazgjusi klopidogrelio aktyvaus metabolito
ekspozicija kartu vartojant 20 mg ezomeprazolo ir 81 mg acetilsalicilo riigsties fiksuoty doziy derinj
(palyginus su ekspozicija vartojant vien klopidogrelj). Vis délto maksimalus ADF sukeltos trombocity
agregacijos slopinimas j abi grupes jtrauktiems asmenims nepakito.

Stebéjimo ir klinikiniy tyrimy duomenys apie Sios farmakokinetinés / farmakodinaminés saveikos
jtaka sunkiy kardiovaskuliniy reiskiniy rizikai yra priestaringi. Kaip atsargumo priemoné,
ezomeprazolas ir klopidogrelis neturéty buti vartojami kartu.

Fenitoinas

Kartu vartojant 40 mg ezomeprazolo, 13 % padidéjo minimali fenitoino koncentracija epilepsija
serganciy pacienty plazmoje. Dél to rekomenduojama tikrinti fenitoino koncentracijg plazmoje
pradedant ar baigus vartoti ezomeprazola.

Vorikonazolas
40 mg omeprazolo 1 kartg per parg sukélé CYP2C19 substrato vorikonazolo Cmax padidéjima 15 % ir
AUC: - 41 %.

Cilostazolas

Omeprazolas ir ezomeprazolas slopina CYP2C19. Kryzminio tyrimo metu 40 mg omeprazolo dozé
sukeélé cilostazolo Cpax sveiky asmeny plazmoje padidéjima 18 % ir AUC — 26 %, o vieno i$ jo aktyviy
metabolity — atitinkamai 29 % ir 69 %.

Cizapridas
Sveikiems savanoriams kartu vartojant 40 mg ezomeprazolo, cizaprido AUC padidéjo 32 %, pusinés

eliminacijos periodas (ti2) pailgéjo 31 %, taciau didZiausia koncentracija plazmoje reikSmingai
nepadidéjo. Vartojant vien cizaprida Siek tiek pailgéjes QTc intervalas papildomai pradéjus vartoti
ezomeprazolg daugiau nepailgéjo.

Diazepamas
Kartu vartojant 30 mg ezomeprazolo, 45 % sumazéjo CYP2C19 substrato diazepamo klirensas.

Istirti vaistiniai preparatai, su kuriais klinikai reikSminga sqveika nepasireiskia
Amoksicilinas ir chinidinas

Nustatyta, kad ezomeprazolas neturi kliniskai reik§Smingos jtakos amoksicilino ir chinidino
farmakokinetikai.

Naproksenas ar rofekoksibas
Trumpalaikiai ezomeprazolo vartojimo kartu su naproksenu arba rofekoksibu tyrimai kliniskai
reik§mingos farmakokinetinés sgveikos neparodé.

Kity vaistiniy preparaty jtaka ezomeprazolo farmakokinetikai

Vaistiniai preparatai, kurie slopina CYP2C19 ir (arba) CYP3A44

Ezomeprazolg metabolizuoja CYP2C19 ir CYP3A4. Kartu vartojant CYP3 A4 inhibitoriy
klaritromicing (po 500 mg 2 kartus per parg), ezomeprazolo ekspozicija (AUC) padvigubgjo. Kartu
vartojant vaistinj preparata, kuris slopina abu $iuos fermentus (CYP2C19 ir CYP3A4), ezomeprazolo
ekspozicija gali padidéti daugiau kaip dvigubai. CYP2C19 ir CYP3 A4 inhibitorius vorikonazolas
sukélé omeprazolo AUC; padidéjima 280 %. Tokiais atvejais ezomeprazolo dozés koreguoti daznai
nereikia, taCiau tg biitina svarstyti, jei pacientui yra sunkus kepeny pakenkimas ir jei reikia ilgalaikio
gydymo.

Vaistiniai preparatai, kurie indukuoja CYP2C19 ir (arba) CYP344

CYP2C19 ir (arba) CYP3A4 indukuojantys vaistiniai preparatai, pvz., rifampicinas ir jonazolés
(Hypericum perforatum) preparatai gali pagreitinti ezomeprazolo metabolizma ir dél to sumazinti jo
koncentracijg serume.




4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Turimi vidutinio nés¢iy motery skaic¢iaus (300-1 000 néstumy baigciy) stebéjimo duomenys nerodo
apsigimimus sukeliancio arba toksinio esomeprazolo poveikio vaisiui ar naujagimiui. Toksinio
poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio neparodé (Zr.
5.3 skyriy). Dél atsargumo néstumo laikotarpiu Nexium Control geriau nevartoti.

Zindymas

Ar ezomeprazolo arba jo metabolity iSskiriama j moters piena, nezinoma. Duomeny apie
ezomeprazolo poveikj naujagimiui ar kidikiui nepakanka. Zindymo laikotarpiu ezomeprazolo turi biiti
nevartojama.

Vaisingumas
Raceminio mi$inio (omeprazolo), duodamo per burna, tyrimai poveikio gyviiny vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ezomeprazolas geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vis délto nedaznai pasireiskia
nepageidaujamy reakcijy, pvz., galvos svaigimas ir regos sutrikimy (Zr. 4.8 skyriy). Jeigu yra
paveiktas, pacientas turi atsisakyti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui pasirodzius rinkoje, daugiausia prane$imy gauta apie
Sias negeidaujamas reakcijas: galvos skausma, pilvo skausma, viduriavima ir pykinimg. Jvairiy
farmaciniy formy ir stiprumy, vartojamy skirtingoms terapinéms indikacijoms, amziaus grupéms ir
pacienty populiacijoms saugumas yra panasus. Su doze susijusiy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Ezomeprazolo klinikiniy tyrimy metu ir jam pasirodzius rinkoje nustatyta arba jtarta Zemiau iSvardyty
nepageidaujamy reakcijy. Siy reakcijy atvejai zemiau suklasifikuoti pagal MeDra daznio konvencija:
labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo >
1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis).

Dazni NedaZni Reti Labai reti NeZinomas

Kraujo ir Leukopenija, Agranuloci-
limfinés trombocitopen | toze,
sistemos ija pancitopeni-
sutrikimai ja
Imuninés Padidéjusio
sistemos jautrumo
sutrikimai reakcijos,

pvz.,

kar§Ciavimas,

angioedema ir

anafilaksiné

reakcija ar

Sokas




Dazni NedaZni Reti Labai reti NeZinomas
Metabolizmo ir Periferiné Hiponatremija Hipomagnezemij
mitybos edema a (sunki
sutrikimai hipomagnezemija
gali koreliuoti su
hipokalcemija,
del
hipomagnezemijo
s gali pasireiksti
hipokalemija)
Psichikos Nemiga Psichomotorin | Agresyvu-
sutrikimai is mas,
sujaudinimas, | haliucinaci-
konfuzija, jos
depresija
Nervy sistemos | Galvos Galvos Sutrikes
sutrikimai skausmas svaigimas, skonis
parestezija,
mieguistuma
s
Akiy sutrikimai Neaiskus
matymas
Ausy ir Vertigas
labirinty
sutrikimai
Kvépavimo Bronchy
sistemos, spazmas
krutinés lastos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pilvo Burnos Stomatitas, Mikroskopinis
trakto skausmas, sausumas vir§kinimo kolitas
sutrikimai viduriy trakto
uzkietéjima kandidamikoz
S, ¢
viduriavim
as,
flatulencija
, pykinimas
ar
vémimas,
skrandzio
dugno
liauky
polipai
(gerybiniai
)




Dazni NedaZni Reti Labai reti NeZinomas

Kepeny, tulZies Padidéjes Hepatitas su Kepeny

puslés ir lataky kepeny gelta ar be jos | nepakanka-

sutrikimai fermenty mumas,

aktyvumas kepeniné

encefalopa-
tija
(pacientams,
iki tol
sirgusiems
kepeny liga)

Odos ir Dermatitas, Alopecija, Daugiaformé | Potimé odos

poodinio niezulys, padidéjes eritema, raudonoji vilkligé

audinio iSbérimas, jautrumas Stevens- (zr. 4.4 skyriy)

sutrikimai dilgéliné Sviesai Johnson
sindromas,
toksiné
epidermio
nekrolize,
vaistinio
preparato
sukelta
reakcija su
eozinofilija
ir
sisteminiais
simptomais
(DRESS)

Skeleto, Artralgija, Raumeny

raumeny ir mialgija silpnumas

jungiamojo

audinio

sutrikimai

Inksty ir Intersticinis

Slapimo taky nefritas

sutrikimai

Lytinés sistemos Ginekomas-

ir krities tija

sutrikimai

Bendrieji Bendras

sutrikimai ir negalavimas,

vartojimo vietos padidéjes

paZeidimai prakaitavimas

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema.




4.9 Perdozavimas

Samoningo perdozavimo patirties yra labai mazai. 280 mg pavartojusiems pacientams pasireiské
virskinimo sutrikimy ir silpnumas. 80 mg vienkartinés ezomeprazolo dozés pasekmiy nesukélé.
Specifinio prieSnuodzio nezinoma. Daug ezomeprazolo biina prisijungusio prie plazmos baltymuy,
todél dializuojant jis greitai nepasiSalina. Perdozavusius pacientus reikia gydyti simptominémis ir
bendrosiomis palaikomosiomis priemonémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo su rigstimi susijusiy sutrikimy, protony siurblio inhibitoriai.
ATC kodas — A02BCO05.

Ezomeprazolas yra omeprazolo S izomeras, kuris mazina skrandzio riigsties sekrecija, veikdamas
specifiskai nutaikytu mechanizmu. Jis specifiskai slopina parietaliniy lgsteliy rtigsties siurblj.
Omeprazolo R ir S izomery farmakodinaminis aktyvumas yra panasus.

Veikimo mechanizmas

Ezomeprazolas yra silpna bazé. Jis koncentruojamas labai riig§cioje parietaliniy lasteliy sekreciniy
kanaléliy terp¢je, ten paverciamas aktyvia forma ir slopina fermentg — vandenilio ir kalio
adenozintrifosfataze (riigsties siurblj), todél mazina bazing ir stimuliuojamaja rugsties sekrecija.

Farmakodinaminis poveikis
Per burng pavartojus 20 mg arba 40 mg ezomeprazolo, jis pradeda veikti per valandg. Vartojant 20 mg

ezomeprazolo 1 kartg per parg 5 dienas, vidutiné didZiausia rtigsties sekrecija, stimuliuota
pentagastrino, pragjus 6-7 val. po vaistinio preparato vartojimo 5-3 dieng biina 90 % mazesné.

Pacientai, sergantys simptomine gastroezofaginio refliukso liga, 5 dienas géré ezomeprazolg 20 mg ir
40 mg dozémis. Pirmiesiems vidiné skrandzio pH buvo didesné kaip 4 vidutiniskai 13 val., antriesiems
— 17 val. per para. Vartojant 20 mg ezomeprazolo, vidiné skrandzio pH didesné kaip 4 buvo: bent 8§ val.
— 76% pacienty, bent 12 val. — 54%, o bent 16 val. — 24 %. Vartojant 40 mg ezomeprazolo, $ie skai¢iai
buvo atitinkamai 97%, 92 % ir 56%.

Naudojant AUC kaip pakaitinj koncentracijos plazmoje parametra, nustatytas rySys tarp riigsties
sekrecijos slopinimo ir vaistinio preparato ekspozicijos.

Vartojant sekrecijg slopinancius vaistinius preparatus, reaguojant j sumazéjusj isskiriancéios skrandzio
rigsties kiekj, gastrino kiekis kraujo serume padidéja. Dél sumazéjusio skrandzio riig§tingumo CgA
koncentracija taip pat padidéja. Dél padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali biiti
sunkiau atlikti neuroendokrininiy naviky tyrimus.

Remiantis turimais literatiroje paskelbtais duomenimis, protony siurblio inhibitorius reikia nustoti
vartoti likus nuo 5 dieny iki 2 savai¢iy iki CgA tyrimy. Sis laikotarpis reikalingas tam, kad CgA
koncentracija, kuri po gydymo PSI gali biiti apgaulingai padidéjusi, vél sumazéty iki standartinés
koncentracijos intervalo.

Kai kuriems pacientams, ilgai vartojusiems ezomeprazolg, nustatytas enterochromatofininiy lgsteliy
kiekio padidéjimas, galbtit susijes su padidéjusia gastrino koncentracija serume.

