I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra zarnas $kistosa tablete satur 20 mg esomeprazola (Esomeprazolum) (magnija trihidrata veida).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

katra zarnas $kistosa tablete satur 28 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Zarnas skistosa tablete.

Gaisi sarta, iegarena, abpuséji izliekta apvalkota, zarnas $kistosa tablete, izmeéra 14 mm x 7 mm, ar
gravgjumu "20 mG" viena pus€ un "A/EH" otra pusé.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nexium Control ir indic&ts 1slaicigai atvilpa simptomu (pieméram, grému un skabes regurgitacijas)
arst€Sanai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas
Ieteicama deva ir 20 mg esomeprazola (viena tablete) diena.

Lai nodro$inatu simptomu mazina$anos, tabletes var biit jalieto 2 — 3 dienas péc kartas. Arstésana ilgst
lidz 2 nedélam. Kad simptomi ir pilniba izzudusi, arstéSana japartrauc.

Ja péc divas ned¢las ilgas nepartrauktas arstésanas simptomi nav mazinajusies, pacientam janorada
konsultgties ar arstu.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu deva nav japielago. Nemot véra ierobezoto pieredzi pacientiem
ar smagu nieru mazspgju, Sie pacienti jaarsté uzmanigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago. Tacu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem pirms Nexium Control lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti (= 65 gadus veci)
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Pediatriskd populacija
Nexium Control nav paredzets lietot pacientiem I1idz 18 gadu vecumam indikacija: “islaicigu atvilna
simptomu (piemé&ram, grému un skabes regurgitacijas) arstéSana”.




LietoSanas veids
Tabletes janorij vesela veida, uzdzerot pusglazi tidens. Tabletes nedrikst sakost vai sasmalcinat.

Tableti var iz8kidinat arT pusglaze negazeta tdens. Citus Skidrumus nedrikst lietot, jo var izskist zarnas
SkistoSais apvalks. Udens jamaisa, [idz tablete ir iz§kidusi. Skidrums jaizdzer ar visam pelleteém talit
vai 30 miniiSu laika. Glaze jaizskalo ar pusglazi tidens un tidens jaizdzer. Pelletes nedrikst sakost vai
saspiest.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, aizvietotajiem benzimidazoliem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Esomeprazolu nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi
Pacientiem janorada konsultgties ar arstu, ja

. viniem ir noZimigs neplanots kermena masas zudums, atkartota vems$ana, disfagija, asins
vems$ana vai meléna un, ja ir aizdomas par kunga ¢alu vai to diagnosticg, jaizslédz laundabiga
slimiba, jo arst€Sana ar esomeprazolu var mazinat tas simptomus un aizkavét diagnozes

noteik$anu;
o ja viniem ieprieks ir bijusi kunga ¢tla vai veikta kunga-zarnu trakta operacija;
o ja viniem Cetras ned€las vai ilgak nepartraukti ir veikta simptomatiska gremosanas traucgjumu

vai grému arstésana;
. ja viniem ir dzelte vai smaga aknu slimiba;
. ja vini ir vecaki par 55 gadiem un viniem radusies jauni vai nesen mainijusies esoSie simptomi.

Pacientiem, kam ilgstosi ir recidivéjosi gremoSanas traucjumu simptomi vai grémas, regulari
jakonsultgjas ar arstu. Par 55 gadiem vecakiem pacientiem, kuri katru dienu lieto bezrecepsu zales
gremosanas traucgjumu vai grému arsteSanai, jainformeé farmaceits vai arsts.

Pacienti nedrikst lietot Nexium Control ilgstosi ka profilaktisku lidzekli.

Arstésana ar protonu siikna inhibitoriem (PSI) var nedaudz palielinat kunga-zarnu trakta infekciju,
piem&ram, Salmonella un Campylobacter izraisttu, un hospitalizétiem pacientiem, iesp&jams, arl
Clostridium difficile izraisitu infekciju risku (skatit 5.1. apakspunktu).

Ja pacientam paredz&ta endoskopiska procediira vai urinvielas parbaude izelpa, vinam pirms $o zalu
lietoSanas jakonsult€jas ar arstu.

Kombing&sana ar citam zalém

Vienlaiciga esomeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja nav
iespgjams izvairities no atazanavira lietoSanas kombinacija ar PSI, ieteicams veikt riipigu klisku
uzraudzibu apvienojuma ar atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira.
Esomeprazola deva nedrikst parsniegt 20 mg.

Esomeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Sakot vai partraucot arst€Sanu ar esomeprazolu, janem véra
iesp&jama mijiedarbiba ar CYP2C19 metaboliz&tajam zalém. Ir noverota mijiedarbiba starp
klopidogrelu un esomeprazolu. Sis mijiedarbibas kliniska nozime nav skaidra. Esomeprazola lietosana
vienlaicigi ar klopidogrelu nav ieteicama (skatit 4.5. apaksSpunktu).
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Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citu PSI vai H, antagonistu.

Ietekme uz laboratoriskajam analiz€ém

Paaugstinats hromogranina A (HgA) limenis var ietekm@t izmekl&jumu veikSanu neiroendokrinu
audzgju gadijuma. Lai izvairttos no §Ts ietekmes, Nexium Control lietosana japartrauc vismaz 5 dienas
pirms HgA mérijumiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja péc sakotn&ja merjjuma HgA un gastrina Iimenis
nav atgriezies atsauces diapazona robezas, merijums jaatkarto 14 dienas p&c protona sitknu inhibitoru
lietosanas partrauksanas.

Subakiita adas sarkana vilkéde (Subacute cutaneous lypus ervthematosus — SCLE)

Protonu siikna inhibitoru lietoSana tiek saistiti ar loti reti sastopamiem SCLE gadijumiem. Ja rodas
bojajumi, Tpasi adas regionos, kas paklauti saules iedarbibai, un ja tos pavada artralgija, pacientam
nekavéjoties jaiesaka konsulteties ar arstu un veselibas apriipes specialistam jaapsver Nexium Control

biit palielinats SCLE rasanas risks, lietojot citus protonu siikna inhibitorus.

Smagas adas nevélamas blakusparadibas (SCARs)

Par smagu adas nevélamam blakusparadibam (SCAR), pieméram, daudzformu eritemu (erythema
multiforme - EM), Stivensa-DZonsona (Stevens-Johnson) sindromu (SJS), toksisko epidermas
nekrolizi (TEN), zalu izraisTtu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS), kas var
biit dzivibu apdraudosa vai navgjosa, ir zinots loti reti saistiba ar arstéSanu ar esomeprazolu.

Pacienti ir jainformé par nopietnas adas reakcijas EM/SJS/TEN/DRESS pazimém un simptomiem, ka
ar1 pacientiem ir nekavéjoties jalidz mediciniska palidziba arstam, ja novero noradosus simptomus.
Esomeprazola lietosana ir nekavé&joties japartrauc, ja paradas nopietnu adas reakciju pazimes un
simptomi, un papildu mediciniska apriipe / cieSa uzraudziba ir janodroSina p&c nepiecieSamibas.
Atkartota zalu lieto$ana nav japiemeéro pacientiem ar EM/SJS/TEN/DRESS.

Saharoze
Sis zales satur cukura lodites (saharozi). Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietieckamibu.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir
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natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai ar pieauguSajiem.

Esomeprazola ietekme uz citu zalu farmakokin&tiku

Ta ka esomeprazols ir viens no omeprazola enantiom@riem, ir pamats sniegt informaciju par
mijiedarbibu, kas novérota, lietojot omeprazolu.

Proteazes inhibitori

Zinots, ka omeprazols mijiedarbojas ar daZiem proteazes inhibitoriem. STs novérotas mijiedarbibas
kliniska nozimiba un mehanisms ne vienmer ir zinams. Paaugstinatais kunga pH arsté$anas laika ar
omeprazolu var izmainit proteazes inhibitoru uzsiik§anos. Citi iesp&jamas mijiedarbibas mehanismi ir
saistiti ar CYP2C19 inhibiciju.

Zinots par atazanavira un nelfinavira [imena pazeminaSanos seruma, lietojot kopa ar omeprazolu,
tapec vienlaiciga lietoSana nav ieteicama. Veseliem brivpratigajiem, vienlaicigi lietojot omeprazolu
(40 mg vienreiz diena) ar 300 mg atazanavira/100 mg ritonavira, ievérojami samazinajas atazanavira
iedarbiba (AUC, Cpaxun Cnis samazinajas par aptuveni 75 %). ArT atazanavira devas palielinasana Iidz
400 mg nekompens€ja omeprazola ietekmi uz atazanavira iedarbibu. Lietojot vienlaicigi omeprazolu
(20 mg vienreiz diend) un 400 mg atazanavira/100 mg ritonavira veseliem brivpratigajiem, atazanavira
iedarbiba samazinajas par aptuveni 30 %, salidzinot ar iedarbibu, kada noverota, lietojot 300 mg



atazanavira/100 mg ritonavira vienreiz diena un nelietojot 20 mg omeprazola vienreiz diena. Lietojot
vienlaicigi ar omeprazolu (40 mg vienreiz diend), nelfinavira vidgjais AUC, Cpmax un Crmin Samazinajas
par 36 — 39 %, un farmakologiski aktiva metabolita M8 vid€jais AUC, Cmax un Cpin samazinajas par 75
—92 %. Omeprazola un esomperazola lidzigas farmakodinamiskas ietekmes un farmakoking&tisko
Ipasibu de] vienlaicigi esomeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama, un esomeprazola un
nelfinavira vienlaicigi lietoSana ir kontrindic@ta (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Zinots par sakvinavira (lietota kopa ar ritonaviru) limena paaugstinasanos seruma (80 — 100 %),
vienlaicigi veicot arstéSanu ar omeprazolu (40 mg vienreiz diena). ArstéSana ar 20 mg omperazola
vienreiz diena neietekmé&ja darunavira (lietota kopa ar ritonaviru) un amprenavira (lietota kopa ar
ritonaviru) iedarbibu.

Lietojot 20 mg esomeprazola vienreiz diena, amprenavira iedarbiba (lietojot kopa ar ritonaviru vai bez
ta) nemainijas. Lietojot 40 mg esomeprazola vienreiz diena, lopinavira iedarbiba (lietojot kopa ar
ritonaviru) nemainijas.

Metotreksats

Zinots, ka vienlaiciga metotreksata un PSI lietoSana daziem pacientiem paaugstinaja metotreksata
Iimeni. Lietojot lielas metotreksata devas, var biit jaapsver islaiciga esomeprazola lietoSanas
partrauksana.

Takrolims

Zinots, ka, lietojot vienlaicigi ar esomeprazolu, paaugstinas takrolima Iimenis seruma. Pastiprinati
jakontrol@ takrolima koncentracija, ka ar1 nieru darbiba (kreatinina klirenss) un nepiecieSamibas
gadijuma japielago takrolima deva.

Zales, kuru uzsukSanas atkariga no pH limena

Arstesanas laika ar esomeprazolu vai citiem PSI kunga skabes nomaksana var samazinat vai palielinat
zalu uzsiikSanos, ja uzsiik§anos ietekmé pH Iimenis kungi. ArstéSanas laika ar esomeprazolu var
samazinaties tadu iekskigi lietotu zalu ka ketokonazols, itrakonazols un erlotinibs uzsiik§anas un
palielinaties digoksina uzsiikSanas.