D¢l bet kurios priezasties (taip pat ir dél PSI poveikio) sumazéjus skrandzio sul¢iy rigstingumui,
skrandyje padaugéja bakterijy, kuriy virskinimo trakte biina normaliomis saglygomis. PSI gali Siek tiek
padidinti virskinimo trakto infekcijy, sukeliamy, pvz., Salmonella, Campylobacter ir
(hospitalizuotiems pacientams) tikriausiai Clostridium difficile rizika.
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Klinikinis veiksmingumas

Ezomeprazolas veiksmingai gydé daznai pasireiskiant] rémenj, kai tiriamieji jo vartojo 2 savaites po
vieng 20 mg dozg per para. Dviejy daugelyje centry atlikty atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty placebu
kontroliuojamy pagrindiniy tyrimy metu 234 asmenys, kuriuos neseniai vargino daznas rémuo, 4
savaites vartojo 20 mg ezomeprazolo. Riigsties refliukso simptomai (rémuo ir rigsties regurgitacija)
buvo vertinami retrospektyviai, per 24 valandy laikotarpj. Abu tyrimai parodé¢, kad 20 mg
ezomeprazolo poveikis yra reik§Smingai palankesnis negu placebo vertinant pagal pagrindine
vertinamaja baigtj (visiska rémens i§nykima, kuris apibréziamas kaip rémens simptomy nebuvimas 7
dienas iki paskutiniojo apsilankymo (33,9-41,6 %, palyginti su 11,9-13,7 % placebo grupéje,

p <0,001)). Antriné vertinamoji baigtis (visiSkas rémens iSnykimas, kuris apibréziamas kaip jrasy apie
rémenj paciento dienoraséio korteléje nebuvimas 7 dienas i$ eilés) statistiskai reikSmingai skyrési tiek
1 savaite (10,0-15,2 %, palyginti su 0,9-2,4 % placebo grupéje, p = 0,014, p < 0,001), tiek ir 2 savaite
(25,2-35,7 %, palyginti su 3,4-9,0 % placebo grupéje, p < 0,001).

Kitos antrinés vertinamosios baigtys, kaip antai pary be rémens procentas 1 ir 2 savaites, vidutinis
rémens stiprumo balas 1 ir 2 savaites ir laikas iki pirminio ir ilgalaikio rémens i§nykimo per 24
valandy laikotarpj arba naktj, palyginti su placebu, patvirtino pagrinding vertinamaja baigtj. Mazdaug
78 % po 20 mg ezomeprazolo vartojusiy tiriamyjy rémuo pirmg kartg praéjo pirma gydymo savaite,
palyginti su 52-58 % placeba vartojusiyjy grupéje. Laikas, per kurj ilgam laikui i$nyksta rémuo,
apibréziamas kaip pirmas uzregistruotas rémens simptomy nebuvimas 7 dienas i$ eilés, buvo zymiai
trumpesnis po 20 mg ezomeprazolo vartojusiyjy grupéje (39,7-48,7 % 14 diena, palyginti su 11,0—
20,2 % placebo grupéje). Laikotarpio, kol pirma karta praeis naktinis rémuo, mediana buvo 1 para.
Palyginti su placebo grupe, ji statistiSkai reikSmingai skyrési vieno tyrimo metu (p = 0,048) ir beveik
reikSmingai skyrési kito tyrimo metu (p = 0,069). Skaic¢iuojant visus laikotarpius, rémens nebuvo
mazdaug 80 %, o antra abiejy klinikiniy tyrimy savait¢ — 90 % nakty, palyginti su 72,4-78,3 %
placebo grupéje. Tyréjy vertinimai sutapo su paciy tiriamyjy nurodytais rémens vertinimais ir parodé,
kad tarp ezomeprazolo ir placebo grupiy buvo statistiskai reikSmingy skirtumy (atitinkamai 34,7—
41,8 % ir 8,0-11,4 %). Be to, tyréjai nustaté, kad 2 vertinimo savait¢ ezomeprazolas Zymiai
veiksmingiau uZ placeba stabdé riigsties regurgitacija (58,5-63,6 %, palyginti su 28,3—37,4 % placebo
grupg¢je).

Vertinant bendrg gydymo poveikj, buklés pageréjima po 2 savai¢iy nurodé 78,0-80,7 % po 20 mg
ezomeprazolo vartojusiyjy pacienty, palyginti su 72,4-78,3 % ty, kurie vartojo placeba. Dauguma jy
(po 2 savaiciy-79-86 %) §io pageréjimo reikSme kasdienei veiklai jvertino nuo svarbios iki ypatingai
svarbios.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Ezomeprazolas yra neatsparus riigsciai ir vartojamas per burng skrandyje neiriy granuliy pavidalo.

Virtimas R izomeru in vivo yra nereikSmingas. Ezomeprazolas absorbuojamas greitai: jo pavartojus
didziausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug po 1-2 val. Absoliutus biologinis prieinamumas
iSgérus vieng 40 mg doze yra 64%, o kartotinai vartojant 1 kartg per parg padidéja iki 89%. Geriant
20 mg ezomeprazolo Sie skaiciai biina atitinkamai 50% ir 68%. Maistas 1étina ezomeprazolo
absorbcijg ir mazina absorbuojama jo kiekj, taciau poveikio vidiniam skrandzio rugstingumui
reik§mingai nekeicia.

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tiiris sveiky asmeny organizme esant pusiausvyros koncentracijai yra

mazdaug 0,22 1/kg kiino svorio. 97 % ezomeprazolo biina prisijungusio prie plazmos baltymy.
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Biotransformacija

Ezomeprazolg visiskai metabolizuoja citochromo P450 sistema (CYP). Didzioji ezomeprazolo
metabolizmo dalis priklauso nuo polimorfinio CYP2C19, kuriam veikiant susidaro ezomeprazolo
hidroksi- ir demetil- metabolitai. Likusios dalies metabolizmas priklauso nuo kitos specifinés
izoformos CYP3 A4, kuriai veikiant susidaro pagrindinis plazmoje randamas metabolitas —
ezomeprazolo sulfonas.

Eliminacija
Zemiau pateikti parametrai labiausiai atspindi farmakokinetikg asmeny, turinéiy funkcionuojantj
CYP2C19 fermenta (ekstensyviy metabolizuotojy), organizme.

ISgérus vieng ezomeprazolo doze, suminis plazmos klirensas biina apie 17 1/val., o vartojant kartotinai
— apie 9 I/val. Pusinés eliminacijos laikas plazmoje vartojant kartotinai 1 kartg per parg biina apie 1,3
val. 1 kartg per parg vartojamas ezomeprazolas visas pasalinamas i§ plazmos iki kitos dozés ir neturi
polinkio kauptis. Ezomeprazolo pagrindiniai metabolitai jtakos skrandzio rigsties sekrecijai neturi.
Beveik 80 % isgertos ezomeprazolo dozés i$skiriama su §lapimu metabolity pavidalo, o likusioji dalis
patenka j iSmatas. Maziau kaip 1% pirminio junginio randama §lapime nepakitusio.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Ezomeprazolo farmakokinetika tirta vartojant iki 40 mg 2 kartus per parg. Ezomeprazolg vartojant
kartotinai, jo AUC plazmoje didéja. Sis didéjimas priklauso nuo dozés ir virsija proporcinga dozei
AUC didéjima. Priklausomybe nuo laiko ir dozés lemia metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per
kepenis metu ir sisteminio klirenso sumazéjimas, kuriuos tikriausiai sukelia fermento CYP2C19
slopinimas ezomeprazolu ir (arba) jo sulfoniniu metabolitu.

Ypatingos populiacijos

Létieji metabolizuotojai

Mazdaug 2,9+1,5 % populiacijos yra funkcionuojanc¢io CYP2C19 fermento stoka. Tokie Zzmonés
vadinami létaisiais metabolizuotojais. Pagrindinis ezomeprazolo metabolizmo katalizatorius jy
organizme tikriausiai yra CYP3A4. Kartotinai vartojant 40 mg ezomeprazolo 1 kartg per para,
vidutinis AUC léty metabolizuotojy plazmoje biina mazdaug 100 % didesnis negu asmeny, turinciy
funkcionuojanti CYP2C19 fermentg (ekstensyviy metabolizuotojy). Vidutiné didziausia koncentracija
plazmoje biina mazdaug 60 % didesné. Sie duomenys jtakos ezomeprazolo dozavimui neturi.

Lytis

Motery, i§gérusiy viena 40 mg ezomeprazolo doze, plazmoje vidutinis AUC btina mazdaug 30 %
didesnis negu vyry. Kartotinai vartojant $j vaistg 1 kartg per parg, su lytimi susijusiy skirtumy
nenustatyta. Sie duomenys jtakos ezomeprazolo dozavimui neturi.

Sutrikusi kepeny funkcija

Ezomeprazolo metabolizmas gali biiti pablogéjes pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas. Jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, ezomeprazolas
metabolizuojamas lé¢iau, plotas po jo koncentracijos plazmoje kreive padidéja 2 kartus, todél
negalima vartoti didesnés kaip 20 mg dozés. 1 kartg per parg vartojamas ezomeprazolas ir pagrindiniai
jo metabolitai kaupimosi organizme tendencijos neturi.

Sutrikusi inksty funkcija

Su pacientais, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi, ezomeprazolo tyrimy neatlikta. Per inkstus Salinami
ezomeprazolo metabolitai, bet ne nepakites vaistas, todél sutrikusi inksty funkcija neturéty jtakoti
ezomeprazolo metabolizmo.

Senyvi (nuo 65 mety) amzZiaus pacientai
Senyvas (71-80 mety) amzius reik§Smingos jtakos ezomeprazolo metabolizmui neturi.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiSkumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Nepageidaujamos reakcijos, kuriy klinikiniy tyrimy metu nenustatyta, taciau kuriy pasireiské
gyvinams esant panasiai j kliniking ekspozicijai ir kurios gali turéti klinikinés reik§més, yra tokios:

Su ziurkémis atlikti raceminio miSinio kancerogeninio poveikio tyrimai parodé skrandzio
enterochromatofininiy lasteliy hiperplazijg ir karcinoidy. Siy poveikiy Ziurkiy skrandZiui priezastis —
skandzio riigsties gamybos sumaz&jimo sukelta ilgalaiké stipriai iSreiksta hipergastrinemija. Jy
pasireiskia ziurkéms ilgai duodant skrandzio riigsties sekrecijos inhibitoriy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolio monostearatas 40-55

Hidroksipropilceliuliozé

Hipromeliozé 2910 (6 mPa s)

Rausvai rudas gelezies oksidas (E172)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Magnio stearatas

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija
Mikrokristaliné celiuliozé

Sintetinis parafinas

Makrogolis 6000

Polisorbatas 80

Krospovidonas (A tipo)

Natrio stearilfumaratas

Cukriniai branduoliai (sacharozé ir kukuriizy krakmolas)
Talkas

Titano dioksidas (E171)

Trietilo citratas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Aliumininés lizdinés plokstelés. Pakuotéje yra 7, 14 arba 28 skrandyje neiriy tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

8. REGISTRACIIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)
EU/1/13/860/001

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. rugpjicio 26 d.

Paskutinio perregistravimo data 2018 m. birzelio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsuléje yra 20 mg ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato
pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsuléje yra 11,5 mg sacharozés ir 0,01 mg azodaziklio
Alura raudonojo AC (E129).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Skrandyje neiri kietoji kapsulé. (Skrandyje neiri kapsulé).

Mazdaug 11 x 5 mm kapsulé, kurios skaidrus korpusas ir Zydrai violetinis dangtelis su baltu uzrasu
»NEXIUM 20 MG“. Kapsuléje, kurig per vidurj juosia geltonas Ziedas, yra geltony ir purpuriniy
skrandyje neiriy granuliy.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Nexium Control yra skirtas trumpalaikiam refliukso simptomy (pvz., rémens ir rigsties regurgitacijos)
gydymui suaugusiesiems.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama ezomeprazolo dozé yra 20 mg (1 kapsulé) per para.

Kad simptomai palengvéty, $ias kapsules gali tekti vartoti 2-3 dienas i3 eilés. Sio vaistinio preparato
vartojama iki 2 savaiéiy. Simptomams visai iSnykus, §io vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti.

Reikia patarti pacientui pasitarti su gydytoju, jeigu simptomai nepalengvéty per 2 nepertraukiamo
gydymo savaites.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus
inksty nepakankamumas, §io vaistinio preparato vartojimo patirtis yra nedidelé, todél jiems bitinos
atsargumo priemones (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija lengvai arba vidutiniskai sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.
Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, patartina pasikonsultuoti su gydytuoju
pries vartojant Nexium Control (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Senyviems (nuo 65 mety) Zmonéms
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.
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Vaiky populiacija
Neéra tinkamo Nexium Control vartojimo jaunesniy kaip 18 mety vaiky populiacijoje indikacijai
“trumpalaikis refliukso simptomy (pvz., rémens ir riigsties regurgitacijos) gydymas®.