Veseliem brivpratigajiem vienlaicigas omeprazola (20 mg diena) un digoksina terapijas laika
digoksina biopieejamiba palielinajas par 10 % (diviem no desmit individiem [idz pat 30 %). Reti ir
zinots par digoksina toksicitati. Tomér gados vecakiem cilvékiem, kuri lieto lielas esomeprazola
devas, biitu jaievero piesardziba. Javeic pastiprinata digoksina terapeitiska kontrole.

CYP2C19 metabolizétas zales

Esomeprazols inhibeé CYP2C19, galveno esomeprazolu metabolizgjoso enzimu. Tadgjadi, ja
esomeprazolu kombing ar zalem, ko metabolizé CYP2C19, piem&ram, ar varfarinu, fenitotnu,
citalopramu, imipraminu, klomipraminu, diazepamu u.c., $o zalu koncentracija plazma var bt
paaugstinata, un var biit jasamazina deva. Klopidogrela gadijuma, kas ir pirmszales, ko CYP2C19
parveido par ta aktivo metabolitu, §T metabolita koncentracija plazma var samazinaties.

Varfarins

Lietojot vienlaicigi 40 mg esomeprazola ar varfarinu arstétiem pacientiem kliniska p&tijuma,
konstatg&ja, ka asinsreces laiks ir pienemama diapazona. Tomér p&cregistracijas perioda vienlaicigas
arstéSanas laika atseviSkos gadijumos zinots par kliniski nozimigi palielinatu INR. Sakot un partraucot
vienlaicigi esomeprazola terapiju arstéSanas laika ar varfarinu vai citiem kumarina atvasinajumiem,
ieteicams veikt uzraudzibu.

Klopidogrels
Ar veselam p&tamam personam veiktu petijumu rezultati liecina par farmakoking&tisku

(FK)/farmakodinamisku (FD) mijiedarbibu starp klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva/75 mg dienas
balstdeva) un esomeprazolu (iekskigi 40 mg diend), kas izraisa par vidgji 40 % mazaku klopidogrela
aktiva metabolita kop€jo iedarbibu un par vidgji 14 % samazinatu maksimalo trombocTtu agregacijas
inhibiciju (ADF inducétu).



P&tijuma veselam p&tamam personam klopidogrela aktiva metabolita kop€ja iedarbiba samazinajas par
gandriz 40 %, kad kopa ar klopidogrelu lietoja esomeprazola 20 mg un acetilsalicilskabes 81 mg
fiksetas devas kombinaciju, salidzinot ar tikai klopidogrela lietosanu. Tom&r maksimalais (ADF
inducétas) trombocttu agregacijas inhibicijas [Tmenis $§Tm p&tamajam personam abas grupas bija
vienads.

Gan noveérojumos, gan kltniskos p&tijumos iegiiti neviennozimigi dati par §is FK/FD mijiedarbibas
kltnisko nozimi attieciba uz nozimigiem kardiovaskulariem traucjumiem. Piesardzibas noliika
jaizvairas no esomeprazola un klopidogrela vienlaicigi lietoSanas.

Fenitoins

Vienlaiciga 40 mg esomeprazola lietoSana epilepsijas slimniekiem par 13% palielinaja fenitoina
minimalo koncentraciju plazma. Ieteicams kontrol&t fenitotna koncentraciju plazma, sakot vai
partraucot arst€Sanu ar esomeprazolu.

Vorikonazols
Omeprazols, lietojot pa 40 mg vienreiz diena, palielinaja vorikonazola (CYP2C19 substrata) Cmax un
AUC; par attiecigi 15 % un 41 %.

Cilostazols

Omeprazols, tapat ka esomeprazols darbojas ka CYP2C19 inhibitors. Omeprazols, lictojot pa 40 mg
veseliem cilvékiem krusteniska petijuma, palielindja Cnax un AUC cilostazolam attiecigi par 18 % un
26 %, un vienam no ta aktiviem metabolitiem attiecigi par 29 % un 69 %.

Cisaprids

Veseliem brivpratigiem 40 mg esomeprazola vienlaiciga lietoSana par 32 % palielinaja laukumu zem
koncentracijas plazma un laika liknes (AUC) un par 31 % pagarinaja eliminacijas pusperiodu (ti,2), bet
nozimigi nepalielinaja cisaprida maksimalo koncentraciju plazma. Neliela OTc intervala
pagarinasanas, kas tika nov€rota p&c cisaprida monoterapijas, vairs netika novérota, cisapridu lietojot
kombinacija ar esomeprazolu.

Diazepams
Vienlaiciga 30 mg esomeprazola lietoSana par 45 % palielinaja CYP2C19 substrata diazepama
klirensu.

Peétitas zales, kam nav kliniski nozimigas mijiedarbibas

Amoksicilins un hinidins

Pieradits, ka esomeprazolam nav kliiski bitiskas ietekmes uz amoksicilina un hinidina
farmakokiné&tiku.

Naprokséns vai rofekoksibs
Istermina kltniskos pétijumos, vienlaicigi lietojot esomeprazolu ar naproksénu vai rofekoksibu,
nekonstat€ja kliniski nozimigu farmakokingtisku mijiedarbibu.

Citu zalu ietekme uz esomeprazola farmakokin&tiku

Zales, kas inhibé CYP2C19 un/vai CYP3A4

Esomeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Vienlaicigi lietojot esomeprazolu un CYP3A4
inhibitoru klaritromicinu (500 mg divas reizes diena), divas reizes palielinajas esomeprazola
daudzums plazma (AUC). Esomeprazola un CYP2C19 un CYP3A4 kombingta inhibitora vienlaiciga
lietosana var palielinat esomeprazola iedarbibu vairak neka divas reizes. CYP2C19 un CYP3A4
inhibitors vorikonazols palielinaja omeprazola AUC; par 280 %. Esomeprazola devas pielagosana nav
regulari javeic neviena no Siem gadijumiem. Tomér devas pielagosana jaapsver pacientiem ar
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un ja indicéta ilgstosa arst€sana.




Zales, kas induce CYP2C19 un/vai CYP3A44

Zales, kas inducé CYP2C19 vai CYP3A4 vai arT abus (tadas ka rifampicins un asinszales (Hypericum
perforatum) preparati), var izraisit esomeprazola [imena pazeminasanos seruma, palielinoties
esomeprazola metabolismam.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par vid&ju skaitu (no 300-1 000 gritniecibas iznakumu) sievieSu griitniecibas laika neuzrada
esomeprazola raditas malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso.

P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliika ieteicams izvairities no Nexium Control lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai esomeprazols/metaboliti izdalas cilvéka piena. Informacija par esomeprazola ietekmi

uz jaundzimusajiem/zidainiem nav pietickama. Esomeprazolu nevajadzetu lietot barosanas ar kriiti
laika.

Fertilitate
P&tfjumi dzivniekiem ar iekskigi lietotu racémisko omeprazola maisijumu neliecina par ta ietekmi uz
fertilitati.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Esomeprazols maz ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Retak var rasties
tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis un redzes traucgjumi (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja
pacientam ir radusies §adi traucgjumi, vin$ nedrikst vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Starp nevélamam blakusparadibam, par kuram kliniskos pétijumos (ka ari pcregistracijas perioda)
zinots visbiezak, ir galvassapes, sapes veédera, caureja un slikta dusa. Turklat droSuma Tpasibas
dazadam zalu formam, terapeitiskam indikacijam, vecuma grupam un pacientu populacijam ir lidzigas.
No devas atkarigas nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Nevélamo blakusparadibu uzskaittjums tabula

Lietojot esomeprazolu klinisko p&tljumu programmas laika, ka arT pécregistracijas perioda, konstatgja
turpmak minétas nevélamas blakusparadibas vai izteica aizdomas par tam. Reakcijas ir klasificétas
saskana ar MedDRA biezuma klasifikaciju: loti biezi (=1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak

(=1/1 000 I1idz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (biezumu
nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami

Asins un leikopénija, agranulocitoze,
limfatiskas trombocitop&nija pancitopénija
sisteémas
traucejumi
Imiinas sistémas paaugstinatas
traucéjumi jutibas reakcijas,

piemé&ram, drudzis,

angioedeéma un

anafilaktiska

reakcija/Soks




Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
Vielmainas un perifériska hiponatriémija hipomagnémija,
uztures tiska smaga
traucéjumi hipomagnémija
var korel&t ar
hipokalcémiju,
hipomagn@émija
var izraistt arl
hipokalieémiju
Psihiskie Bezmiegs uzbudinajums, agresivitate,
traucéjumi apjukums, halucinacijas
depresija
Nervu sistemas | galvassapes reibonis, garsas sajlitas
traucéjumi parestézijas, | traucgumi
miegainiba
Acu bojajumi neskaidra redze
Ausu un Vertigo
labirinta
bojajumi
Elposanas bronhu spazmas
sistémas
traucejumi,
krisu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu sapes vedera, sausa mute stomatits, kunga- mikroskopisks
trakta aizcietgjums, zarnu trakta kolits
traucéjumi caureja, kandidoze
meteorisms,
slikta
disa/vemsSana,
kunga
fundalas dalas
dziedzeru
polipi
(labdabigi)
Aknu un/vai paaugstinats | hepatits ar dzelti aknu mazspgja,
Zults izvades aknu enzimu | vai bez tas aknu
sistémas Iimenis encefalopatija
traucejumi pacientiem ar
esosu aknu
slimibu
Adas un dermatits, alopécija, erythema subakiita adas
zemadas audu nieze, fotosensibilizacija | multiforme, sarkana vilkede
bojajumi natrene, Stivensa- (skafit
izsitumi Dzonsona 4.4. apaks-
sindroms, punktu)
toksiska
epidermas
nekrolize
(TEN), zalu

izraisita reakcija
ar eozinofiliju
un sistémiskiem
simptomiem
(DRESS)




Skeleta- artralgija, mialgija | muskulu vajums
muskulu un
saistaudu
sistemas
bojajumi

Nieru un intersticials
urinizvades nefrits
sistemas
traucejumi

Reproduktivas ginekomastija
sistemas

traucéjumi un
kriits slimibas

Visparéji vajums,
traucéjumi un pastiprinata sviSana
reakcijas

ievadiSanas

vieta

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Lidz $im ieguta pieredze par tiSu pardozésanu ir loti neliela. Lietojot 280 mg devu, konstatéja kunga
un zarnu trakta simptomus un vajumu. Vienreizgja esomeprazola 80 mg deva traucgjumus neizraisija.
Specifisks antidots nav zinams. Esomeprazols plasi saistas ar plazmas olbaltumiem, un tadg] tas nav
viegli dializ&jams. ArstéSanai jabiit simptomatiskai un javeic vispargji uzturosas terapijas pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales skabes raditu trauc&jumu arstés$anai, protonu siikna inhibitori,
ATK kods: A02BCOS.

Esomeprazols ir omeprazola S-izomérs un mazina kunga skabes sekréciju ar specifiski vérstu darbibas
mehanismu. Tas ir specifisks skabes stikna inhibitors parietalas $tinas. Omeprazola R- un S-
izomériem ir lidziga farmakodinamiska aktivitate.

Darbibas mehanisms

Esomeprazols ir vaji bazisks, un tas koncentréjas un parvérsas aktiva forma loti skaba vidé parietalo
Stinu sekretoros kanalinos, kur tas nomac enzimu H'K*-ATFazi (skabes stikni) un gan bazalo, gan
stimul&to skabes sekréciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c iekskigas 20 mg un 40 mg esomeprazola lietoSanas ta darbiba sakas stundas laika. Péc atkartotas
20 mg esomeprazola lietoSanas vienu reizi diena piecas dienas maksimala skabes izdali$anas p&c
stimulacijas ar pentagastrinu vidgji ir samazinajusies par 90 %, ja to méra 6 — 7 stundas p&c devas
lietosanas piekta diena.

Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami




P&c 20 mg un 40 mg esomeprazola iekskigas lietoSanas piecas dienas pacientiem ar gastroezofageala
atvilna slimibas (GEAS) simptomiem kunga pH tika uzturéts virs 4 attiecigi videji 13 stundas un

17 stundas 24 stundu perioda. Pacientu, kam kunga pH > 4 saglabajas vismaz 8, 12 un 16 stundas,
lietojot 20 mg esomeprazola, Tpatsvars bija attiecigi 76 %, 54 % un 24 %. Lietojot 40 mg
esomeprazola, $adu pacientu Tpatsvars bija attiecigi 97 %, 92 % un 56 %.

Lietojot AUC ka aizstajraksturlielumu plazmas koncentracijai, pieradija sakaribu starp skabes
sekrécijas nomaksanu un zalu daudzumu plazma.

Arstesanas laika ar pretsekretoram zalém seruma palielinas gastrina Iimenis ka atbildes reakcija uz
samazinatu skabes sekréciju. Samazinats kunga skabums izraisa art HgA Iimena paaugstinasanos.
Paaugstinats HgA Iimenis var ietekmét izmeklgjumu veikSanu neiroendokrinu audz&ju gadijuma.

Saskana ar pieejamiem public€tajiem pieradijumiem protona stknu inhibitoru lietoSanu vajadzetu
partraukt 5 dienas lidz 2 ned€las pirms HgA noteikSanas. Lidz ar to HgA limenis, kas p&c PSI
lietosanas var€tu biit viltus paaugstinats, blis atgriezies atsauces diapazona robeZzas.

Daziem pacientiem ilgstosas arst€Sanas laika ar esomeprazolu noverots palielinats enterohromofino
Stnu skaits, kas, iesp&jams, saistits ar palielinatu gastrina [imeni seruma.

Jebkuru lidzeklu, tostarp ari PSI, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas palielina kunga — zarnu
trakta parasti atrodoSos baktériju skaitu kungi. ArstéSana ar PSI var nedaudz palielinat kunga-zarnu
trakta infekciju, pieméram, Salmonella un Campylobacter izraisitu un hospitaliz€tiem pacientiem,
iesp&jams, ari Clostridium difficile izraisttu infekciju risku.

Kliska efektivitate

Tika pieradits, ka 20 mg esomeprazola ir efektivs biezu grému arsteésana cilvékiem, kuri 2 nedelas ik
24 stundas san@ma vienu devu . Divos daudzcentru, randomizetos, dubultmaske&tos, placebo
kontrol&tos pivotalos pétijumos 234 p&tamas personas, kam nesen anamnéze biezi bijusas grémas,
Cetras nedélas arstgja ar 20 mg esomeprazola. Ar skabes atvilni saistitos simptomus (pieméram,
grémas un skabes regurgitaciju) retrospektivi vértja 24 stundu perioda. Abos pétijjumos 20 mg
esomeprazola deva nozimigi labaku rezultatu neka placebo, vertgjot primaro mérka kriteriju — pilnigu
grému izzusanu, kas nozimg, ka grémas nav novérotas pedgjo 7 dienu laika pirms p&dgjas vizites
(33,9-41,6 %, salidzinot ar placebo 11,9-13,7 %; p<0,001). Sekundarais mérka kritérijs— pilniga
grému izzusana, kas nozimé, ka 7 dienas p&c kartas pétama pacienta dienasgramatas kart€ nav
registréts neviens grému gadijums, — bija statistiski nozimigi gan 1. nedéla (10,0-15,2 %, salidzinot ar
placebo 0,9-2.,4 %, p = 0,014, p<0,001), gan 2. ned&la (25,2-35,7 %, salidzinot ar placebo 3,4-9,0 %,
p<0,001).

Pargjie sekundarie mérka kriteriji apstiprinaja primaros mérka kriterijus, tai skaita grému mazinasanos
1. un 2. nedégla, vidgjo grému smaguma pakapi 1. un 2. ned€la un laiku 11dz sakotn&jai un noturigai
grému izzusanai 24 stundu laika perioda un nakts laika salidzinajuma ar placebo. Aptuveni 78 %
pétamo personu, kas lietoja 20 mg esomeprazola, pirmo reizi par grému izzu$anu zinoja pirmaja
arsteSanas nedela salidzinajuma ar 52—-58 % petamo personu, kas lietoja placebo. Laiks Iidz ilgstosai
grému izzu$anai, t.i., kad pirmo reizi registrétas 7 secigas dienas bez grémam, bija ievérojami 1saks
20 mg esomeprazola grupa (39,7-48,7 % (14. diena), salidzinot ar placebo 11,0-20,2 %). Medianais
laiks lidz pirmreizgjai grému izzuSanai naktl bija viena diena, kas ir statistiski nozimigs rezultats
salidzinajuma ar placebo viena pétijuma (p = 0,048) un gandriz nozimigs cita p&tijuma (p = 0,069).
Aptuveni 80 % naksu bija bez grémam visos laika periodos, un 90 % naksu bija bez grémam katra
kliniska p&tijuma otraja nedela, salidzinajuma ar 72,4-78,3 % placebo grupa. Petnieku novertgjumi par
grému izzusanu atbilda p&tamo novertgjumiem, kur bija redzamas statistiski nozimigas atSkiribas
esomeprazola (34,7-41,8 %) un placebo (8,0-11,4 %) grupas. P&tnieki noveroja, ka 2. nedelas
novertejuma laika esomeprazols ir ievérojami efektivaks par placebo ari skabes regurgitacijas
gadijuma (58,5-63,6 %, salidzinot ar placebo 28,3—37,4 %).

P&c pacientu vispargjas arst€sanas novertesanas (OTE) 2. nedela 78,0 — 80,7 % un 74,8 — 84,7 %
pacientu, kas lietoja 20 mg esomeprazola, un 72,4 — 78,3 % pacientu, kas lietoja placebo, zinoja par
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stavokla uzlaboSanos. Lielaka dala So pacientu So parmainu uzskatija par "Nozimigu" vai "Loti
nozimigu", veicot ikdienas aktivitates (79 — 86 % 2. nedgla).

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

UzstkSanas

Esomeprazols ir skabes neizturigs un tiek lietots iekskigi ar zarnas $kistosu apvalku apvalkotas
granulas. /n vivo parveérsSanas par R-izoméru ir nieciga. Esomeprazola uzstikSanas notiek atri,
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1 — 2 stundu laika péc devas lietoSanas.
Absoliita biologiska pieejamiba péc vienreizéjas 40 mg devas lietosanas ir 64 %, un ta palielinas lidz
89 % pec atkartotas lietoSanas vienu reizi diena. Lietojot 20 mg esomeprazola, atbilstosie
raksturlielumi ir attiecigi 50 % un 68 %. Uztura uznemsana gan kave, gan samazina esomeprazola
uzsiikSanos, kaut gan tas batiski nemaina esomeprazola ietekmi uz skabes Iimeni kungi.

Izkliede
Skietamais izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija veseliem cilvékiem ir apméram 0,22 I/kg
kermena masas. 97 % esomeprazola saistas ar plazmas olbaltumiem.

Biotransformacija

Esomeprazolu pilniba metaboliz€ citohroma P450 sistema (CYP). Lielaka dala esomeprazola
metabolisma ir atkariga no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka esomeprazola hidroksi- un
desmetilmetabolitu veidosanu. Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas,
CYP3A4, kas ir atbildiga par esomeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu.

Eliminacija
Talak min&tie raksturlielumi raksturo galvenokart farmakokinétiku cilvékiem ar funkciongjosu
CYP2C19 enzimu — izteiktiem metaboliz&tajiem.

Kopégjais plazmas klirenss ir apmeéram 17 1/h p&c vienreizgjas devas lietoSanas un apmé&ram 9 I/h p&c
atkartotas lietoSanas. Plazmas eliminacijas pusperiods ir apméram 1,3 stundas p&c atkartotas lietoSanas
vienu reizi diena. Lietojot vienreiz diena, esomeprazols devu lietoSanas starplaika no plazmas tiek
izvadits pilniba, bez uzkrasanas tendences. Galvenie esomeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes
sekréciju. Gandriz 80 % iekskigi lietotas esomeprazola devas izdalas metabolitu veida ar urinu,
atlikusT dala izdalas ar izkarnfjumiem. Mazak neka 1 % sakotng&ja savienojuma atrod urina.

Linearitate/nelinearitate

Esomeprazola farmakokinétika ir p&tita devam lidz 40 mg divas reizes diena. Atkartoti lietojot
esomeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes. S1 palielinadanas ir
atkariga no devas, un péc atkartotas lietosanas AUC palielinas vairak neka proporcionali devai. St
laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sist€miska klirensa samazinasanos, kas,
iesp&jams, saistits ar to, ka esomeprazols un/vai ta sulfona metabolits nomac CYP2C19 enzimu.

Ipa3as pacientu grupas

Vajie metabolizétdji

Apméram 2,9+1,5 % populacijas parstavju nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par
vajiem metabolizétajiem. Siem cilvékiem esomeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart katalize
CYP3A4. P&c atkartotas 40 mg esomeprazola lietoSanas vienu reizi diena vajiem metabolizétajiem
vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes bija apméram par 100 % lielaks neka
cilvékiem, kam ir funkciongjoss CYP2C19 enzims (izteiktiem metaboliz&tajiem). Vid&ji maksimala
koncentracija plazma bija palielinata apméram par 60 %.

Sie rezultati neietekmé esomeprazola devu.

Dzimums

P&c vienreizgjas 40 mg esomeprazola lietoSanas vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-laika
liknes sievietem ir apmeram par 30 % lielaks neka virieSiem. P&c zalu atkartotas lietoSanas vienu reizi
diena biitiskas at3kiribas starp dzimumiem nenovéro. Sie rezultati neietekmé esomeprazola lietosanu.
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Aknu darbibas traucéjumi

Esomeprazola metabolisms pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem
var bt pavajinats. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem metabolisma atrums ir
samazinats, ka rezultata divas reizes palielinas esomeprazola laukums zem plazmas koncentracijas-
laika Iiknes. Tadgl pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem maksimala deva nedrikst
parsniegt 20 mg. Esomeprazols vai ta galvenie metaboliti neuzkrajas, ja zales lieto vienu reizi diena.

Nieru darbibas traucéjumi

P&tijumi pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu nav veikti. Ta ka nieres nodrosina esomeprazola
metabolitu, bet ne sakotngja savienojuma izvadiSanu, pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu
esomeprazola metabolisms nemainisies.