Vartojimo metodas
Kapsule reikia nuryti nepazeista, uzgeriant puse stiklinés vandens. Kapsuliy negalima kramtyti,
smulkinti arba atidaryti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, modifikuotiems benzimidazolams arba bet kuriai 6.1
skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Ezomeprazolo negalima vartoti kartu su nelfinaviru (zr. 4.5 skyriy).
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Reikia patarti pacientui pasikonsultuoti su gydytuoju, jeigu:

. gerokai sumazéja kiino svoris to nesiekiant, kartojasi vémimas, disfagija, hematemezé arba
melena. Jtarus arba diagnozavus skrandzio opa, biitina iStirti, ar pacientas neserga piktybine liga,
kadangi ezomeprazolas gali palengvinti jos simptomus ir suvélinti diagnozés nustatyma;

o anksc¢iau buvo skrandzio opa arba operuotas virskinimo traktas;

. 4 savaites arba ilgiau tenka nuolat vartoti vaistiniy preparaty nevirSkinimui arba rémeniui
simptomiskai palengvinti;

o jis serga gelta arba sunkia kepeny liga;

. jis yra vyresnio kaip 55 mety amziaus ir pakinta esami simptomai arba pasireiskia naujy.

Jeigu ilgai kartojasi nevirskinimo arba rémens simptomai, pacientas turi reguliariai konsultuotis su
gydytoju. Vyresni kaip 55 mety pacientai turi pranesti savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu kasdien
vartoja kokio nors nereceptinio vaistinio preparato nuo nevirskinimo arba rémens.

Nexium Control negalima vartoti ilgalaikei profilaktikai.

Protony siurblio inhibitoriai (PSI) gali Siek tiek padidinti virSkinimo trakto infekcijy, sukeliamy, pvz.,
Salmonella, Campylobacter ir (hospitalizuotiems pacientams) tikriausiai Clostridium difficile, rizika
(zr. 5.1 skyriy).

Jeigu numatoma endoskopija arba $lapalo iSkvepiamame ore tyrimas, tai pacientas, prie§ vartodamas
Sio vaistinio preparato, turi pasitarti su gydytoju.

Derinimas su kitais vaistiniais preparatais
Ezomeprazolo nerekomenduojama vartoti kartu su atazanaviru (zr. 4.5 skyriy). Jeigu atazanavirg

neabejotinai blitina vartoti kartu su PSI, tai rekomenduojama atidZiai kliniskai stebéti pacientg bei
padidinti atazanaviro doze¢ iki 400 mg (kartu vartojant 100 mg ritonaviro). Ezomeprazolo 20 mg dozés
virSyti negalima.

Ezomeprazolas slopina CYP2C19. Ji pradedant arba baigiant vartoti, reikia atsizvelgti j galimg sgveika
su CYP2C19 metabolizuojamais vaistiniais preparatais. Pastebéta saveika tarp klopidogrelio ir
ezomeprazolo, taciau jos klinikiné reik§mé neaiski. Ezomeprazolo ir klopidogrelio kartu vartoti
nepatartina (zr. 4.5 skyriy).

Kartu negalima vartoti kity PSI ar H, antagonisty.

Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams
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D¢l padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali biiti sunkiau atlikti neuroendokrininiy
naviky tyrimus. Siekiant iSvengti tokio poveikio, gydyma Nexium Control reikia nutraukti likus ne
maziau kaip 5 dienoms iki CgA tyrimy (Zr. 5.1 skyriy). Jeigu po pirminio tyrimo CgA ir gastrino
koncentracija nesumazéjo iki standartinés koncentracijos intervalo, tyrimus reikia pakartoti pragjus 14
dieny po gydymo protony siurblio inhibitoriais nutraukimo.

Poiimé odos raudonoji vilkligé (PORV)

Protony siurblio inhibitoriai siejami su labai retais PORV atvejais. Atsiradus pazeidimams, ypa¢ saulés
apSviestose odos vietose, ir kartu pasireiskus artralgijai, pacientas turi nedelsdamas kreiptis
medicininés pagalbos, o sveikatos priezitiros specialistai turi apsvarstyti galimybe¢ nutraukti gydyma
Nexium Control. Jeigu po ankstesnio gydymo protony siurblio inhibitoriumi pacientui iSsivyst¢é PORV,
PORYV pavojus vartojant kitus protony siurblio inhibitorius gali biiti didesnis.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Labai retais atvejais gauta praneSimy apie gydant ezomeprazolu pasireiSkusias sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), tokias kaip daugiaformé eritema (DE), Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromas (SJS), toksiné epidermio nekrolizé (TEN), vaistinio preparato sukelta
reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS), kurios gali buti pavojingos gyvybei arba baigtis mirtimi.

Pacientai turi bti informuoti apie sunkios odos reakcijos DE / SJS / TEN / DRESS pozymius bei
simptomus ir pastebéje bet kokius tokig reakcijg rodanéius pozymius ar simptomus turi nedelsdami
kreiptis medicininés pagalbos j savo gydytoja. Pasireiskus sunkiy odos reakcijy poZymiams ir
simptomams ezomeprazolo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir prireikus teikti papildoma
medicining prieziiira / atidziai stebéti. Pacientams, kuriems pasireiské DE / SIS / TEN / DRESS,
vaistinis preparatas neturi buti skiriamas pakartotinai.

Sacharozé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra cukriniy branduoliy (sacharozés). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - fruktozés netoleravimas,
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Natris
Sio vaisto vienoje kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Alura raudonasis AC (E129)
Sio vaisto sudétyje yra azodaziklio Alura raudonojo AC (E129), kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
Ezomeprazolo jtaka kity vaisty farmakokinetikai

Ezomeprazolas yra vienas i§ omeprazolo enantiomery, todél racionalu pateikti informacija apie
nustatyta omeprazolo saveika.

Proteazés inhibitoriai

Gauta praneSimy apie omeprazolo sgveika su kai kuriais proteazés inhibitoriais. Pastebéty saveiky
klinikiné reik§mé ir mechanizmai yra zinomi ne visais atvejais. Dél padidéjusios skrandzio pH
vartojant omeprazolg gali pakisti proteazés inhibitoriy absorbcija. Kitas galimas sgveikos
mechanizmas yra CYP2C19 slopinimas.

Pastebéta sumazéjusi atazanaviro ir nelfinaviro koncentracija serume kartu vartojant omeprazola, todél
ju kartu vartoti nerekomenduojama. Sveikiems savanoriams kartu su 300 mg atazanaviro ir 100 mg
ritonaviro vartojant 40 mg omeprazolo 1 karta per para, gerokai sumazéjo atazanaviro ekspozicija
(AUC, Cax ir Cmin — mazdaug 75 %). Atazanaviro dozés padidinimas iki 400 mg omeprazolo jtakos jo
ekspozicijai nekompensavo. Sveikiems savanoriams kartu su 400 mg atazanaviro ir 100 mg ritonaviro
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vartojant 20 mg omeprazolo 1 karta per para, atazanaviro ekspozicija buvo mazdaug 30 % mazesné
negu 1 kartg per parg vartojant 300 mg atazanaviro ir 100 mg ritonaviro be omeprazolo. Kartu
vartojant 40 mg omeprazolo 1 karta per para, nelfinaviro vidutiniai AUC, Cax it Ciin Sumazéjo 36—
39 %, o jo farmakologiskai aktyvaus metabolito M8 — 75-92 %. Omeprazolo ir ezomeprazolo
farmakodinaminiai poveikiai ir farmakokinetinés savybés yra panasios, todél ezomeprazolo
nerekomenduojama vartoti kartu su atazanaviru ir negalima vartoti kartu su nelfinaviru (zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Gauta prane$imy apie 80-100 % padidéjusia sakvinaviro, vartoto kartu su ritonaviru, koncentracija
serume kartu vartojant 40 mg omeprazolo 1 kartg per para. 20 mg omeprazolo 1 kartg per para
neturéjo jtakos darunaviro, vartoto kartu su ritonaviru, ir amprenaviro, taip pat vartoto kartu su
ritonaviru, ekspozicijai.

Gydymas 20 mg ezomeprazolo 1 kartg per para neturéjo jtakos amprenaviro, vartoto kartu su
ritonaviru arba be jo, ekspozicijai. 40 mg omeprazolo 1 kartg per para neturéjo jtakos lopinaviro,
vartoto kartu su ritonaviru, ekspozicijai.

Metotreksatas

Gauta pranesimy apie kartu su PSI vartoto metotreksato koncentracijos padidéjima kai kuriems
pacientams. Gydant didelémis metotreksato dozémis, gali tekti svarstyti laikino ezomeprazolo
vartojimo nutraukimo tikslinguma.

Takrolimuzas

Gauta pranesimy apie padidéjusig takrolimuzo koncentracijg serume kartu vartojant ezomeprazolg. Dél
to biitina dazniau tirti takrolimuzo koncentracijg ir inksty funkcija (kreatinino klirensg) bei prireikus
koreguoti takrolimuzo dozg.

Vaistiniai preparatai, kuriy absorbcija priklauso nuo pH

D¢l ezomeprazolo ar kity PSI poveikio sumazéjus skrandzio suléiy rigstingumui, gali sumazéti arba
padidéti absorbuojamas kiekis vaistiniy preparaty, kuriy absorbcijg veikia skrandzio pH. Kartu
vartojant ezomeprazola, gali maziau absorbuotis geriamojo ketokonazolo, itrakonazolo ir erlotinibo
bei daugiau — digoksino.

Sveikiems asmenims kartu vartojant 20 mg omeprazolo per para, digoksino biologinis prieinamumas
padidéjo 10 % (2 is 10 asmeny — iki 30 %). Pranesimy apie digoksino toksinj poveikj gauta retai. Vis
délto senyviems pacientams didelémis dozémis ezomeprazolo skiriama atsargiai, o digoksino terapinis
monitoringas tokiu atveju turi baiti atidesnis.

Vaistiniai preparatai, kurivos metabolizuoja CYP2C19

Ezomeprazolas slopina CYP2C19 — pagrindinj jj pati metabolizuojantj fermenta. Dél $io slopinimo
gali padidéti kartu vartojamy CYP2C19 metabolizuojamy vaistiniy preparaty (pvz., varfarino,
fenitoino, citalopramo, imipramino, klomipramino, diazepamo) koncentracija plazmoje, todél gali tekti
mazinti jy dozes. Be to, gali sumazéti klopidogrelio (provaisto, kurj CYP2C19 pavercia aktyviu
metabolitu) aktyvaus metabolito koncentracija plazmoje.

Varfarinas

Klinikinio tyrimo metu kartu su varfarinu pradéjus vartoti 40 mg ezomeprazolo, kre§éjimo trukmé liko
priimtinose ribose. Vis délto vaistiniam preparatui pasirodzius rinkoje gauta pavieniy pranesimy apie
kliniskai reik§mingai padidéjusj INR (tarptautinj normalizuota santykj) juos vartojant kartu. Jeigu
varfarinu arba kitu kumarino dariniu gydomas pacientas kartu pradeda ar baigia vartoti ezomeprazola,
rekomenduojama tikrinti INR.

Klopidogrelis
Tiriant sveikus asmenis nustatyta farmakokinetiné / farmakodinaminé sgveika tarp klopidogrelio (buvo

vartojama jsotinimo dozé — 300 mg ir palaikomoji — 75 mg per parg) ir ezomeprazolo (40 mg per parg
per burng). Dél jos vidutiniskai 40 % sumazéjo klopidogrelio aktyvaus metabolito ekspozicija ir
vidutiniskai 14 % susilpnéjo stipriausias ADF sukeltos trombocity agregacijos slopinimas.
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Tiriant sveikus asmenis nustatyta beveik 40 % sumazéjusi klopidogrelio aktyvaus metabolito
ekspozicija kartu vartojant 20 mg ezomeprazolo ir 81 mg acetilsalicilo riigsties fiksuoty doziy derinj
(palyginus su ekspozicija vartojant vien klopidogrelj). Vis délto maksimalus ADF sukeltos trombocity
agregacijos slopinimas j abi grupes jtrauktiems asmenims nepakito.

Stebéjimo ir klinikiniy tyrimy duomenys apie Sios farmakokinetinés / farmakodinaminés saveikos
jtaka sunkiy kardiovaskuliniy reiskiniy rizikai yra priestaringi. Kaip atsargumo priemoné,
ezomeprazolas ir klopidogrelis neturéty buti vartojami kartu.

Fenitoinas

Kartu vartojant 40 mg ezomeprazolo, 13 % padidéjo minimali fenitoino koncentracija epilepsija
serganciy pacienty plazmoje. Dél to rekomenduojama tikrinti fenitoino koncentracijg plazmoje
pradedant ar baigus vartoti ezomeprazola.