Gados vecdki pacienti (= 65 gadus veci)
Gados vecakiem pacientiem (71 - 80 gadus veciem) esomeprazola metabolisms biitiski nemainas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par ipasu risku cilvékam.
Nevélamas blakusparadibas, kas nav novérotas kliniskos pétijumos, bet ir konstatétas dzivniekiem pie
lidziga iedarbibas Iimena ka kliniskos apstak]os un var biit nozimigas, lietojot zales kltniskos
apstak]os, ir $adas:

kancerogenitates pétijjumos ar Zurkam, lietojot rac€misko maisijumu, novéroja kunga enterohromafino
$inu hiperplaziju un karcinoidus. Sis parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas
hipergastrinémijas, kas izveidojusies sekundari samazinatai kunga skabes produkcijai rezultata.
Zurkam §is parmainas novéro pec ilgstosas arsteSanas ar kunga skabes sekrécijas inhibitoriem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerina monostearats 40-55
Hidroksipropilceluloze

Hipromeloze 2910 (6 mPa-s)

Sarkanigi briinais dzelzs oksids (E172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Magnija stearats

Metakrilskabes etilakrilata kopolimera (1:1) 30 % dispersija
Mikrokristaliska celuloze

Sintetiskais parafins

Makrogols 6000

Polisorbats 80

Krospovidons (A tips)

Natrija stearilfumarats

Cukura lodites (satur saharozi un kukuriizas cieti)
Talks

Titana dioksids (E171)

Trietilcitrats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi
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6.4. 1Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija blisteris. Iepakojumi pa 7, 14 un 28 zarnas $kisto$am tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/13/860/001

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

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 26. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 25. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra zarnas $kistosa cieta kapsula satur 20 mg esomeprazola (Esomeprazolum) (magnija trihidrata
veida).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
katra zarnas $kistosa cieta kapsula satur 11,5 mg saharozes un 0,01 mg aliira sarkano AC (E129).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Zarnas $kistosa cieta kapsula. (Zarnas $kistosa kapsula.)

Aptuveni 11 x 5 mm kapsula ar caurspidigu korpusu un ametista krasas vacinu, uz kura ar baltiem
burtiem uzdrukats "NEXIUM 20 MG". Kapsulas vidi ir dzeltena josla, un kapsula satur dzeltenas un
violetas granulas ar zarnas §kistosu apvalku.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nexium Control ir indic&ts 1slaicigai atvilpa simptomu (pieméram, grému un skabes regurgitacijas)
arstéSanai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas
Ieteicama deva ir 20 mg esomeprazola (viena kapsula) diena.

Lai nodroginatu simptomu mazinasanos, kapsulas var biit jalieto 2 — 3 dienas péc kartas. Arsté$ana
ilgst [idz 2 ned€lam. Kad simptomi ir pilniba izzudusi, arstéSana japartrauc.

Ja pec divas nedglas ilgas nepartrauktas arstéSanas simptomi nav mazinajusies, pacientam janorada
konsultgties ar arstu.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu deva nav japielago. Nemot véra ierobezoto pieredzi pacientiem
ar smagu nieru mazspgju, Sie pacienti jaarst€ uzmanigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago. Tacu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem pirms Nexium Control lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Gados vecadki pacienti (= 65 gadus veci)
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.
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Pediatriskd populdcija
Nexium Control nav paredzéts lietot pacientiem lidz 18 gadu vecumam indikacija: “islaicigu atvilna
simptomu (piemé&ram, grému un skabes regurgitacijas) arstéSana”.

LietoSanas veids
Kapsulas janorij vesela veida, uzdzerot pusglazi tdens. Kapsulas nedrikst sakost, sasmalcinat vai
atvert.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, aizvietotajiem benzimidazoliem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Esomeprazolu nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit 4.5. apakSpunktu).
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi
Pacientiem janorada konsultgties ar arstu, ja

. viniem ir noZimigs neplanots kermena masas zudums, atkartota vems$ana, disfagija, asins
vems$ana vai meléna un, ja ir aizdomas par kunga ¢alu vai to diagnosticg, jaizslédz laundabiga
slimiba, jo arst€Sana ar esomeprazolu var mazinat tas simptomus un aizkavét diagnozes

noteik$anu;
o ja viniem ieprieks ir bijusi kunga ¢tla vai veikta kunga-zarnu trakta operacija;
o ja viniem Cetras ned€las vai ilgak nepartraukti ir veikta simptomatiska gremosanas traucgjumu

vai grému arstésana;
. ja viniem ir dzelte vai smaga aknu slimiba;
. ja vini ir vecaki par 55 gadiem un viniem radusies jauni vai nesen mainijusies esosie simptomi.

Pacientiem, kam ilgstosi ir recidivéjosi gremoSanas traucjumu simptomi vai grémas, regulari
jakonsultgjas ar arstu. Par 55 gadiem vecakiem pacientiem, kuri katru dienu lieto bezrecepsu zales
gremosanas traucgjumu vai grému arsteésanai, jainformé farmaceits vai arsts.

Pacienti nedrikst lietot Nexium Control ilgstosi ka profilaktisku lidzekli.

Arstésana ar protonu siikna inhibitoriem (PSI) var nedaudz palielinat kunga-zarnu trakta infekciju,
piem&ram, Salmonella un Campylobacter izraisttu, un hospitalizétiem pacientiem, iesp&jams, arl
Clostridium difficile izraisitu infekciju risku (skatit 5.1. apakspunktu).

Ja pacientam paredz&ta endoskopiska procediira vai urinvielas parbaude izelpa, vinam pirms $o zalu
lietoSanas jakonsult€jas ar arstu.

Kombing&sana ar citam zalém

Vienlaiciga esomeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja nav
iespgjams izvairities no atazanavira lietoSanas kombinacija ar PSI, ieteicams veikt riipigu klisku
uzraudzibu apvienojuma ar atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira.
Esomeprazola deva nedrikst parsniegt 20 mg.

Esomeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Sakot vai partraucot arst€Sanu ar esomeprazolu, janem véra
iesp&jama mijiedarbiba ar CYP2C19 metaboliz&tajam zalém. Ir noverota mijiedarbiba starp
klopidogrelu un esomeprazolu. Sis mijiedarbibas kliniska nozime nav skaidra. Esomeprazola lietosana
vienlaicigi ar klopidogrelu nav ieteicama (skatit 4.5. apaksSpunktu).
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Pacienti vienlaicigi nedrikst lietot citu PSI vai H, antagonistu.

Ietekme uz laboratoriskajam analiz€m

Paaugstinats hromogranina A (HgA) limenis var ietekm@t izmekl&jumu veikSanu neiroendokrinu
audzgju gadijuma. Lai izvairttos no §Ts ietekmes, Nexium Control lietosana japartrauc vismaz 5 dienas
pirms HgA mérijumiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja péc sakotn&ja merjjuma HgA un gastrina Iimenis
nav atgriezies atsauces diapazona robezas, merijums jaatkarto 14 dienas p&c protona sitknu inhibitoru
lietoSanas partrauksanas.

Subakiita adas sarkana vilkéde (Subacute cutaneous lypus ervthematosus — SCLE)

Protonu siikna inhibitoru lietoSana tiek saistiti ar loti reti sastopamiem SCLE gadijumiem. Ja rodas
bojajumi, Tpasi adas regionos, kas paklauti saules iedarbibai, un ja tos pavada artralgija, pacientam
nekavéjoties jaiesaka konsulteties ar arstu un veselibas apriipes specialistam jaapsver Nexium Control

biit palielinats SCLE rasanas risks, lietojot citus protonu siikna inhibitorus.

Smagas adas nevélamas blakusparadibas (SCARs)

Par smagam adas nevélamam blakusparadibam (SCAR), piemeéram, daudzformu erit€ému (erythema
multiforme - EM), Stivensa-DZonsona (Stevens-Johnson) sindromu (SJS), toksisko epidermas
nekrolizi (TEN), zalu izraisTtu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS), kas var
biit dzivibu apdraudosa vai navgjosa, ir zinots loti reti saistiba ar arstéSanu ar esomeprazolu.

Pacienti ir jainformé par nopietnas adas reakcijas EM/SJS/TEN/DRESS pazimém un simptomiem, ka
ar1 pacientiem ir nekavéjoties jalidz mediciniska palidziba arstam, ja novero noradosus simptomus.
Esomeprazola lietosana ir nekavé&joties japartrauc, ja paradas nopietnu adas reakciju pazimes un
simptomi, un papildu mediciniska apriipe / cieSa uzraudziba ir janodroSina p&c nepiecieSamibas.
Atkartota zalu lieto$ana nav japiemeéro pacientiem ar EM/SJS/TEN/DRESS.

Saharoze
Sis zales satur cukura lodites (saharozi). Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietieckamibu.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - batiba tas ir

I3

natriju nesaturosas”.
Aliira sarkana AC (E129)

Sis zales satur azokrasvielu aliira sarkano AC aluminija laku (E129), kas var izraisit alergiskas
reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai ar pieaugusSajiem.

Esomeprazola ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Ta ka esomeprazols ir viens no omeprazola enantiomériem, ir pamats sniegt informaciju par
mijiedarbibu, kas novérota, lietojot omeprazolu.

Proteazes inhibitori

Zinots, ka omeprazols mijiedarbojas ar daZiem proteazes inhibitoriem. STs novérotas mijiedarbibas
kliniska nozimiba un mehanisms ne vienmer ir zinams. Paaugstinatais kunga pH arsté$anas laika ar
omeprazolu var izmainit proteazes inhibitoru uzsiik§anos. Citi iesp&jamas mijiedarbibas mehanismi ir
saistiti ar CYP2C19 inhibiciju.

Zinots par atazanavira un nelfinavira l[imena pazeminasanos seruma, lietojot kopa ar omeprazolu,
tap&c vienlaiciga lietoSana nav ieteicama. Veseliem brivpratigajiem, vienlaicigi lietojot omeprazolu
(40 mg vienreiz diena) ar 300 mg atazanavira/100 mg ritonavira, ieveérojami samazinajas atazanavira

16



iedarbiba (AUC, Cuaxun Cpin Samazinajas par aptuveni 75 %). Ar1 atazanavira devas palielinasana lidz
400 mg nekompensgja omeprazola ietekmi uz atazanavira iedarbibu. Lietojot vienlaicigi omeprazolu
(20 mg vienreiz diend) un 400 mg atazanavira/100 mg ritonavira veseliem brivpratigajiem, atazanavira
iedarbiba samazinajas par aptuveni 30 %, salidzinot ar iedarbibu, kada noverota, lietojot 300 mg
atazanavira/100 mg ritonavira vienreiz diena un nelietojot 20 mg omeprazola vienreiz diena. Lietojot
vienlaicigi ar omeprazolu (40 mg vienreiz diena), nelfinavira vidgjais AUC, Cpax un Cpin Samazinajas
par 36 — 39 %, un farmakologiski aktiva metabolita M8 vid&jais AUC, Cmax un Cmin Samazinajas par 75
—92 %. Omeprazola un esomperazola [idzigas farmakodinamiskas ietekmes un farmakokingtisko
Tpasibu dg] vienlaicigi esomeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama, un esomeprazola un
nelfinavira vienlaicigi lietosana ir kontrindicéta (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Zinots par sakvinavira (lietota kopa ar ritonaviru) [imena paaugstinasanos seruma (80 — 100 %),
vienlaicigi veicot arsté$anu ar omeprazolu (40 mg vienreiz diena). ArstéSana ar 20 mg omperazola
vienreiz diena neietekmé&ja darunavira (lietota kopa ar ritonaviru) un amprenavira (lietota kopa ar
ritonaviru) iedarbibu.

Lietojot 20 mg esomeprazola vienreiz diena, amprenavira iedarbiba (lietojot kopa ar ritonaviru vai bez
ta) nemainijas. Lietojot 40 mg esomeprazola vienreiz diena, lopinavira iedarbiba (lietojot kopa ar
ritonaviru) nemainijas.

Metotreksats

Zinots, ka vienlaiciga metotreksata un PSI lietoSana daziem pacientiem paaugstindja metotreksata
Iimeni. Lietojot lielas metotreksata devas, var biit jaapsver islaiciga esomeprazola lietoSanas
partrauksSana.

Takrolims

Zinots, ka, lietojot vienlaicigi ar esomeprazolu, paaugstinas takrolima limenis seruma. Pastiprinati
jakontrol@ takrolima koncentracija, ka arT nieru darbiba (kreatinina klirenss) un nepiecieSamibas
gadijuma japielago takrolima deva.

Zales, kuru uzsiikSanas atkariga no pH limena

Arstesanas laika ar esomeprazolu vai citiem PSI kunga skabes nomaksana var samazinat vai palielinat
zalu uzsiik§anos, ja uzsiikSanos ietekmé pH Iimenis kungi. ArstéSanas laika ar esomeprazolu var
samazinaties tadu iekskigi lietotu zalu ka ketokonazols, itrakonazols un erlotinibs uzsuikSanas un
palielinaties digoksina uzsiikSanas.

Veseliem brivpratigajiem vienlaicigas omeprazola (20 mg diena) un digoksina terapijas laika
digoksina biopieejamiba palielinajas par 10 % (diviem no desmit individiem lidz pat 30 %). Reti ir
zinots par digoksina toksicitati. Tomér gados vecakiem cilvékiem, kuri lieto lielas esomeprazola
devas, biitu jaievero piesardziba. Javeic pastiprinata digoksina terapeitiska kontrole.

CYP2C19 metabolizétas zales

Esomeprazols inhibeé CYP2C19, galveno esomeprazolu metaboliz&joSo enzimu. Tadgjadi, ja
esomeprazolu kombing ar zalem, ko metabolizé CYP2C19, piemé&ram, ar varfarinu, fenitoinu,
citalopramu, imipraminu, klomipraminu, diazepamu u.c., $o zalu koncentracija plazma var biit
paaugstinata, un var biit jasamazina deva. Klopidogrela gadijuma, kas ir pirmszales, ko CYP2C19
parveido par ta aktivo metabolitu, §T metabolita koncentracija plazma var samazinaties.

Varfarins

Lietojot vienlaicigi 40 mg esomeprazola ar varfarinu arstétiem pacientiem kliniska p&tijuma,
konstatg&ja, ka asinsreces laiks ir pienemama diapazona. Tomér p&cregistracijas perioda vienlaicigas
arstéSanas laika atseviskos gadijumos zinots par kliniski nozimigi palielinatu INR. Sakot un partraucot
vienlaicigi esomeprazola terapiju arstéSanas laika ar varfarinu vai citiem kumarina atvasinajumiem,
ieteicams veikt uzraudzibu.
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Klopidogrels
Ar veselam p&tamam personam veiktu petijumu rezultati liecina par farmakoking&tisku

(FK)/farmakodinamisku (FD) mijiedarbibu starp klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva/75 mg dienas
balstdeva) un esomeprazolu (iekskigi 40 mg diena), kas izraisa par vidgji 40 % mazaku klopidogrela
aktiva metabolita kop€jo iedarbibu un par vidgji 14 % samazinatu maksimalo trombocTtu agregacijas
inhibiciju (ADF inducétu).

P&tijuma veselam p&tamam personam klopidogrela aktiva metabolita kopgja iedarbiba samazinajas par
gandriz 40 %, kad kopa ar klopidogrelu lietoja esomeprazola 20 mg un acetilsalicilskabes 81 mg
fiksetas devas kombinaciju, salidzinot ar tikai klopidogrela lietosanu. Tom&r maksimalais (ADF
inducétas) trombocttu agregacijas inhibicijas [imenis §im p&tamajam personam abas grupas bija
vienads.

Gan noverojumos, gan kltniskos p&tijumos iegiiti neviennozimigi dati par §ts FK/FD mijiedarbibas
kltnisko nozimi attieciba uz nozimigiem kardiovaskulariem traucjumiem. Piesardzibas noliika
jaizvairas no esomeprazola un klopidogrela vienlaicigi lietoSanas.

Fenitoins

Vienlaiciga 40 mg esomeprazola lietoSana epilepsijas slimniekiem par 13% palielinaja fenitoina
minimalo koncentraciju plazma. Ieteicams kontrol&t fenitotna koncentraciju plazma, sakot vai
partraucot arstéSanu ar esomeprazolu.

Vorikonazols
Omeprazols, lietojot pa 40 mg vienreiz diena, palielinaja vorikonazola (CYP2C19 substrata) Cmax un
AUC; par attiecigi 15 % un 41 %.

Cilostazols

Omeprazols, tapat ka esomeprazols darbojas ka CYP2C19 inhibitors. Omeprazols, lictojot pa 40 mg
veseliem cilvékiem krusteniska petijuma, palielinaja Cmax un AUC cilostazolam attiecigi par 18 % un
26 %, un vienam no ta aktiviem metabolitiem attiecigi par 29 % un 69 %.

Cisaprids

Veseliem brivpratigiem 40 mg esomeprazola vienlaiciga lietoSana par 32 % palielinaja laukumu zem
koncentracijas plazma un laika liknes (AUC) un par 31 % pagarinaja eliminacijas pusperiodu (t12), bet
nozimigi nepalielinaja cisaprida maksimalo koncentraciju plazma. Neliela OTc intervala
pagarinasanas, kas tika novérota p&c cisaprida monoterapijas, vairs netika novérota, cisapridu lietojot
kombinacija ar esomeprazolu.

Diazepams
Vienlaiciga 30 mg esomeprazola lietoSana par 45 % palielinaja CYP2C19 substrata diazepama
klirensu.

Peétitas zales, kam nav kliniski nozimigas mijiedarbibas

Amoksicilins un hinidins

Pieradits, ka esomeprazolam nav kliiski bitiskas ietekmes uz amoksicilina un hinidina
farmakokiné&tiku.

Naprokseéns vai rofekoksibs
Istermina kltniskos pétijumos, vienlaicigi lietojot esomeprazolu ar naproksénu vai rofekoksibu,
nekonstat€ja kliniski nozimigu farmakokingtisku mijiedarbibu.

Citu zalu ietekme uz esomeprazola farmakokiné&tiku

Zales, kas inhibé CYP2C19 un/vai CYP3A44

Esomeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Vienlaicigi lietojot esomeprazolu un CYP3A4
inhibitoru klaritromicinu (500 mg divas reizes diena), divas reizes palielinajas esomeprazola
daudzums plazma (AUC). Esomeprazola un CYP2C19 un CYP3A4 kombingta inhibitora vienlaiciga
lietosana var palielinat esomeprazola iedarbibu vairak neka divas reizes. CYP2C19 un CYP3A4
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inhibitors vorikonazols palielinaja omeprazola AUC; par 280 %. Esomeprazola devas pielagosana nav
regulari javeic neviena no Siem gadijumiem. Tomér devas pielagosana jaapsver pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucg€jumiem un ja indicéta ilgstosa arst€sana.

Zales, kas inducé CYP2C19 un/vai CYP3A44

Zales, kas inducé CYP2C19 vai CYP3 A4 vai ari abus (tadas ka rifampicins un asinszales (Hypericum
perforatum) preparati), var izraisit esomeprazola limena pazeminasanos seruma, palielinoties
esomeprazola metabolismam.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par vid&ju skaitu (no 300-1 000 gritniecibas iznakumu) sievieSu griitniecibas laika neuzrada
esomeprazola raditas malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso.

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noluka ieteicams izvairities no Nexium Control lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai esomeprazols/metaboliti izdalas cilvéka piena. Informacija par esomeprazola ietekmi
uz jaundzimusajiem/zidainiem nav pietickama. Esomeprazolu nevajadzetu lietot barosanas ar kriiti
laika.

Fertilitate
P&tfjumi dzivniekiem ar iekskigi lietotu racémisko omeprazola maisijumu neliecina par ta ietekmi uz
fertilitati.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Esomeprazols maz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Retak var rasties
tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis un redzes traucgjumi (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja
pacientam ir radusies §adi traucgjumi, vin$ nedrikst vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Starp nevélamam blakusparadibam, par kuram kliniskos pétijumos (ka ar pcregistracijas perioda)
zinots visbiezak, ir galvassapes, sapes védera, caureja un slikta dusa. Turklat droSuma Tpasibas
dazadam zalu formam, terapeitiskam indikacijam, vecuma grupam un pacientu populacijam ir lidzigas.
No devas atkarigas nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Nevélamo blakusparadibu uzskaittjums tabula

Lietojot esomeprazolu klinisko p&tijumu programmas laika, ka arT pécregistracijas perioda, konstatgja
turpmak min&tas nevélamas blakusparadibas vai izteica aizdomas par tam. Reakcijas ir klasificétas
saskana ar MedDRA biezuma klasifikaciju: loti biezi (=1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak

(=1/1 000 I1idz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (biezumu
nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
Asins un leikopénija, agranulocitoze,
limfatiskas trombocitopénija pancitopénija
sistemas
traucéjumi
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Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
Imiinas sistémas paaugstinatas
traucéjumi jutibas reakcijas,
piemé&ram, drudzis,
angioedeéma un
anafilaktiska
reakcija/Soks
Vielmainas un periferiska hiponatriemija hipomagnémija,
uztures tiska smaga
traucejumi hipomagn@émija
var korel&t ar
hipokalcémiju,
hipomagnémija
var izraistt arl
hipokaliémiju
Psihiskie bezmiegs uzbudinajums, agresivitate,
traucéjumi apjukums, halucinacijas
depresija
Nervu sistemas | galvassapes reibonis, garsas sajlitas
traucejumi parestezijas, | traucgumi
miegainiba
Acu bojajumi neskaidra redze
Ausu un vertigo
labirinta
bojajumi
Elposanas bronhu spazmas
sistémas
traucéjumi,
krisu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu sapes vedera, sausa mute stomatits, kunga- mikroskopisks
trakta aizcietgjums, zarnu trakta kolits
traucejumi caureja, kandidoze
meteorisms,
slikta
disa/vemsSana,
kunga
fundalas dalas
dziedzeru
polipi
(labdabigi)
Aknu un/vai paaugstinats | hepatits ar dzelti aknu mazspgja,
Zults izvades aknu enzimu | vai bez tas aknu
sistemas [imenis encefalopatija
traucéjumi pacientiem ar
esosu aknu
slimibu
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Adas un dermatits, alopécija, erythema subakiita adas
zemadas audu nieze, fotosensibilizacija | multiforme, sarkana vilkede
bojajumi natrene, Stivensa- (skatit
izsitumi Dzonsona 4.4, apaks-
sindroms, punktu)
toksiska
epidermas
nekrolize
(TEN), zalu

izraisita reakcija
ar eozinofiliju
un sist€émiskiem

simptomiem
(DRESS)
Skeleta- artralgija, mialgija | muskulu vajums
muskulu un
saistaudu
sisteémas
bojajumi
Nieru un intersticials
urinizvades neftits
sistémas
traucéjumi
Reproduktivas ginekomastija
sistémas

traucéjumi un
kriits slimibas

Vispareji vajums,
traucéjumi un pastiprinata sviSana
reakcijas

ievadiSanas

vieta

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Lidz $im ieguta pieredze par tiSu pardozesanu ir loti neliela. Lietojot 280 mg devu, konstatéja kunga
un zarnu trakta simptomus un vajumu. Vienreiz&ja esomeprazola 80 mg deva traucgjumus neizraisija.
Specifisks antidots nav zinams. Esomeprazols plasi saistas ar plazmas olbaltumiem, un tadg] tas nav
viegli dializ€jams. ArsteSanai jabiit simptomatiskai un javeic vispargji uzturosas terapijas pasakumi.
5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales skabes raditu trauc&umu arst€sanai, protonu siikna inhibitori,
ATK kods: A02BCOS.
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Esomeprazols ir omeprazola S-izomérs un mazina kunga skabes sekréciju ar specifiski vérstu darbibas
mehanismu. Tas ir specifisks skabes stikna inhibitors parietalas $iinas. Omeprazola R- un S-
izomé@riem ir lidziga farmakodinamiska aktivitate.

Darbibas mehanisms

Esomeprazols ir vaji bazisks, un tas koncentr&jas un parversas aktiva forma loti skaba vidé parietalo
Stinu sekretoros kanalinos, kur tas nomac enzimu H'K*-ATFazi, skabes stikni, un gan bazalo, gan
stimul&to skabes sekréciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c iekskigas 20 mg un 40 mg esomeprazola lietoSanas ta darbiba sakas stundas laika. Péc atkartotas
20 mg esomeprazola lietoSanas vienu reizi diena piecas dienas maksimala skabes izdali$anas p&c
stimulacijas ar pentagastrinu vidgji ir samazinajusies par 90 %, ja to méra 6 — 7 stundas pec devas
lietoSanas piekta diena.

P&c 20 mg un 40 mg esomeprazola iekskigas lietoSanas piecas dienas pacientiem ar gastroezofageala
atvilna slimibas (GEAS) simptomiem kunga pH tika uzturéts virs 4 attiecigi videji 13 stundas un

17 stundas 24 stundu perioda. Pacientu, kam kunga pH > 4 saglabajas vismaz 8, 12 un 16 stundas,
lietojot 20 mg esomeprazola, Tpatsvars bija attiecigi 76 %, 54 % un 24 %. Lietojot 40 mg
esomeprazola, $adu pacientu Tpatsvars bija attiecigi 97 %, 92 % un 56 %.

Lietojot AUC ka aizstajraksturlielumu plazmas koncentracijai, pieradija sakaribu starp skabes
sekrécijas nomaksanu un zalu daudzumu plazma.

Arstesanas laika ar pretsekretoram zalém seruma palielinas gastrina Iimenis ka atbildes reakcija uz
samazinatu skabes sekréciju. Samazinats kunga skabums izraisa art HgA Iimena paaugstinasanos.
Paaugstinats HgA Iimenis var ietekmét izmeklgjumu veikSanu neiroendokrinu audz&ju gadijuma.

Saskana ar pieejamiem public€tajiem pieradijumiem protona stknu inhibitoru lietoSanu vajadzetu
partraukt 5 dienas lidz 2 ned€las pirms HgA noteikSanas. Lidz ar to HgA limenis, kas p&c PSI
lietosanas var€tu biit viltus paaugstinats, blis atgriezies atsauces diapazona robeZas.

Daziem pacientiem ilgstosas arstéSanas laika ar esomeprazolu noverots palielinats enterohromofino
Stnu skaits, kas, iesp&jams, saistits ar palielinatu gastrina [imeni seruma.

Jebkuru lidzeklu, tostarp ari PSI, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas palielina kunga — zarnu
trakta parasti atrodoSos baktériju skaitu kungi. Arstésana ar PSI var nedaudz palielinat kunga-zarnu
trakta infekciju, pieméram, Salmonella un Campylobacter izraisitu un hospitaliz€tiem pacientiem,
iesp&jams, ar1 Clostridium difficile izraisttu infekciju risku.

Kliiska efektivitate

Tika pieradits, ka 20 mg esomeprazola ir efektivs biezu grému arsteésana cilvékiem, kuri 2 nedelas ik
24 stundas san@ma vienu devu . Divos daudzcentru, randomizetos, dubultmasketos, placebo
kontrol&tos pivotalos pétijumos 234 p&tamas personas, kam nesen anamnéze biezi bijusas grémas,
Cetras nedélas arstgja ar 20 mg esomeprazola. Ar skabes atvilni saistitos simptomus (pieméram,
grémas un skabes regurgitaciju) retrospektivi vérteja 24 stundu perioda. Abos pétijjumos 20 mg
esomeprazola deva nozimigi labaku rezultatu neka placebo, vertgjot primaro mérka kriteriju — pilnigu
grému izzusanu, kas nozimg, ka grémas nav novérotas pedgjo 7 dienu laika pirms p&dgjas vizites
(33,9-41,6 %, salidzinot ar placebo 11,9-13,7 %; p<0,001). Sekundarais mérka kritérijs— pilniga
grému izzusana, kas nozimé, ka 7 dienas p&c kartas pétama pacienta dienasgramatas kart€ nav
registréts neviens grému gadijums, — bija statistiski nozimigi gan 1. nedéla (10,0-15,2 %, salidzinot ar
placebo 0,9-2.,4 %, p = 0,014, p<0,001), gan 2. ned¢la (25,2-35,7 %, salidzinot ar placebo 3,4-9,0 %,
p<0,001).

Pargjie sekundarie mérka kriteriji apstiprinaja primaros mérka kriterijus, tai skaita grému mazinasanos
1. un 2. nedgla, vidgjo grému smaguma pakapi 1. un 2. ned€la un laiku lidz sakotn&jai un noturigai

grému izzusanai 24 stundu laika perioda un nakts laika salidzinajuma ar placebo. Aptuveni 78 %
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pétamo personu, kas lietoja 20 mg esomeprazola, pirmo reizi par grému izzu$anu zinoja pirmaja
arsteSanas nedela salidzinajuma ar 5258 % petamo personu, kas lietoja placebo. Laiks Iidz ilgstosai
grému izzusanai, t.i., kad pirmo reizi registrétas 7 secigas dienas bez grémam, bija ievérojami isaks
20 mg esomeprazola grupa (39,7-48,7 % (14. diend), salidzinot ar placebo 11,0-20,2 %). Medianais
laiks lidz pirmreizgjai grému izzuSanai naktl bija viena diena, kas ir statistiski nozimigs rezultats
salidzinajuma ar placebo viena p&tijuma (p = 0,048) un gandriz nozimigs cita p&tijuma (p = 0,069).
Aptuveni 80 % naksu bija bez grémam visos laika periodos, un 90 % naksu bija bez grémam katra
kliniska p&tijuma otraja nedgla, salidzinajuma ar 72,4-78,3 % placebo grupa. Petnieku novertejumi par
grému izzusanu atbilda pétamo noveértgjumiem, kur bija redzamas statistiski nozimigas atSkiribas
esomeprazola (34,7-41,8 %) un placebo (8,0-11,4 %) grupas. Petnieki noveroja, ka 2. nedelas
novertejuma laika esomeprazols ir ievérojami efektivaks par placebo ari skabes regurgitacijas
gadijuma (58,5-63,6 %, salidzinot ar placebo 28,3-37,4 %).

P&c pacientu vispargjas arst€Sanas novertesanas (OTE) 2. nedela 78,0 — 80,7 % un 74,8 — 84,7 %
pacientu, kas lietoja 20 mg esomeprazola, un 72,4 — 78,3 % pacientu, kas lietoja placebo, zinoja par
stavokla uzlaboSanos. Lielaka dala So pacientu So parmainu uzskatija par "Nozimigu" vai "Loti
nozimigu", veicot ikdienas aktivitates (79 — 86 % 2. nedgla).

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

UzstkSanas

Esomeprazols ir skabes neizturigs un tiek lietots iekskigi ar zarnas $kistosu apvalku apvalkotas
granulas. /n vivo parveérsSanas par R-izoméru ir nieciga. Esomeprazola uzstikSanas notiek atri,
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1 — 2 stundu laika péc devas lietoSanas.
Absolita biologiska pieejamiba péc vienreizéjas 40 mg devas lietoSanas ir 64 %, un ta palielinas lidz
89 % pec atkartotas lietoSanas vienu reizi diena. Lietojot 20 mg esomeprazola, atbilstosie
raksturlielumi ir attiecigi 50 % un 68 %. Uztura uznemsana gan kave, gan samazina esomeprazola
uzsiik§anos, kaut gan tas batiski nemaina esomeprazola ietekmi uz skabes limeni kungi.

Izkliede
Skietamais izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija veseliem cilvékiem ir apméram 0,22 I/kg
kermena masas. 97 % esomeprazola saistas ar plazmas olbaltumiem.

Biotransformacija

Esomeprazolu pilniba metaboliz€ citohroma P450 sistéma (CYP). Lielaka dala esomeprazola
metabolisma ir atkariga no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka esomeprazola hidroksi- un
desmetilmetabolitu veidosanu. Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas,
CYP3A4, kas ir atbildiga par esomeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu.

Eliminacija
Talak min&tie raksturlielumi raksturo galvenokart farmakokingtiku cilvekiem ar funkciongjosu
CYP2C19 enzimu — izteiktiem metaboliz&tajiem.

Kop¢gjais plazmas klirenss ir apméram 17 1/h p&c vienreizgjas devas lietoSanas un apméram 9 I/h p&c
atkartotas lietoSanas. Plazmas eliminacijas pusperiods ir apméram 1,3 stundas p&c atkartotas lietoSanas
vienu reizi diena. Lietojot vienreiz diena, esomeprazols devu lietoSanas starplaika no plazmas tiek
izvadits pilniba, bez uzkrasanas tendences. Galvenie esomeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes
sekréciju. Gandriz 80 % iekskigi lietotas esomeprazola devas izdalas metabolitu veida ar urinu,
atlikusT dala izdalas ar izkarnfjumiem. Mazak neka 1 % sakotng&ja savienojuma atrod urina.