Vorikonazolas
40 mg omeprazolo 1 kartg per parg sukélé CYP2C19 substrato vorikonazolo Cmax padidéjima 15 % ir
AUC. - 41 %.

Cilostazolas

Omeprazolas ir ezomeprazolas slopina CYP2C19. Kryzminio tyrimo metu 40 mg omeprazolo dozé
sukeélé cilostazolo Cnax sveiky asmeny plazmoje padidéjima 18 % ir AUC — 26 %, o vieno i$ jo aktyviy
metabolity — atitinkamai 29 % ir 69 %.

Cizapridas
Sveikiems savanoriams kartu vartojant 40 mg ezomeprazolo, cizaprido AUC padidéjo 32 %, pusinés

eliminacijos periodas (ti2) pailgéjo 31 %, taciau didziausia koncentracija plazmoje reikSmingai
nepadidéjo. Vartojant vien cizapridg Siek tiek pailgéjes QTc intervalas papildomai pradéjus vartoti
ezomeprazolg daugiau nepailgéjo.

Diazepamas
Kartu vartojant 30 mg ezomeprazolo, 45 % sumazéjo CYP2C19 substrato diazepamo klirensas.

Istirti vaistiniai preparatai, su kuriais klinikai reiksSminga sqveika nepasireiskia
Amoksicilinas ir chinidinas

Nustatyta, kad ezomeprazolas neturi kliniskai reik§Smingos jtakos amoksicilino ir chinidino
farmakokinetikai.

Naproksenas ar rofekoksibas
Trumpalaikiai ezomeprazolo vartojimo kartu su naproksenu arba rofekoksibu tyrimai kliniskai
reikSmingos farmakokinetinés sgveikos neparodé.

Kty vaistiniy preparaty jtaka ezomeprazolo farmakokinetikai

Vaistiniai preparatai, kurie slopina CYP2C19 ir (arba) CYP3A4

Ezomeprazolg metabolizuoja CYP2C19 ir CYP3A4. Kartu vartojant CYP3 A4 inhibitoriy
klaritromicing (po 500 mg 2 kartus per parg), ezomeprazolo ekspozicija (AUC) padvigubgjo. Kartu
vartojant vaistinj preparata, kuris slopina abu $iuos fermentus (CYP2C19 ir CYP3A4), ezomeprazolo
ekspozicija gali padidéti daugiau kaip dvigubai. CYP2C19 ir CYP3 A4 inhibitorius vorikonazolas
sukélé omeprazolo AUC; padidéjimg 280 %. Tokiais atvejais ezomeprazolo dozés koreguoti daznai
nereikia, taCiau tg biitina svarstyti, jei pacientui yra sunkus kepeny pakenkimas ir jei reikia ilgalaikio
gydymo.

Vaistiniai preparatai, kurie indukuoja CYP2C19 ir (arba) CYP3A44

CYP2C19 ir (arba) CYP3A4 indukuojantys vaistiniai preparatai, pvz., rifampicinas ir jonazolés
(Hypericum perforatum) preparatai gali pagreitinti ezomeprazolo metabolizma ir dél to sumazinti jo
koncentracija serume.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Turimi vidutinio nés¢iy motery skaic¢iaus (300-1 000 néstumy baigciy) stebéjimo duomenys nerodo
apsigimimus sukeliancio arba toksinio esomeprazolo poveikio vaisiui ar naujagimiui. Toksinio
poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio neparodé (Zr.
5.3 skyriy). Dél atsargumo néstumo laikotarpiu Nexium Control geriau nevartoti.

~

Zindymas
Ar ezomeprazolo arba jo metabolity iSskiriama j moters piena, nezinoma. Duomeny apie

ezomeprazolo poveikj naujagimiui ar kidikiui nepakanka. Zindymo laikotarpiu ezomeprazolo turi biiti
nevartojama.

Vaisingumas
Raceminio mis$inio (omeprazolo), duodamo per burna, tyrimai poveikio gyviiny vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ezomeprazolas geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vis délto nedaznai pasireiskia
nepageidaujamy reakcijy, pvz., galvos svaigimas ir regos sutrikimy (zr. 4.8 skyriy). Jeigu yra
paveiktas, pacientas turi atsisakyti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui pasirodzius rinkoje, daugiausia prane$imy gauta apie
Sias negeidaujamas reakcijas: galvos skausma, pilvo skausma, viduriavima ir pykinimg. [vairiy
farmaciniy formy ir stiprumy, vartojamy skirtingoms terapinéms indikacijoms, amziaus grupéms ir
pacienty populiacijoms saugumas yra panasus. Su doze susijusiy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Ezomeprazolo klinikiniy tyrimy metu ir jam pasirodzius rinkoje nustatyta arba jtarta Zemiau iSvardyty
nepageidaujamy reakcijy. Siy reakcijy atvejai zemiau suklasifikuoti pagal MeDra daznio konvencija:
labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo >
1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis).

Dazni NedaZni Reti Labai reti | NeZinomas

Kraujo ir Leukopenija, Agranuloci
limfinés trombocitopenij | -tozé,
sistemos a pancitopeni
sutrikimai -ja
Imuninés Padidéjusio
sistemos jautrumo
sutrikimai reakcijos, pvz.,

kar§Ciavimas,

angioedema ir

anafilaksiné

reakcija ar

Sokas
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Dazni NedaZni Reti Labai reti | NeZinomas
Metabolizmo ir Periferiné Hiponatremija Hipomagnezemij
mitybos edema a (sunki
sutrikimai hipomagnezemija
gali koreliuoti su
hipokalcemija,
del
hipomagnezemijo
s gali pasireiksti
hipokalemija)
Psichikos Nemiga Psichomotorinis | Agresyvu-
sutrikimai sujaudinimas, mas,
konfuzija, haliucinaci
depresija -jos
Nervy sistemos | Galvos Galvos Sutrikes skonis
sutrikimai skausmas svaigimas,
parestezija,
mieguistuma
s
Akiy sutrikimai Neaiskus
matymas
Ausy ir Vertigas
labirinty
sutrikimai
Kvépavimo Bronchy
sistemos, spazmas
kriitinés lastos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pilvo Burnos Stomatitas, Mikroskopinis
trakto skausmas, sausumas vir§kinimo kolitas
sutrikimai viduriy trakto
uzkietéjima kandidamikozé
S,
viduriavim
as,
flatulencija
, pykinimas
ar
vémimas,
skrandzio
dugno
liauky
polipai
(gerybiniai
)
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Dazni NedaZni Reti Labai reti | NeZinomas

Kepeny, tulZies Padidéjes Hepatitas su Kepeny

puslés ir lataky kepeny gelta ar be jos nepakanka-

sutrikimai fermenty mumas,

aktyvumas kepeniné

encefalopa-
tija
(pacientam
s, iki tol
sirgusiems
kepeny
liga)

Odos ir Dermatitas, Alopecija, Daugiafor | Potimé odos

poodinio niezulys, padidéjes mé raudonoji vilkligé

audinio iSbérimas, jautrumas eritema, (Zr. 4.4 skyriy)

sutrikimai dilgéliné Sviesai Stevens-
Johnson
sindromas,
toksiné
epidermio
nekrolizé,
vaistinio
preparato
sukelta
reakcija su
eozinofilija
ir
sisteminiai
S
simptomais
(DRESS)

Skeleto, Artralgija, Raumeny

raumeny ir mialgija silpnumas

jungiamojo

audinio

sutrikimai

Inksty ir Intersticini

Slapimo taky s nefritas

sutrikimai

Lytinés sistemos Ginekomas

ir kriities -tija

sutrikimai

Bendrieji Bendras

sutrikimai ir negalavimas,

vartojimo vietos padidéjes

paZeidimai prakaitavimas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline prane§imo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Samoningo perdozavimo patirties yra labai mazai. 280 mg pavartojusiems pacientams pasireiské
virskinimo sutrikimy ir silpnumas. 80 mg vienkartinés ezomeprazolo dozés pasekmiy nesukélé.
Specifinio prieSnuodzio nezinoma. Daug ezomeprazolo biina prisijungusio prie plazmos baltymuy,
todél dializuojant jis greitai nepasiSalina. Perdozavusius pacientus reikia gydyti simptominémis ir
bendrosiomis palaikomosiomis priemonémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo su rigstimi susijusiy sutrikimy, protony siurblio inhibitoriai.
ATC kodas — A02BCO05.

Ezomeprazolas yra omeprazolo S izomeras, kuris mazina skrandzio riigsties sekrecija, veikdamas
specifiskai nutaikytu mechanizmu. Jis specifiskai slopina parietaliniy lgsteliy rtigsties siurblj.
Omeprazolo R ir S izomery farmakodinaminis aktyvumas yra panasus.

Veikimo mechanizmas

Ezomeprazolas yra silpna bazé. Jis koncentruojamas labai riig§cioje parietaliniy lasteliy sekreciniy
kanaléliy terp¢je, ten paverciamas aktyvia forma ir slopina fermentg — vandenilio ir kalio
adenozintrifosfataze (riigsties siurblj), todél mazina bazing ir stimuliuojamaja rugsties sekrecija.

Farmakodinaminis poveikis
Per burng pavartojus 20 mg arba 40 mg ezomeprazolo, jis pradeda veikti per valandg. Vartojant 20 mg

ezomeprazolo 1 kartg per parg 5 dienas, vidutiné didZiausia rtigsties sekrecija, stimuliuota
pentagastrino, pragjus 6-7 val. po vaistinio preparato vartojimo 5-3 dieng biina 90 % mazesné.

Pacientai, sergantys simptomine gastroezofaginio refliukso liga, 5 dienas géré ezomeprazolg 20 mg ir
40 mg dozémis. Pirmiesiems vidiné skrandzio pH buvo didesné kaip 4 vidutiniskai 13 val., antriesiems
— 17 val. per para. Vartojant 20 mg ezomeprazolo, vidiné skrandzio pH didesné kaip 4 buvo: bent 8§ val.
—76% pacienty, bent 12 val. — 54 %, o bent 16 val. — 24 %. Vartojant 40 mg ezomeprazolo, Sie

skaiCiai buvo atitinkamai 97%, 92 % ir 56%.

Naudojant AUC kaip pakaitinj koncentracijos plazmoje parametra, nustatytas rySys tarp riigsties
sekrecijos slopinimo ir vaistinio preparato ekspozicijos.

Vartojant sekrecijg slopinancius vaistinius preparatus, reaguojant j sumazéjusj isskiriancéios skrandzio
rigsties kiekj, gastrino kiekis kraujo serume padidéja. Dél sumazéjusio skrandzio riig§tingumo CgA
koncentracija taip pat padidéja. Dél padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali biiti
sunkiau atlikti neuroendokrininiy naviky tyrimus.

Remiantis turimais literatiroje paskelbtais duomenimis, protony siurblio inhibitorius reikia nustoti
vartoti likus nuo 5 dieny iki 2 savai¢iy iki CgA tyrimy. Sis laikotarpis reikalingas tam, kad CgA
koncentracija, kuri po gydymo PSI gali biiti apgaulingai padidéjusi, vél sumazéty iki standartinés
koncentracijos intervalo.

Kai kuriems pacientams, ilgai vartojusiems ezomeprazolg, nustatytas enterochromatofininiy lgsteliy
kiekio padidéjimas, galbtit susijes su padidéjusia gastrino koncentracija serume.

D¢l bet kurios priezasties (taip pat ir dél PSI poveikio) sumazéjus skrandzio sul¢iy rigstingumui,
skrandyje padaugéja bakterijy, kuriy virskinimo trakte biina normaliomis saglygomis. PSI gali Siek tiek
padidinti virskinimo trakto infekcijy, sukeliamy, pvz., Salmonella, Campylobacter ir
(hospitalizuotiems pacientams) tikriausiai Clostridium difficile rizika.

23



Klinikinis veiksmingumas

Ezomeprazolas veiksmingai gydé daznai pasireiskiant] rémenj, kai tiriamieji jo vartojo 2 savaites po
vieng 20 mg dozg per para. Dviejy daugelyje centry atlikty atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty placebu
kontroliuojamy pagrindiniy tyrimy metu 234 asmenys, kuriuos neseniai vargino daznas rémuo, 4
savaites vartojo 20 mg ezomeprazolo. Riigsties refliukso simptomai (rémuo ir rigsties regurgitacija)
buvo vertinami retrospektyviai, per 24 valandy laikotarpj. Abu tyrimai parodé¢, kad 20 mg
ezomeprazolo poveikis yra reik§Smingai palankesnis negu placebo vertinant pagal pagrindine
vertinamaja baigtj (visiska rémens i§nykima, kuris apibréziamas kaip rémens simptomy nebuvimas 7
dienas iki paskutiniojo apsilankymo (33,9-41,6 %, palyginti su 11,9-13,7 % placebo grupéje,

p <0,001)). Antriné vertinamoji baigtis (visiSkas rémens iSnykimas, kuris apibréziamas kaip jrasy apie
rémenj paciento dienoraséio korteléje nebuvimas 7 dienas i$ eilés) statistiskai reikSmingai skyrési tiek
1 savaite (10,0-15,2 %, palyginti su 0,9-2,4 % placebo grupéje, p = 0,014, p < 0,001), tiek ir 2 savaite
(25,2-35,7 %, palyginti su 3,4-9,0 % placebo grupéje, p < 0,001).

Kitos antrinés vertinamosios baigtys, kaip antai pary be rémens procentas 1 ir 2 savaites, vidutinis
rémens stiprumo balas 1 ir 2 savaites ir laikas iki pirminio ir ilgalaikio rémens i§nykimo per 24
valandy laikotarpj arba naktj, palyginti su placebu, patvirtino pagrinding vertinamaja baigtj. Mazdaug
78 % po 20 mg ezomeprazolo vartojusiy tiriamyjy rémuo pirmg kartg praéjo pirma gydymo savaite,
palyginti su 52-58 % placeba vartojusiyjy grupéje. Laikas, per kurj ilgam laikui i$nyksta rémuo,
apibréziamas kaip pirmas uzregistruotas rémens simptomy nebuvimas 7 dienas i$ eilés, buvo zymiai
trumpesnis po 20 mg ezomeprazolo vartojusiyjy grupéje (39,7-48,7 % 14 diena, palyginti su 11,0—
20,2 % placebo grupéje). Laikotarpio, kol pirma karta praeis naktinis rémuo, mediana buvo 1 para.
Palyginti su placebo grupe, ji statistiSkai reikSmingai skyrési vieno tyrimo metu (p = 0,048) ir beveik
reikSmingai skyrési kito tyrimo metu (p = 0,069). Skaic¢iuojant visus laikotarpius, rémens nebuvo
mazdaug 80 %, o antra abiejy klinikiniy tyrimy savait¢ — 90 % nakty, palyginti su 72,4-78,3 %
placebo grupéje. Tyréjy vertinimai sutapo su paciy tiriamyjy nurodytais rémens vertinimais ir parodé,
kad tarp ezomeprazolo ir placebo grupiy buvo statistiskai reikSmingy skirtumy (atitinkamai 34,7—
41,8 % ir 8,0-11,4 %). Be to, tyréjai nustaté, kad 2 vertinimo savait¢ ezomeprazolas Zymiai
veiksmingiau uZ placeba stabdé riigsties regurgitacija (58,5-63,6 %, palyginti su 28,3—37,4 % placebo
grupg¢je).

Vertinant bendrg gydymo poveikj, buklés pageréjimg po 2 savai¢iy nurodé 78,0-80,7 % po 20 mg
ezomeprazolo vartojusiyjy pacienty, palyginti su 72,4-78,3 % ty, kurie vartojo placeba. Dauguma jy
(po 2 savaiciy-79-86 %) §io pageréjimo reikSme kasdienei veiklai jvertino nuo svarbios iki ypatingai
svarbios.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Ezomeprazolas yra neatsparus riigsciai ir vartojamas per burng skrandyje neiriy granuliy pavidalo.

Virtimas R izomeru in vivo yra nereikSmingas. Ezomeprazolas absorbuojamas greitai: jo pavartojus
didziausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug po 1-2 val. Absoliutus biologinis prieinamumas
iSgérus vieng 40 mg doze yra 64%, o kartotinai vartojant 1 kartg per parg padidéja iki 89%. Geriant
20 mg ezomeprazolo Sie skaiciai biina atitinkamai 50% ir 68%. Maistas 1étina ezomeprazolo
absorbcijg ir mazina absorbuojama jo kiekj, taciau poveikio vidiniam skrandzio rugstingumui
reik§mingai nekeicia.

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tiiris sveiky asmeny organizme esant pusiausvyros koncentracijai yra

mazdaug 0,22 1/kg kiino svorio. 97 % ezomeprazolo biina prisijungusio prie plazmos baltymy.
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Biotransformacija

Ezomeprazolg visiskai metabolizuoja citochromo P450 sistema (CYP). Didzioji ezomeprazolo
metabolizmo dalis priklauso nuo polimorfinio CYP2C19, kuriam veikiant susidaro ezomeprazolo
hidroksi- ir demetil- metabolitai. Likusios dalies metabolizmas priklauso nuo kitos specifinés
izoformos CYP3 A4, kuriai veikiant susidaro pagrindinis plazmoje randamas metabolitas —
ezomeprazolo sulfonas.

Eliminacija
Zemiau pateikti parametrai labiausiai atspindi farmakokinetikg asmeny, turinéiy funkcionuojantj
CYP2C19 fermenta (ekstensyviy metabolizuotojy), organizme.

ISgérus vieng ezomeprazolo doze, suminis plazmos klirensas biina apie 17 1/val., o vartojant kartotinai
— apie 9 I/val. Pusinés eliminacijos laikas plazmoje vartojant kartotinai 1 kartg per parg biina apie 1,3
val. 1 kartg per parg vartojamas ezomeprazolas visas pasalinamas i§ plazmos iki kitos dozés ir neturi
polinkio kauptis. Ezomeprazolo pagrindiniai metabolitai jtakos skrandzio rigsties sekrecijai neturi.
Beveik 80 % isgertos ezomeprazolo dozés i$skiriama su §lapimu metabolity pavidalo, o likusioji dalis
patenka j iSmatas. Maziau kaip 1% pirminio junginio randama §lapime nepakitusio.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Ezomeprazolo farmakokinetika tirta vartojant iki 40 mg 2 kartus per parg. Ezomeprazolg vartojant
kartotinai, jo AUC plazmoje didéja. Sis didéjimas priklauso nuo dozés ir virsija proporcinga dozei
AUC didéjima. Priklausomybe nuo laiko ir dozés lemia metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per
kepenis metu ir sisteminio klirenso sumazéjimas, kuriuos tikriausiai sukelia fermento CYP2C19
slopinimas ezomeprazolu ir (arba) jo sulfoniniu metabolitu.

Ypatingos populiacijos

Létieji metabolizuotojai

Mazdaug 2,9+1,5 % populiacijos yra funkcionuojanc¢io CYP2C19 fermento stoka. Tokie Zzmonés
vadinami létaisiais metabolizuotojais. Pagrindinis ezomeprazolo metabolizmo katalizatorius jy
organizme tikriausiai yra CYP3A4. Kartotinai vartojant 40 mg ezomeprazolo 1 kartg per para,
vidutinis AUC léty metabolizuotojy plazmoje biina mazdaug 100 % didesnis negu asmeny, turinciy
funkcionuojanti CYP2C19 fermentg (ekstensyviy metabolizuotojy). Vidutiné didziausia koncentracija
plazmoje biina mazdaug 60 % didesné. Sie duomenys jtakos ezomeprazolo dozavimui neturi.

Lytis

Motery, i§gérusiy viena 40 mg ezomeprazolo doze, plazmoje vidutinis AUC btina mazdaug 30 %
didesnis negu vyry. Kartotinai vartojant $j vaistg 1 kartg per parg, su lytimi susijusiy skirtumy
nenustatyta. Sie duomenys jtakos ezomeprazolo dozavimui neturi.

Sutrikusi kepeny funkcija

Ezomeprazolo metabolizmas gali biiti pablogéjes pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas. Jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, ezomeprazolas
metabolizuojamas lé¢iau, plotas po jo koncentracijos plazmoje kreive padidéja 2 kartus, todél
negalima vartoti didesnés kaip 20 mg dozés. 1 kartg per parg vartojamas ezomeprazolas ir pagrindiniai
jo metabolitai kaupimosi organizme tendencijos neturi.

Sutrikusi inksty funkcija

Su pacientais, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi, ezomeprazolo tyrimy neatlikta. Per inkstus Salinami
ezomeprazolo metabolitai, bet ne nepakites vaistas, todél sutrikusi inksty funkcija neturéty jtakoti
ezomeprazolo metabolizmo.

Senyvi (nuo 65 mety) amzZiaus pacientai
Senyvas (71-80 mety) amzius reik§Smingos jtakos ezomeprazolo metabolizmui neturi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiSkumo ir toksinio poveikio
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reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Nepageidaujamos reakcijos, kuriy klinikiniy tyrimy metu nenustatyta, taciau kuriy pasireiské
gyvinams esant panasiai j kliniking ekspozicijai ir kurios gali turéti klinikinés reikSmés, yra tokios:

Su Zziurkémis atlikti raceminio miSinio kancerogeninio poveikio tyrimai parodé skrandzio
enterochromatofininiy Iasteliy hiperplazija ir karcinoidy. Siy poveikiy Ziurkiy skrandziui priezastis —
skandzio riigties gamybos sumazéjimo sukelta ilgalaiké stipriai iSreiksta hipergastrinemija. Jy
pasireiskia ziurkéms ilgai duodant skrandzio riigsties sekrecijos inhibitoriy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys
Glicerolio monostearatas 40-55

Hidroksipropilceliuliozé

Hipromelioze 2910 (6 mPa s)

Magnio stearatas

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija
Polisorbatas 80

Cukriniai branduoliai (sacharozé ir kukuriizy krakmolas)
Talkas

Trietilo citratas

Karminas (E120)

Indigokarminas (E132)

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Kapsulés apvalkalas
Zelatina

Indigokarminas (E132)
Eritrozinas (E127)

Alura raudonasis AC (E129)

UzraSo raSalas
Povidonas K-17
Propilenglikolis
Selakas

Natrio hidroksidas
Titano dioksidas (E171)

Ziedas

Zelatina

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su indukciniu sandarinamuoju uzdoriu ir vaiky sunkiai
atidaromu uzdoriu, kuriame yra 14 skrandyje neiriy kapsuliy. Buteliuke taip pat yra sandari talpyklé su

silikagelio sausikliu.

Nexium Control kapsulés tiekiamos po 14 ir 28 kapsules. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

8. REGISTRACIIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. rugpjacio 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. birzelio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

27



II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

28



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas
Haleon Italy Manufacturing S.r.1.

Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios tabletés

ezomeprazolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios tabletés
14 skrandyje neiriy tableciy
2 x 14 skrandyje neiriy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tablete reikia nuryti nepazeista. TableCiy negalima kramtyti ar smulkinti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/860/001 7 skrandyje neirios tabletés
EU/1/13/860/002 14 skrandyje neiriy tableciy
EU/1/13/860/004 2 x 14 skrandyje neiriy tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis refliukso simptomy (pvz., rémens ir rigsties regurgitacijos) gydymas vyresniems kaip
18 mety suaugusiesiems.

Nevartokite, jeigu yra alergija ezomeprazolui arba bet kuriai kitai pagalbinei Sio vaisto medziagai.
Pasakykite savo vaistininkui arba gydytojui, jeigu:

vartojate bet kokiy vaisty, kurie iSvardyti pakuotés lapelyje;

esate vyresni nei 55 mety ir Jums yra papildomy ar neseniai pakitusiy refliukso simptomy.

Kaip vartoti

Gerkite 1 tablete 1 kartg per para. NevirSykite Sios dozés.

Visiskam vaisto poveikiui pasireiksti gali prireikti 2-3 dieny.

Jeigu vartojus §j vaistg 14 dieny i§ eilés Jusy simptomai pasunkéjo arba nepalengvéjo, kreipkités j
gydytoja.

Gydo rémen; ir rugsties refliuksg

Gerkite 1 tabletg per para
Poveikis trunka 24 val
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| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nexium Control 20 mg tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios tabletés

ezomeprazolas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés

ezomeprazolas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsuléje yra 20 mg ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés ir Alura raudonojo AC (E129). Daugiau informacijos pateikiama pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy
2 x 14 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/860/003 14 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy
EU/1/13/860/005 2 x 14 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis refliukso simptomy (pvz., rémens ir ragsties regurgitacijos) gydymas vyresniems kaip
18 mety suaugusiesiems.

Nevartokite, jeigu yra alergija ezomeprazolui arba bet kuriai kitai pagalbinei $io vaisto medZziagai.

PasakyKkite savo vaistininkui arba gydytojui, jeigu:
e  vartojate bet kokiy vaisty, kurie iSvardyti pakuotés lapelyje;
e  esate vyresni nei 55 mety ir Jums yra papildomy ar neseniai pakitusiy refliukso simptomy.

Kaip vartoti

Gerkite 1 kapsule 1 karta per parg. NevirSykite Sios dozés.

Kapsules reikia nuryti nepazeistas. Kapsulés negalima kramtyti, smulkinti ar atidaryti.