Linearitate/nelinearitate

Esomeprazola farmakokinétika ir p&tita devam lidz 40 mg divas reizes diena. Atkartoti lietojot
esomeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Itknes. ST palielinasanas ir
atkariga no devas, un péc atkartotas lietosanas AUC palielinas vairak neka proporcionali devai. St
laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sist€miska klirensa samazinasanos, kas,
iesp&jams, saistits ar to, ka esomeprazols un/vai ta sulfona metabolits nomac CYP2C19 enzimu.
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Ipa3as pacientu grupas

Vajie metabolizétdji

Apmeram 2,9%1,5 % populacijas parstavju nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par
vajiem metabolizétajiem. Siem cilvékiem esomeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart katalize
CYP3A4. Péc atkartotas 40 mg esomeprazola lietoSanas vienu reizi diena vajiem metaboliz&tajiem
vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes bija apméram par 100 % lielaks neka
cilvékiem, kam ir funkciongjoss CYP2C19 enzims (izteiktiem metabolizgtajiem). Vid&ji maksimala
koncentracija plazma bija palielinata apméram par 60 %.

Sie rezultati neietekmé esomeprazola devu.

Dzimums

P&c vienreizgjas 40 mg esomeprazola lietoSanas vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-laika
liknes sievietém ir apmeram par 30 % lielaks neka virieSiem. P&c zalu atkartotas lietoSanas vienu reizi
diena biitiskas atskiribas starp dzimumiem nenovéro. Sie rezultati neietekmé esomeprazola lietosanu.

Aknu darbibas traucéjumi

Esomeprazola metabolisms pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem
var bt pavajinats. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem metabolisma atrums ir
samazinats, ka rezultata divas reizes palielinas esomeprazola laukums zem plazmas koncentracijas-
laika Itknes. Tadgl pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem maksimala deva nedrikst
parsniegt 20 mg. Esomeprazols vai ta galvenie metaboliti neuzkrajas, ja zales lieto vienu reizi diena.

Nieru darbibas traucéjumi

P&tijumi pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu nav veikti. Ta ka nieres nodrosina esomeprazola
metabolitu, bet ne sakotngja savienojuma izvadisanu, pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu
esomeprazola metabolisms nemainisies.

Gados vecaki pacienti (= 65 gadus veci)
Gados vecakiem pacientiem (71 — 80 gadus veciem) esomeprazola metabolisms butiski nemainas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro$umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par ipasu risku cilvékam.
Nevelamas blakusparadibas, kas nav noverotas klmiskos p&tijumos, bet ir konstatetas dzivniekiem pie
lidziga iedarbibas Iimena ka kliniskos apstak]os un var biit nozimigas, lietojot zales kltniskos
apstaklos, ir $adas:

kancerogenitates pétfjjumos ar Zurkam, lietojot racémisko maisijumu, novéroja kunga enterohromafino
$tinu hiperplaziju un karcinoidus. Sis parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas
hipergastrinémijas, kas izveidojusies sekundari samazinatai kunga skabes produkcijai rezultata.
Zurkam §Ts parmainas novéro péc ilgstosas arsté$anas ar kunga skabes sekrécijas inhibitoriem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs
Glicerina monostearats 40-55

Hidroksipropilceluloze

Hipromeloze 2910 (6 mPa-s)

Magnija stearats

Metakrilskabes etilakrilata kopoliméra (1:1) 30 % dispersija
Polisorbats 80

Cukura lodites (satur saharozi un kukuriizas cieti)

Talks

Trietilcitrats
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Karmins (E 120)

Indigo karmins (E 132)

Titana dioksids (E 171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

Kapsulas apvalks

Zelatins

Indigo karmins (E 132)
Eritrozins (E 127)

Allura sarkana AC (E 129)

Uzdrukas krasa
Povidons K-17
Propilénglikols

Sellaka

Natrija hidroksids
Titana dioksids (E 171)

Josla

Zelatins

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. 1Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar aizdari un bérniem neatveramu vacinu. Pudele satur
14 zarnas Skistosas kapsulas. Pudelg ir ievietots maisins ar silicija dioksida mitruma absorbentu.
Nexium Control kapsulas ir pieejamas iepakojumos pa 14 un 28 kapsula. Visi iepakojuma lielumi
tirgli var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 26. augusts

Pedgjas parregistracijas datums: 2018. gada 25. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.

Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipa§niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

29



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nexium Control 20 mg zarnas Skistosas tabletes

esomeprazolum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra zarnas $kistosa tablete satur 20 mg esomeprazola (magnija trihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 zarnas Skistosas tabletes
14 zarnas skistosas tabletes
2 x 14 zarnas skistosas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes janorij vesela veida. Tabletes nedrikst sakost vai saspiest.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Haleon Ireland Dungarvan LimitedKnockbrack
Dungarvan

Co. Waterford

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/860/001 7 zarnas Skistosas tabletes
EU/1/13/860/002 14 zarnas $kistosas tabletes
EU/1/13/860/004 2 x 14 zarnas Skistosas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Islaicigai atvilna simptomu (grému, skabes regurgitacijas) arsté3anai picaugusajiem no 18 gadu
vecuma.

Nelietojiet, ja Jums ir alergija pret esomeprazolu vai kadu citu $o zalu sastavdalu.
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jus lietojat kadas zales, kas uzskaititas lietoSanas instrukcija;

Jums ir vairak neka 55 gadi un ir radusies jauni atvilpa simptomi vai tie nesen mainijusies.

Ka lietot

Lietot pa vienai tabletei vienreiz diena. Neparsniedziet So devu.

Lidz pilnvértigai iedarbibai var paiet 2 — 3 dienas.

Ja péc 14 nepartrauktas zalu lietoSanas dienam nejlitaties labak vai jitaties sliktak, Jums jakonsultgjas
ar arstu.

Arsté grémas un skabes atvilni

Viena tablete diena
Iedarbiba ilgst 24 stundas

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nexium Control 20 mg tabletes

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes

esomeprazolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Haleon Ireland Dungarvan Limited

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

esomeprazolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katra zarnas $kistosa cieta kapsula satur 20 mg esomeprazola (magnija trihidrata veida).

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi un aliira sarkano AC aluminija laku (E129). Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 zarnas $kistosas cietas kapsulas
2 x 14 zarnas $kistosas cietas kapsulas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Haleon Ireland Dungarvan LimitedKnockbrack
Dungarvan

Co. Waterford

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/860/003 14 zarnas $kistosas cietas kapsulas
EU/1/13/860/005 2 x 14 zarnas $kistosas cietas kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Islaicigai atvilna simptomu (grému, skabes regurgitacijas) arsté3anai pieaugusajiem no 18 gadu
vecuma.

Nelietojiet, ja Jums ir alergija pret esomeprazolu vai kadu citu $o zalu sastavdalu.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

o Jus lietojat kadas zales, kas uzskaititas lietoSanas instrukcija;
. Jums ir vairak neka 55 gadi un ir radusies jauni atvilpa simptomi vai tie nesen mainijusies.
Ka lietot

Lietot pa vienai kapsulai vienreiz diena. Neparsniedziet So devu.

Kapsulas janorij vesela veida. Kapsulu nedrikst sakost, sasmalcinat vai atvert.

Lidz pilnvértigai iedarbibai var paiet 2 — 3 dienas.

Ja pec 14 nepartrauktas zalu lietoSanas dienam nejutaties labak vai jitaties sliktak, Jums jakonsultgjas
ar arstu.

Arsté grémas un skabes atvilni

Kapsulas
Viena kapsula diena

Iedarbiba ilgst 24 stundas
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nexium Control 20 mg kapsulas

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas kapsulas

esomeprazolum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra zarnas $kistosa cieta kapsula satur 20 mg esomeprazola (magnija trihidrata veida).

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi un aliira sarkano AC aluminija laku (E129).

4. ZALU FORMA UN SATURS

14 zarnas skistosas kapsulas

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Haleon Ireland Dungarvan LimitedKnockbrack
Dungarvan

Co. Waterford

Irija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Lieto skabes atvilpa un grému arstesanai.

Lietot pa vienai kapsulai vienreiz diena. Neparsniedziet So devu.
Kapsulas janorij vesela veida. Kapsulu nedrikst sakost, sasmalcinat vai atvert.

Kapsulas

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nexium Control 20 mg zarnas Skistosas tabletes
esomeprazolum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales vienmér jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai ar ta, ka to noteicis farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSsama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 14 nepartrauktas zalu lietoSanas dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nexium Control un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Nexium Control lietoSanas
Ka lietot Nexium Control

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nexium Control

Iepakojuma saturs un cita informacija

— Noderiga papildu informacija

SNk L=

1. Kas ir Nexium Control un kadam nolikam tas lieto

Nexium Control satur aktivo vielu esomeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, ko déve par ,,protonu
stikna inhibitoriem”. Sis zales darbojas, samazinot kungi veidotas skabes daudzumu.

Sis zales lieto pieaugusSajiem Tslaicigai atvilna simptomu (piem&ram, grému un skabes regurgitacijas)
arstéSanai.

Atvilnis ir skabes atpliide no kunga baribas vada, kas var izraisit baribas vada iekaisumu un sapes. Tas
var izraistt tadus simptomus ka sapes kriisu kurvi, kas izstaro uz r1kli (grémas), un skaba garsa muté
(skabes regurgitacija).

Nexium Control nav domatas tiilitgja atvieglojuma nodrosinasanai. Lai passajiita uzlabotos, tabletes
var bt jalieto 2 — 3 dienas p&c kartas. Ja p&c 14 dienam nejltat uzlabojumu vai jutaties sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Nexium Control lietoSanas
Nelietojiet Nexium Control §ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret esomeprazolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

- Ja Jums ir alergija pret zalém, kas satur citus protonu siikna inhibitorus (pieméram, pret
pantoprazolu, lansoprazolu, rabeprazolu vai omeprazolu).

- Ja Jus lietojat nelfinaviru saturosas zales (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

- Ja péc Nexium Control vai citu saistito zalu lietoSanas Jums kadreiz ir bijusi smagi adas izsitumi
vai adas lobiSanas, ¢iilu veidoSanas muté.

Nelietojiet §is zales, ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietoSanas.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nexium Control lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja:

o Jums ieprieks ir bijusi kunga ¢ila vai veikta kunga operacija.

. Jums Cetras ned€las vai ilgak nepartraukti veic simptomatisku gremosanas traucgjumu vai
grému arsteésanu.

. Jums ir dzelte (dzelteniga ada vai acu aboli) vai smaga aknu slimiba.

. Jums ir smaga nieru slimiba.

. Jis esat vecaks par 55 gadiem un Jums ir jauni vai nesen mainfjusies refluksa simptomi vai
katru dienu lietojat bezrecepsu zales gremosanas traucgjumu arstésanai.

. Jums kadreiz ir bijusi adas reakcija pec arst€Sanas ar Nexium Control [idzigam zalém, kas

samazina kunga skabi. . Par smagam nevélamam adas reakcijam, pieméram, Stivensa-DZonsona
sindromu, toksisko epidermas nekrolizi, zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS), ir zinots saistiba ar arstésanu ar Nexium Control. Partrauciet lietot
Nexium Control un nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no
simptomiem, kas saistiti ar STm smagajam adas reakcijam, kas aprakstitas 4. punkta.

. Jums javeic endoskopiska procediira vai urinvielas noteik$ana izelpa.

. Jums ir javeic specifiska asinsanalize (hromogranina A noteiksana).

Ja pamanat kadu no $iem simptomiem, kas var liecinat par kadu citu, nopietnaku slimibu, nekavgjoties
pastastiet to arstam pirms vai péc $o zalu lietosanas.

o Jus bez iemesla esat zaudgjis daudz svara.