Visiskam vaisto poveikiui pasireiksti gali prireikti 2-3 dieny.

Jeigu vartojus §j vaistg 14 dieny i§ eilés Jusy simptomai pasunkéjo arba nepalengvéjo, kreipkités j
gydytoja.

Gydo rémen; ir rugsties refliuksg
Kapsulés
Gerkite 1 kapsule per parg

Poveikis trunka 24 val
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nexium Control 20 mg kapsulés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios kapsulés

ezomeprazolas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje skrandyje neirioje kapsuléje yra 20 mg ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes ir Alura raudonojo AC (E129).

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 skrandyje neiriy kapsuliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Gydo rémenj ir rugsties refliuksa

Gerkite 1 kapsule vieng kartg per parg. NevirSykite $ios dozés.
Nurykite nepazeistg. Kapsulés negalima kramtyti, smulkinti ar atidaryti.

Kapsulés

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
ezomeprazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu vartojus §j vaista 14 dieny i8 eilés Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités
1 gydytoja.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nexium Control ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Nexium Control
Kaip vartoti Nexium Control

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nexium Control

Pakuotés turinys ir kita informacija

- Kita naudinga informacija

AN

1. Kas yra Nexium Control ir kam jis vartojamas

Nexium Control veiklioji medziaga yra ezomeprazolas. Jis priklauso vaisty, vadinamy protony siurblio
inhibitoriais, grupei ir mazina riigSties gamyba skrandyje.

Sis vaistas vartojamas trumpalaikiam refliukso simptomy (pvz., rémens ir riig§ties regurgitacijos)
gydymui suaugusiesiems.

Refliuksas — tai riigsties patekimas i§ skrandzio i stemple, dél kurio gali pasireiksti jos uzdegimas ir
skausmas. Galimi refliukso simptomai yra kriitinés skausmas, kuris kyla iki gerklés (rémuo), ir riigstus
skonis burnoje (riigsties regurgitacija).

Nexium Control sutrikimus nepasalina tuoj pat. Kol pasijusite geriau, Sias tabletes gali tekti vartoti 2-3
dienas i$ eilés. Jeigu vartojus §j vaistg 14 dieny i$ eilés Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo,
kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nexium Control
Nexium Control vartoti draudZiama:

- Jeigu yra alergija ezomeprazolui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

- Jeigu yra alergija vaistams, kuriy sudétyje yra kity protony siurblio inhibitoriy (pvz.,
pantoprazolo, lanzoprazolo, rabeprazolo arba omeprazolo).

- Kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra nelfinaviro (jo vartojama ZIV infekcijai gydyti).

- Jeigu po Nexium Control ar kity panasiy vaisty vartojimo kada nors pasireiské sunkus odos
iSbérimas arba odos lupimasis, piislés ir (arba) burnos opos.
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Jeigu Jums tinka kuri nors i§ auksc¢iau i§vardyty aplinkybiy, §io vaisto Jums vartoti negalima. Jeigu dél
to abejojate, tai prie§ pradédami vartoti §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui, pries pradédami vartoti Nexium Control, jeigu:

- Jums yra buvusi skrandZio opa arba operuotas skrandis;

- Jis 4 savaites arba ilgiau nuolat vartojate vaisty nuo refliukso arba rémens;

- sergate gelta (pageltusi oda ar akys) arba sunkia kepeny liga;

- sunkiai sutrikusi Jusy inksty funkcija;

- esate vyresnio kaip 55 mety amziaus ir neseniai pakito esami refliukso simptomai ar pasireiské
naujy arba tenka kasdien vartoti nereceptiniy vaisty nuo nevir§kinimo ar rémens;

- Jums kada nors pasireiské odos reakcija po gydymo vaistu, panasiu j Nexium Control, kuriuo
mazinamas skrandzio rigstingumas. Buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksing epidermio nekrolize, vaisto sukelta
reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS), susijusias su gydymu Nexium
Control. Jei pastebéjote bet kurj i$ simptomy, susijusiy su Siomis 4 skyriuje apraSytomis
sunkiomis odos reakcijomis, Nexium Control nustokite vartoti ir nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos;

- numatoma endoskopija arba §lapalo kiekio iSkvepiamame ore tyrimas;

- numatomas tam tikras (chromogranino A) kraujo tyrimas.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pries Sio vaisto vartojimg arba pradéje jj vartoti pastebéjote

kurj nors i§ Zemiau iSvardyty simptomy (jie gali rodyti kita, gerokai sunkesne liga):

- jeigu be priezasties gerokai sumazéjo svoris;

- jeigu sutriko rijimas arba skauda ryjant;

- jeigu pradéjo skaudéti skrandj arba pasireiské nevirskinimo pozymiy (pvz., pykinimas, pilnumo
pojiitis, viduriy piitimas), ypac¢ po valgio;

- jeigu pradéjote vemti maistu arba krauju (jis gali buiti panasus j tamsius kavos tir$¢ius
vémaluose);

- jeigu pasitustinote juodomis arba krauju suteptomis iSmatomis;

- jeigu stipriai arba ilgai viduriuojate (ezomeprazolas gali Siek tiek padidinti viduriavimo dél
infekcijos rizika);

- jeigu Jums isberty oda, ypac saulés apSviestose vietose, kuo skubiau pasakykite apie tai savo
gydytojui, kadangi Jums gali tekti nutraukti gydyma Nexium Control. Taip pat nepamirskite
pasakyti, jeigu Jums pasireiskia bet koks kitas neigiamas poveikis, kaip antai sgnariy skausmas.

Nedelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu patiriate skauma kriitinéje ir sumiSima, prakaitavima, svaigulj,
ar skausma peciy srityje su dusuliu. Tai gali biiti sunkios Jusy Sirdies biiklés simptomai.

Jeigu Jums tinka kuri nors i§ auks¢iau i§vardyty aplinkybiy arba dél to abejojate, tuojau pat pasitarkite
su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety $io vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Nexium Control

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai svarbu dél to, kad Sis vaistas gali pakeisti kai kuriy kity vaisty veikima, o kai
kurie kiti vaistai gali pakeisti §io vaisto veikima.

Sio vaisto negalima vartoti kartu su nelfinaviru (vaistu ZIV infekcijai gydyti).

Jeigu geriate klopidogrelj (vartojama kraujo kresuliy profilaktikai), apie tai aiskiai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.
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Sio vaisto negalima vartoti kartu su Kitais vaistais, kurie slopina skrandzio riigsties gamybg — protony
siurblio inhibitoriais (pvz., pantoprazolu, lanzoprazolu, rabeprazolu, omeprazolu) arba H»
antagonistais (pvz., ranitidinu arba famotidinu).

Prireikus §j vaista galima vartoti kartu su skrandzio riig§tj neutralizuojanciais vaistais (pvz.,
magaldratu, algino riig§timi, natrio bikarbonatu, aliuminio hidroksidu, magnio karbonatu) arba jy
deriniais.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurj nors 1§ $iy vaisty:

- ketokonazolg arba itrakonazola (vartojami grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- vorikonazolg (vartojamas grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti) arba klaritromicing
(vartojamas infekcinéms ligoms gydyti) (jeigu sunkiai sutrikusi Jiisy kepeny funkcija, o Nexium
Control vartojate ilgai, gydytojas gali pakoreguoti Sio vaisto doze);

- erlotinibg (vartojamas véziui gydyti);

- metotreksatg (vartojamas véziui ir reumatinéms ligoms gydyti);

- digoksing (vartojamas Sirdies ligoms gydyti);

- atazanavirg, sakvinavirg (vartojami ZIV infekcijai gydyti);

- citaloprama, imipraming arba klomipraming (vartojami depresijai gydyti);

- diazepamg (vartojamas nerimui $alinti, raumeny tonusui mazinti ir epilepsijai gydyti);

- fenitoing (vartojamas epilepsijai gydyti);

- vaisty kraujui skystinti, pvz., varfaring (gydytojui gali tekti atlikti tam tikrus tyrimus Jums
pradéjus ar baigus vartoti Nexium Control);

- cilostazolg (vartojamas gydyti protarpiniam Slubumui — ligai, kuri pasireiskia kojy skausmu dél
nepakankamo jy raumeny apripinimo krauju ir sunkumu eiti);

- cizaprida (vartojamas nevirSkinimui ir rémeniui gydyti);

- rifampicing (vartojamas tuberkuliozei gydyti);

- takrolimuza (vartojamas organy persodinimo atvejais);

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparaty (vartojami depresijai gydyti).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Dél atsargumo néstumo metu Nexium Control geriau nevartoti. Zindymo laikotarpiu §io vaisto vartoti
negalima. Jeigu esate né$cia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti,
tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nexium Control jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tikimybé yra maza. Vis délto
nedaznai gali pasireiksti Salutiniy poveikiy, pvz., galvos svaigimas ir regos sutrikimy (Zr. 4 skyriy).
Jeigu esate paveiktas, turite atsisakyti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Nexium Control sudétyje yra sacharozés ir natrio

Nexium Control sudétyje yra cukriniy branduoliy, o juose — sacharozés (cukraus riisis). Jeigu
gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami
vartoti §j vaista.

Vienoje Nexium Control tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Nexium Control

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
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Kiek vaisto vartoti?

o Rekomenduojama dozé yra 1 tableté per para.

. Rekomenduojamos dozés (vienos 20 mg tabletés per parg) virSyti negalima, net jeigu
pageréjimo tuojau pat nepajustumeéte.

o Kol palengvés refliukso simptomai (rémuo ir riigStus skonis burnoje), Sias tabletes gali tekti
vartoti 2-3 dienas i§ eilés.

o Sio vaisto vartojama iki 14 dieny.

. Refliukso simptomams pilnai iSnykus, §io vaisto vartojima reikia nutraukti.

o Jeigu vartojus §j vaistg 14 dieny i§ eilés refliukso simptomai nepalengvéjo arba net pasunkéjo,
kreipkités j gydytoja.

Jeigu simptomai nepraeina, uzsitesia arba daznai atsinaujina nepaisant §io vaisto vartojimo, kreipkités
1 gydytoja.

Sio vaisto vartojimas

. Sias tabletes galima gerti bet kuriuo paros laiku valgio metu arba nevalgius.

. Tablete reikia nuryti nepazeista, uzgeriant puse stiklinés vandens. Tabletés negalima kramtyti ar
smulkinti, kadangi joje yra dengty granuliy, kurios saugo vaista, kad jo nesuardyty nuo
skrandZio riig§tis. Svarbu granuliy nepazeisti.

Kitas $io vaisto vartojimo metodas

. Imeskite tablete i stikling negazuoto (t.y. be burbuliuky) vandens (kiti skysc¢iai netinka).

o Pamaisykite vandenj, kol tableté suirs, ir gauta neskaidry misinj iSgerkite i§ karto arba per 30
min. Prie§ pat geriant miSinj reikia iSmaisyti.
o Kad jsitikinti, jog suvartojote visg vaista, jpilkite puse stiklinés vandens, labai gerai

praskalaukite ir iSgerkite. Granuliy negalima kramtyti ar smulkinti. Kietose dalelése yra vaisto,
todél jy kramtyti ar smulkinti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Nexium Control doze?

Isgére didesne negu rekomenduojama Nexium Control dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Perdozavus gali pasireiksti viduriavimas, skrandzio skausmas, viduriy uzkietéjimas,
pykinimas, vémimas ir silpnumas.

Pamirsus pavartoti Nexium Control

Uzmirstg eiling doz¢ prisiminus tg pacig dieng reikia iSgerti nedelsiant. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleistaja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininkg.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasirei§kia ne visiems zmonéms.

Jeigu pastebéjote kurj nors iS Siy sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami nutraukite Nexium
Control vartojima ir kreipkités j gydytoja:

. Staiga atsirades Svokstimas, lupy, liezuvio ir gerklés patinimas, iSbérimas, alpimas ar rijimo
sutrikimai. Sie pozymiai gali rodyti reta sunkios alerginés reakcijos atvejj.
. Odos paraudimas ir piislés arba lupimasis. Be to, gali plislémis stipriai iSberti ltpas, akis, burng,

nosj ir lytinius organus, iS ty viety gali kraujuoti. Tai gali biiti labai retai pastebimi
Stevens-Johnson sindromas arba toksiné epidermio nekrolizé.
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. Pageltusi oda, tamsus §lapimas ir nuovargis. Tai gali biiti retai pastebimi kepeny sutikimo
simptomai.

. Labai retai pastebimas iSplites iSbérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéj¢ limfmazgiai
(DRESS sindromas arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

Kiek imanoma greiciau pasitarkite su gydytoju, jeigu pasireik§ty kuris nors i§ Zemiau iSvardyty
infekcijos poZymiy.

Labai retais atvejais $is vaistas gali paveikti baltuosius kraujo kiinelius ir susilpninti imuniteta. Jeigu
Jums pasireiksty infekcija, kurios simptomai yra kar§¢iavimas ir labai pablogéjusi bendra savijauta,
arba kar$c¢iavimas ir lokalios infekcijos simptomy (pvz., kaklo, gerklés ar burnos skausmas arba
pasunkéjes Slapinimasis), kiek jmanoma greiciau kreipkités j gydytoja, kad bty istirtas kraujas ir
atmesta baltyjy kraujo kiineliy skaic¢iaus sumazéjimo (agranulocitozés) galimybé. Kreipiantis j
gydytoja svarbu jam pasakyti, kad vartojate §j vaistg.

Kitas Salutinis poveikis i§vardytas Zemiau.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
) Galvos skausmas.

. Poveikis skrandziui ar Zarnoms: viduriavimas, skrandzio skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy
i18¢jimas (flatulencija).
. Pykinimas ar vémimas.

o Gerybiniai skrandzio polipai.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 100 asmeny):
o Pédy ir kulk$niy patinimas.

. Sutrikes miegas (nemiga), mieguistumas.

o Galvos svaigimas, dilg¢iojimas tarsi badyty adatomis.

. Sukimosi pojitis (vertigas).

J Sausa burna.

o Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujo tyrimuose, rodanciuose kepeny funkcijg.
. Odos isbérimas, dilgéliné ir odos niezulys.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

. Kraujo sutrikimai: sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy ar trombocity (kraujo ploksteliy) kiekis.
Dél to gali pasireiksti silpnumas, susidaryti kraujosruvy, padidéti infekcijy rizika.
Sumazgjes natrio kiekis kraujyje. Dél to gali pasireiksti silpnumas, vémimas ir méSlungis.
Psichomotorinis sujaudinimas, sutrikusi orientacija, depresija.

Pakites skonis.

Regos sutrikimai, pvz., nerySkus matymas.

Staiga pasireiskes Svokstimas arba dusulys (bronchy spazmas).

Burnos ertmés uzdegimas.

Grybeliy sukeliama infekcija, kuri vadinama pienlige ir gali apimti Zarnas.

Plauky slinkimas (alopecija).

Odos isbérimas paveikus saulei.

Sanariy skausmas (artralgija), raumeny skausmas (mialgija).

Bendras negalavimas, energijos stoka.

. Padidéjes prakaitavimas.

Labai reti Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

. Sumazgjes raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy bei trombocity (kraujo ploksteliy) kiekis ($i buklé
vadinama pancitopenija).

. Agresyvumas.

. Matymas, pojiitis ar girdéjimas to, ko néra (haliucinacijos).
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. Sunkis kepeny sutrikimai, dél kuriy iStinka kepeny nepakankamumas ir prasideda smegeny

uzdegimas.
. Raumeny silpnumas.
o Sunkis inksty sutrikimai.

) Vyry krity padidéjimas.

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus

duomenis):

. Sumazéjes magnio kiekis kraujyje. Dél to gali pasireiksti silpnumas, vémimas, mé$lungis ir
drebulys, sutrikti Sirdies ritmas (jo sutrikimai vadinami aritmijomis). Labai sumazé&jus magnio
kiekiui kraujyje, taip pat gali sumazéti kalcio ir (arba) kalio kiekis.

. Zarny uzdegimas (dél jo pasireiskia viduriavimas).

. ISbérimas, galintis pasireiksti kartu su sgnariy skausmu.

Pranesimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nexium Control

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Nexium Control sudétis

- Veiklioji medziaga yra ezomeprazolas. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg
ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra glicerolio monostearatas 40-55, hidroksipropilceliuliozé,
hipromeliozé, rausvai rudas gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172), magnio
stearatas, metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija, mikrokristaliné
celiuliozé, sintetinis parafinas, makrogolis 6000, polisorbatas 80, krospovidonas (A tipo), natrio
stearilfumaratas, cukriniai branduoliai (sacharozé ir kukuriizy krakmolas), talkas, titano
dioksidas (E171), trietilo citratas (zr. 2 skyriy ,,Nexium Control sudétyje yra sacharozés ir
natrio®).

Nexium Control iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios tabletés yra Sviesiai rozinés, pailgos, abipus iSgaubtos,
14 mm x 7 mm plévele dengtos tabletés, vienoje puséje pazymétos ,,20 mG“, kitoje — ,,A/EH™.

Nexium Control pakuotéje yra 7, 14 arba 28 skrandyje neiriy tableciy lizdinése plokstelése.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Airija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziiirétas 2025 m. sausj.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

KITA NAUDINGA INFORMACIJA
Kokie yra rémens simptomai?

Iprasti refliukso simptomai yra skausmingas pojiitis kriitingje, kuris kyla iki Jusy gerklés (rémuo), ir
rtigStus skonis burnoje (riigsties regurgitacija).

Kodél atsiranda Siy simptomy?

Rémuo gali atsirasti valgant per daug, valgant rieby maista, valgant per greitai ir geriant daug
alkoholiniy gérimy. Taip pat galite pastebéti, kad Jisy rémuo sustipréja, kai atsigulate. Jei turite
vir$svorio ar rikote, Jums biina didesné rémens tikimybé.

Ka turiu daryti, kad palengvinti savo simptomus?

. Maitinkités sveikiau ir stenkités vengti astraus ir riebaus maisto bei nevalgykite daug pries
miegg.

Venkite gazuoty gérimy, kavos, Sokolado ir alkoholio.

Valgykite 1étai ir mazesnémis porcijomis.

Stenkités numesti svorio.

Meskite rikyti.

Kada turite Kreiptis patarimo ar pagalbos?

. Turite nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiSkia skausmas kratinéje kartu su
galvos sukimusi, prakaitavimu, svaiguliu ar skausmu peciy srityje bei dusuliu.

. Jei pasireiskia koks nors i§ simptomy, kurie i§vardyti Sio pakuotés lapelio 2 skyriuje ir dél kuriy
patariama kreiptis j gydytoja arba vaistininka.

o Jei pasireiskia bet kuris 4 skyriuje i§vardytas Salutinis poveikis, dél kurio reikia kreiptis

medicininés pagalbos.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nexium Control 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés
ezomeprazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu vartojus §j vaista 14 dieny i8 eilés Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités
1 gydytoja.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nexium Control ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Nexium Control
Kaip vartoti Nexium Control
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Nexium Control
Pakuotés turinys ir kita informacija

- Kita naudinga informacija

A

1. Kas yra Nexium Control ir kam jis vartojamas

Nexium Control veiklioji medziaga yra ezomeprazolas. Jis priklauso vaisty, vadinamy protony siurblio
inhibitoriais, grupei ir mazina riigSties gamyba skrandyje.

Sis vaistas vartojamas trumpalaikiam refliukso simptomy (pvz., rémens ir riig§ties regurgitacijos)
gydymui suaugusiesiems.

Refliuksas — tai riigsties patekimas i§ skrandzio i stemple, dél kurio gali pasireiksti jos uzdegimas ir
skausmas. Galimi refliukso simptomai yra kriitinés skausmas, kuris kyla iki gerklés (rémuo), ir riigstus
skonis burnoje (riigsties regurgitacija).

Nexium Control sutrikimus nepasalina tuoj pat. Kol pasijusite geriau, Sias kapsules gali tekti vartoti
2-3 dienas i§ eilés. Jeigu vartojus §j vaistg 14 dieny i$ eilés Jiisy savijauta nepageréjo arba net
pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Nexium Control

Nexium Control vartoti draudZiama:

. Jeigu yra alergija ezomeprazolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
o Jeigu yra alergija vaistams, kuriy sudétyje yra kity protony siurblio inhibitoriy (pvz.,

pantoprazolo, lanzoprazolo, rabeprazolo arba omeprazolo).

. Kartu su vaistais, kuriy sudétyje yra nelfinaviro (jo vartojama ZIV infekcijai gydyti).

. Jeigu po Nexium Control ar kity panasiy vaisty vartojimo kada nors pasireiské sunkus odos
iSbérimas arba odos lupimasis, piislés ir (arba) burnos opos.
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Jeigu Jums tinka kuri nors i§ auksc¢iau i§vardyty aplinkybiy, §io vaisto Jums vartoti negalima. Jeigu dél
to abejojate, tai prie§ pradédami vartoti §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakykite gydytojui, pries pradédami vartoti Nexium Control, jeigu:

- Jums yra buvusi skrandzio opa arba operuotas skrandis;

- Jis 4 savaites arba ilgiau nuolat vartojate vaisty nuo refliukso arba rémens;

- sergate gelta (pageltusi oda ar akys) arba sunkia kepeny liga;

- sunkiai sutrikusi Jasy inksty funkcija;

- esate vyresnio kaip 55 mety amziaus ir neseniai pakito esami refliukso simptomai ar pasireiské
naujy arba tenka kasdien vartoti nereceptiniy vaisty nuo nevirskinimo ar rémens;

- Jums kada nors pasireiské odos reakcija po gydymo vaistu, panasiu j Nexium Control, kuriuo
mazinamas skrandzio riigstingumas. Buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksing epidermio nekrolize, vaisto sukelta
reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS), susijusias su gydymu Nexium
Control. Jei pastebéjote bet kurj i$ simptomy, susijusiy su Siomis 4 skyriuje apraSytomis
sunkiomis odos reakcijomis, Nexium Control nustokite vartoti ir nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos;

- numatoma endoskopija arba §lapalo kiekio iskvepiamame ore tyrimas;

- numatomas tam tikras (chromogranino A) kraujo tyrimas.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pries Sio vaisto vartojimg arba pradéje jj vartoti pastebéjote

kurj nors i§ Zemiau iSvardyty simptomy (jie gali rodyti kita, gerokai sunkesne liga):

- jeigu be priezasties gerokai sumazéjo svoris;

- jeigu sutriko rijimas arba skauda ryjant;

- jeigu pradéjo skaudéti skrandj arba pasireiské nevirskinimo pozymiy (pvz., pykinimas, pilnumo
pojiitis, viduriy piitimas), ypac¢ po valgio;

- jeigu pradéjote vemti maistu arba krauju (jis gali buiti panasus j tamsius kavos tir$¢ius
vémaluose);

- jeigu pasitustinote juodomis arba krauju suteptomis iSmatomis;

- jeigu stipriai arba ilgai viduriuojate (ezomeprazolas gali Siek tiek padidinti viduriavimo dél
infekcijos rizika);

- jeigu Jums isberty oda, ypac saulés apSviestose vietose, kuo skubiau pasakykite apie tai savo
gydytojui, kadangi Jums gali tekti nutraukti gydyma Nexium Control. Taip pat nepamirskite
pasakyti, jeigu Jums pasireiskia bet koks kitas neigiamas poveikis, kaip antai sgnariy skausmas.

Nedelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu patiriate skauma kriitinéje ir sumiSima, prakaitavima, svaigulj,
ar skausma peciy srityje su dusuliu. Tai gali buiti sunkios Jusy Sirdies biiklés simptomai.

Jeigu Jums tinka kuri nors i§ auksc¢iau iSvardyty aplinkybiy arba dél to abejojate, tuojau pat pasitarkite
su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams iki 18 mety $io vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Nexium Control

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai svarbu dél to, kad Sis vaistas gali pakeisti kai kuriy kity vaisty veikima, o kai
kurie kiti vaistai gali pakeisti Sio vaisto veikima.

Sio vaisto negalima vartoti kartu su nelfinaviru (vaistu ZIV infekcijai gydyti).

Jeigu geriate klopidogrelj (vartojamg kraujo kresSuliy profilaktikai), apie tai aiskiai pasakykite

gydytojui arba vaistininkui.
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Sio vaisto negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kurie slopina skrandio riigsties gamyba — protony
siurblio inhibitoriais (pvz., pantoprazolu, lanzoprazolu, rabeprazolu, omeprazolu) arba H»
antagonistais (pvz., ranitidinu arba famotidinu).

Prireikus §j vaistg galima vartoti kartu su skrandzio riig§ti neutralizuojanciais vaistais (pvz.,
magaldratu, algino riig§timi, natrio bikarbonatu, aliuminio hidroksidu, magnio karbonatu) arba jy
deriniais.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurj nors i$ Siy vaisty:

- ketokonazolg arba itrakonazolg (vartojami grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- vorikonazola (vartojamas grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti) arba klaritromicing
(vartojamas infekcinéms ligoms gydyti) (jeigu sunkiai sutrikusi Jusy kepeny funkcija, o Nexium
Control vartojate ilgai, gydytojas gali pakoreguoti Sio vaisto doze);

- erlotinibg (vartojamas véziui gydyti);

- metotreksatg (vartojamas véziui ir reumatinéms ligoms gydyti);

- digoksing (vartojamas Sirdies ligoms gydyti);

- atazanavira, sakvinavirg (vartojami ZIV infekcijai gydyti);

- citaloprama, imipraming arba klomipraming (vartojami depresijai gydyti);

- diazepamg (vartojamas nerimui $alinti, raumeny tonusui mazinti ir epilepsijai gydyti);

- fenitoing (vartojamas epilepsijai gydyti);

- vaisty kraujui skystinti, pvz., varfaring (gydytojui gali tekti atlikti tam tikrus tyrimus Jums
pradéjus ar baigus vartoti Nexium Control);

- cilostazolg (vartojamas gydyti protarpiniam Slubumui — ligai, kuri pasireiskia kojy skausmu dél
nepakankamo jy raumeny apriipinimo krauju ir sunkumu eiti);

- cizaprida (vartojamas nevirSkinimui ir rémeniui gydyti);

- rifampicing (vartojamas tuberkuliozei gydyti);

- takrolimuza (vartojamas organy persodinimo atvejais);

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparaty (vartojami depresijai gydyti).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Dél atsargumo néstumo metu Nexium Control geriau nevartoti. Zindymo laikotarpiu §io vaisto vartoti
negalima. Jeigu esate né$cia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti,
tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nexium Control jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tikimybé yra maza. Vis délto
nedaznai gali pasireiksti Salutiniy poveikiy, pvz., galvos svaigimas ir regos sutrikimy (Zr. 4 skyriy).

Jeigu esate paveiktas, turite atsisakyti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Nexium Control sudétyje yra sacharozés, natrio ir_azodaZiklio Alura raudonojo AC (E129).

Nexium Control sudétyje yra cukriniy branduoliy, o juose — sacharozés (cukraus riisis). Jeigu
gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami
vartoti §j vaista.

Vienoje Nexium Control kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

Nexium Control sudétyje yra azodaziklio Alura raudonojo AC (E129), kuris gali sukelti alerginiy
reakcijy.

3. Kaip vartoti Nexium Control
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti?

o Rekomenduojama dozé yra 1 kapsulé per para.

. Rekomenduojamos dozés (vienos 20 mg kapsulés per parg) virSyti negalima, net jeigu
pageréjimo tuojau pat nepajustuméte.

. Kol palengvés refliukso simptomai (rémuo ir rigstus skonis burnoje), Sias kapsules gali tekti
vartoti 2-3 dienas iS eilés.

. Sio vaisto vartojama iki 14 dieny.

o Refliukso simptomams pilnai iSnykus, §io vaisto vartojima reikia nutraukti.

. Jeigu vartojus §j vaista 14 dieny i$ eilés refliukso simptomai nepalengvéjo arba net pasunkéjo,
kreipkités j gydytoja.

Jeigu simptomai nepraeina, uzsitesia arba daznai atsinaujina nepaisant §io vaisto vartojimo, kreipkités
1 gydytoja.

Sias kapsules galima gerti bet kuriuo paros laiku, valgio metu arba nevalgius.

Kapsule reikia nuryti nepazeista, uzgeriant puse stiklinés vandens. Kapsulés negalima kramtyti,
smulkinti arba atidaryti, kadangi joje yra dengty granuliy, kurios saugo vaista, kad jo nesuardyty
skrandZio riig§tis. Svarbu granuliy nepazeisti.

Sio vaisto vartojimas
[ ]
[ ]

Ka daryti pavartojus per didel¢ Nexium Control doze?

Isgére didesne negu rekomenduojama Nexium Control dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Perdozavus gali pasireiksti viduriavimas, skrandzio skausmas, viduriy uzkietéjimas,
pykinimas, vémimas ir silpnumas.

Pamirsus pavartoti Nexium Control
Uzmirstg eiling doz¢ prisiminus tg pacig dieng reikia iSgerti nedelsiant. Negalima vartoti dvigubos

dozés norint kompensuoti praleistaja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininkg.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems zmonéms.

Jeigu pastebéjote kurj nors i$ Siy sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami nutraukite Nexium
Control vartojima ir kreipkités j gydytoja:

. Staiga atsirades Svokstimas, Itipy, liezuvio ir gerklés patinimas, iSbérimas, alpimas ar rijimo
sutrikimai. Sie pozymiai gali rodyti reta sunkios alerginés reakcijos atvejj.
. Odos paraudimas ir piislés arba lupimasis. Be to, gali plislémis stipriai iSberti ltpas, akis, burna,

nosj ir lytinius organus, iS ty viety gali kraujuoti. Tai gali biiti labai retai pastebimi
Stevens-Johnson sindromas arba toksiné epidermio nekrolizé.

. Pageltusi oda, tamsus §lapimas ir nuovargis. Tai gali biiti retai pastebimi kepeny sutikimo
simptomai.
. Labai retai pastebimas i$plites iSbérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai

(DRESS sindromas arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

Kiek jmanoma greiciau pasitarkite su gydytoju, jeigu pasireik$ty kuris nors i§ Zemiau iSvardyty
infekcijos poZymiu.
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Labai retais atvejais $is vaistas gali paveikti baltuosius kraujo kiinelius ir susilpninti imuniteta. Jeigu
Jums pasireiksty infekcija, kurios simptomai yra kar§¢iavimas ir labai pablogéjusi bendra savijauta,
arba kar$c¢iavimas ir lokalios infekcijos simptomy (pvz., kaklo, gerklés ar burnos skausmas arba
pasunkéjes Slapinimasis), kiek jmanoma greiciau kreipkités j gydytoja, kad bty istirtas kraujas ir
atmesta baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus sumazéjimo (agranulocitozés) galimybé. Kreipiantis j
gydytoja svarbu jam pasakyti, kad vartojate §j vaista.

Kitas Salutinis poveikis i§vardytas Zemiau.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o Galvos skausmas.

o Poveikis skrandZiui ar Zarnoms: viduriavimas, skrandzio skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy
i18¢jimas (flatulencija).
. Pykinimas ar vémimas.

. Gerybiniai skrandzio polipai.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 100 asmenuy):

. Pédy ir kulk$niy patinimas.

. Sutrikgs miegas (nemiga), mieguistumas.

Galvos svaigimas, dilg¢iojimas tarsi badyty adatomis.

Sukimosi pojiitis (vertigas).

Sausa burna.

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujo tyrimuose, rodanciuose kepeny funkcija.
Odos isbérimas, dilgéliné ir odos niezulys.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1i$ 1 000 asmeny):

o Kraujo sutrikimai: sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy ar trombocity (kraujo ploksteliy) kiekis.
Dél to gali pasireiksti silpnumas, susidaryti kraujosruvy, padidéti infekcijy rizika.

. Sumazgjes natrio kiekis kraujyje. Dél to gali pasireiksti silpnumas, vémimas ir méSlungis.

. Psichomotorinis sujaudinimas, sutrikusi orientacija, depresija.

. Pakites skonis.

Regos sutrikimai, pvz., nerySkus matymas.

Staiga pasireiskes Svokstimas arba dusulys (bronchy spazmas).

Burnos ertmés uzdegimas.

Grybeliy sukeliama infekcija, kuri vadinama pienlige ir gali apimti Zarnas.
Plauky slinkimas (alopecija).

Odos isbérimas paveikus saulei.

Sanariy skausmas (artralgija), raumeny skausmas (mialgija).

Bendras negalavimas, energijos stoka.

Padidéjes prakaitavimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):
o Sumazéjes raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy bei trombocity (kraujo ploksteliy) kiekis (8i buklé
vadinama pancitopenija).

. Agresyvumas.

. Matymas, pojiitis ar girdéjimas to, ko néra (haliucinacijos).

. Sunkis kepeny sutrikimai, dél kuriy iStinka kepeny nepakankamumas ir prasideda smegeny
uzdegimas.

. Raumeny silpnumas.

o Sunkis inksty sutrikimai.

o Vyry kriity padidéjimas.

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis):
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. Sumazéjes magnio kiekis kraujyje. Dél to gali pasireiksti silpnumas, vémimas, mé$lungis ir
drebulys, sutrikti Sirdies ritmas (jo sutrikimai vadinami aritmijomis). Labai sumazé&jus magnio
kiekiui kraujyje, taip pat gali sumazéti kalcio ir (arba) kalio kiekis.

. Zarny uzdegimas (dél jo pasireiskia viduriavimas).

. ISbérimas, galintis pasireiksti kartu su sgnariy skausmu.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nexium Control

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesngje kaip 30 °C temperattroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nexium Control sudétis

o Veiklioji medziaga yra ezomeprazolas. Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsuléje yra
20 mg ezomeprazolo (magnio druskos trihidrato pavidalu).
. Pagalbinés medziagos yra:

glicerolio monostearatas 40-55, hidroksipropilceliuliozé, hipromeliozé, magnio stearatas,
metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija, polisorbatas 80, cukriniai
branduoliai (sacharozé ir kukuriizy krakmolas), talkas, trietilo citratas, karminas (E120),
indigokarminas (E132), titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172), eritrozinas
(E127), alura raudonasis AC (E129), povidonas K-17, propilenglikolis, Selakas, natrio
hidroksidas ir Zelatina (Zr. 2 skyriaus dalj ,,Nexium Control sudétyje yra sacharozés, natrio ir

azodaziklio Alura raudonojo AC (E129)).
Nexium Control iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Nexium Control 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés yra mazdaug 11 x 5 mm kapsulés, kuriy
korpusas skaidrus, o dangtelis violetinis su baltu uzrasu ,,NEXIUM 20 MG“. Kapsule per vidurj juosia
geltonas ziedas, o jos viduje yra geltonos ir purpurinés granulés su skrandyje neiria danga.

Nexium Control didelio tankio polietileno (DTPE) buteliuke su indukciniu sandarinamuoju uzdoriu ir
vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu. Buteliuke taip pat yra sandari talpyklé su silikagelio sausikliu.

Kiekviena pakuotéje yra 1 arba 2 buteliukai, kiekviename yra 14 skrandyje neiriy kietyjy kapsuliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

Registruotojas
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Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Airija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziiirétas 2025 m. sausj.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

KITA NAUDINGA INFORMACIJA
Kokie yra rémens simptomai?

Iprasti refliukso simptomai yra skausmingas pojiitis kriitingje, kuris kyla iki Jtsy gerklés (rémuo), ir
rugsStus skonis burnoje (riigsties regurgitacija).

Kodél atsiranda Siy simptomy?
Rémuo gali atsirasti valgant per daug, valgant rieby maista, valgant per greitai ir geriant daug
alkoholiniy gérimy. Taip pat galite pastebéti, kad Jusy rémuo sustipréja, kai atsigulate. Jei turite

vir§svorio ar riikote, Jums biina didesné rémens tikimybé.

K3 turiu daryti, kad palengvinti save simptomus?

o Maitinkités sveikiau ir stenkités vengti aStraus ir riebaus maisto bei nevalgykite daug pries
miega.

. Venkite gazuoty gérimy, kavos, Sokolado ir alkoholio.

o Valgykite 1étai ir mazesnémis porcijomis.

. Stenkités numesti svorio.

. Meskite rikyti.

Kada turite Kreiptis patarimo ar pagalbos?

. Turite nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiSkia skausmas kratinéje kartu su
galvos sukimusi, prakaitavimu, svaiguliu ar skausmu peciy srityje bei dusuliu.

o Jei pasireiskia koks nors i§ simptomy, kurie i$vardyti Sio pakuotés lapelio 2 skyriuje ir dél kuriy
patariama kreiptis j gydytoja arba vaistininka.

o Jei pasireiskia bet kuris 4 skyriuje ivardytas Salutinis poveikis, dél kurio reikia kreiptis

medicininés pagalbos.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengta
ezomeprazolo periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padaré toliau iSdéstytas mokslines i$vadas.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie vaistinio preparato sukeltg reakcija su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESYS)),
gautus i§ literatliros, savanorisky praneSimy, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nustatytas laiko
atzvilgiu glaudus rysys, gautas teigiamas jtariamo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo
poveikis, ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
ezomeprazolo ir DRESS yra bent jau pagristai galimas. Kitos nei DRESS sunkios nepageidaujamos
odos reakcijos jau jtrauktos j PCS 4.8 skyriy. Dél $iy salutiniy poveikiy sunkumo, juos reikia
atitinkamai jtraukti i sitiloma jspéjima PCS 4.4 skyriuje ir pakuotés lapelyje. PRAC padaré iSvada,
kad turi biiti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ezomeprazolo,
informaciniai dokumentai.

Perzitiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél ezomeprazolo, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ezomeprazolo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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