. Jums ir riSanas trauc€jumi vai sapes riSanas laika.

. Jums ir sapes védera vai gremosanas trauc€jumu pazimes, piemeram, slikta diisa, pilnuma
sajlta, uzptSanas, Tpasi p&c uztura uznemsanas.

o Jus sakat vemt &dienu vai asinis, kas var paradities ka tumsi kafijas biezumiem lidzigi graudini
atvemtajas masas.

o Jums ir melni izkarnijumi (ar asins stidzinam caurausti izkarnijumi).

. Jums ir smaga vai pastaviga caureja — esomeprazols ir saistits ar nedaudz paaugstinatas
infekciozas caurejas risku.

o Ja Jums uz adas rodas izsitumi, Tpasi vietas, kas ir paklautas saules gaismas iedarbibai, p&c

iespgjas atrak konsultgjieties ar arstu, jo arst€Sana ar Nexium Control var biit japartrauc.
Atcerieties pieminét citas nevélamas blakusparadibas, pieméram, sapes locitavas.

Nekavgjoties meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja sapes kriiSu kurvi paradas kopa ar
apreibumu, sviSanu vai reiboni, vai ja ir sapes plecos kopa ar aizdusu. Tas var liecinat par nopietnu

sirds slimibu.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat par to parliecinats), nekavéjoties
konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nedrikst lietot bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Nexium Control

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka §is zales var ietekm& dazu zalu iedarbibu, un dazas zales var ietekmét
So zalu iedarbibu.

Nelietojiet Sis zales, ja Jis lietojat arT nelfinaviru saturosas zales (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

Jums 1pasi japastasta arstam vai farmaceitam, ja lietojat klopidogrelu (lai novérstu asins receklu
veidoSanos).
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Nelietojiet §is zales kopa ar citam zalém, kas ierobeZo kungi sintezetas skabes daudzumu, pieméram,
ar protonu siiknu inhibitoriem (piemé&ram, pantoprazolu, lansoprazolu, rabeprazolu vai omeprazolu)
vai H, antagonistu (piemeram, ranitidinu vai famotidinu).

NepiecieSamibas gadijuma Jus drikstat lietot §1s zales kopa ar antacidiem (piem&ram, magaldratu,
alginskabi, natrija bikarbonatu, aluminija hidroksidu, magnija karbonatu vai $o zalu kombinacijam).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $m zaleém:

. ketokonazolu un itrakonazolu (lieto sénisu izraisttu infekciju arst€Sanai);

. vorikonazolu (lieto seénisSu izraisitu infekciju arstésanai) un klaritromicinu (lieto infekciju
arstéSanai). Jusu arsts var pielagot Nexium Control devu, ja Jums ir smagi aknu darbibas
trauc€jumi un Jus esat ilgstosi arstets;

erlotinibu (lieto v&za arst€Sanai);

metotreksatu (lieto véza un reimatisku slimibu arsteésanai);

digokstu (lieto sirdsdarbibas trauc&jumu arsteSanai);

atazanaviru, sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arstésanai);

citalopramu, imipraminu vai klomipraminu (lieto depresijas arst€Sanai);

diazepamu (lieto trauksmes arst€Sanai, muskulu atslabinasanai vai epilepsijas gadijuma);
. fenitomnu (lieto epilepsijas arst€sanai);

. zales asins Skidrinasanai, pieméram, varfarinu. Jiisu arstam var bt Jiis jauzrauga, kad saksiet
vai partrauksiet Nexium Control lietoSanu;
. cilostazolu (lieto mijklibosanas arst€Sanai — stavoklis, kad pavajinatas asinsrites d€l rodas

muskulu sapes un griitibas staigat);

cisapridu (lieto gremos$anas traucgjumu un grému arstésanai);

rifampicinu (lieto tuberkulozes arst€sanai);

takrolimu (lieto organa transplantacijas gadijuma);

asinszales (Hypericum perforatum) preparatus (lieto depresijas arst€Sanai).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Piesardzibas noliika labak izvairities no Nexium Control lietoSanas griitniecibas laika. Jiis nedrikstat
lietot §is zales barosanas ar kriiti perioda.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz iesp€jams, ka Nexium Control ietekm&s sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Tomér var rasties tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis un redzes traucgjumi (skatit 4. punktu).
Ja Jums ir radusies $adi traucgjumi, Jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

Nexium Control satur saharozi un natriju

Nexium Control satur cukura lodites, kas satur saharozi, cukura paveidu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir
kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar arstu.

Nexium Control satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Nexium Control

Sts zales vienmer jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Cik daudz zalu jalieto

) Ieteicama deva ir viena tablete diena.

. Neparsniedziet So ieteikto devu viena tablete (20 mg) diena, pat ja uzreiz nejiitat uzlaboSanos.

. Lai atvilpa simptomi (piem&ram, grémas un skabes regurgitacija) mazinatos, tabletes var biit
jalieto 2 vai 3 dienas péc kartas.

. Parastais arst€Sanas ilgums ir lidz 14 dienam.

. Kad atvilna simptomi ir pilniba izzudusi, partrauciet $o zalu lietosanu.

. Ja atvilna simptomi pastiprinas vai nemazinas p&c 14 dienu ilgas lietoSanas, Jums jakonsultgjas
ar arstu.

Ja Jums ir pastavigi vai ilgstosi simptomi, kas biezi rodas atkartoti pat p&c arstéSanas ar §STm zaleém,
Jums jasazinas ar arstu.

So zilu lieto$ana

o Jus varat lietot tableti jebkura dienas laika kopa ar uzturu vai tuksa diisa.

. Norijiet tableti vesela veida, uzdzerot pusglazi tidens. Tableti nedrikst sakost vai sasmalcinat, jo
tablete satur apvalkotas lodites, kas nelauj zaleém sadalities kunga skabes ietekmé. Ir svarigi

nesabojat lodites.

Alternativs So zalu lietoSanas veids

o Ielieciet tableti glaze negazeta (nedzirkstosa) tidens. Neizmantojiet nekadus citus skidrumus.

. Maisiet, lidz tablete sadalas (maisijums nebis dzidrs), tad nekavgjoties vai 30 mintsu laika
izdzeriet maisijumu. Vienm&r samaisiet maistjumu tiesi pirms izdzerSanas.

o Lai parliecinatos, ka esat iedz€ris visas zales, kartigi izskalojiet glazi ar pusglazi tidens un

izdzeriet to. Cietas dalinas satur zales — nesakodiet un nesasmalciniet tas.
Ja esat lietojis Nexium Control vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Nexium Control vairak, neka ieteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu._Jums var paradities simptomi (piemé&ram, caureja, sapes védera, aizcietéjums, slikta diisa
vai vemsana) un vajums.

Ja esat aizmirsis lietot Nexium Control

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties, taja pasa diena. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp&€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ievérojat kadas no talak minétajam smagajam blakusparadibam, nekavéjoties partrauciet
Nexium Control lietoSanu un sazinieties ar arstu:

o peksna s€ksana, lipu, méles un rikles pietiikums, izsitumi, gibonis vai apgritinata riSana (smaga
alergiska reakcija, noveérota reti);
. adas apsartums ar pusliem vai lobiSanos. Iesp&jama arT izteikta ptislu veidoSanas uz liipam,

acim, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asinosana. Tas var but Stivensa-DZonsona
sindroms vai toksiska epidermas nekrolize, kas novéroti loti reti;
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. dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit reti noverotu aknu darbibas traucgjumu
pazimes;

o plasi izsitumi, augsta kermena temperattira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
hipersensitivitates sindroms) novéroti loti reti.

Ja Jums rodas kada no $im infekcijas pazimém, péc iesp€jas atrak konsultéjieties ar arstu

Sis ziles loti retos gadijumos var ietekm@t baltas asins Stinas, izraisot imtindeficitu. Ja Jums ir
infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai
drudzis ar tadiem vietgjas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgriitinata
uringSana, Jums p&c iespgjas atrak jakonsult&jas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu,
vai nav balto asins $iinu trikuma (agranulocitozes). Saja gadijuma ir svarigi, lai Jiis sniegtu zinas par
lietotajam zalem.

Citas iesp&jamas blakusparadibas:

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)

Galvassapes.

Ietekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes védera, aizciet€jums, meteorisms (gazes veédera).

Slikta dusa (nelabums) vai vemsana.
Labdabigi polipi kungi.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

P&du un potisu pietukums.

Miega traucgjumi (bezmiegs), miegainiba.

Reibonis, tirpSanas sajiita, pieméram, “adatinas”, miegainiba.

Griesanas sajiita (vertigo).

Sausa mute.

Paaugstinats aknu enzimu Itmenis aknu darbibu raksturojosSu asins analizu rezultatos.
Izsitumi uz adas, piepacelti izsitumi (natrene) un niezosa ada.

Reti (var rasties I1dz 1 no 1 000 cilvekiem)

. Asins sastava parmainas, pieméram, samazinats balto asins §iinu vai trombocitu skaits. Tas var
izraisit vajumu, zilumu veidos$anos vai palielinat infekciju iesp&amibu.

. Zems natrija Itmenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemsanu un krampjus.
. Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajuta.

. GarSas sajlitas parmainas.

. Redzes traucgjumi, piem&ram, neskaidra redze.

. P&ksna apgriitinatas elpoSanas sajlita vai s€kSana (bronhu spazmas).

. Iekaisums mute.

. Infekcija, ko déve par ,,pien&di”, kas var skart zarnas un ko izraisa sénites.
o Matu izkrisana (alop&cija).

. Adas izsitumi p&c uzturéSanas saulg.

o Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

o Vispargji slikta passajita un energijas trikums.

. Pastiprinata sviSana.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)
. Magzs sarkano asins §tinu, balto asins §tinu un trombocitu skaits (stavoklis, ko déve par
pancitopéniju).

. Agresivitate.

45



Neesosu lietu redzesana, jusana vai dzirdésana (halucinacijas).

Smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Muskulu vajums.

Smagi nieru darbibas traucgjumi.

Palielinatas krtis virieSiem.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

. Zems magnija [imenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemsanu, krampjus, trici un sirdsdarbibas
ritma parmainas (aritmijas). Ja Jums ir Joti zems magnija Itmenis asinis, Jums var bt arT zems
kalcija un/vai kalija limenis asinis.

. Zarnu iekaisums (kas izraisa caureju).

. Izsitumi, iesp&jams, ar sape€m locitavas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&ét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nexium Control

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,Derigs [idz”/
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat §is zales originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nexium Control satur

- Aktiva viela ir esomeprazols. Katra zarnas §kistosa tablete satur 20 mg esomeprazola (magnija
trihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir glicerina monostearats 40-55, hidroksipropilceluloze, hipromeloze, sarkanigi
briinais dzelzs oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172), magnija stearats, metakrilskabes
etilakrilata kopoliméra (1:1) 30 % dispersija, mikrokristaliska celuloze, sintétiskais parafins,
makrogols 6000, polisorbats 80, krospovidons (A tips), natrija stearilfumarats, cukura lodites
(saharoze un kukuriizas ciete), talks, titana dioksids (E171) un trietilcitrats (skatit 2. punktu
,,Nexium Control satur saharozi un natriju”).

Nexium Control ar€jais izskats un iepakojums

Nexium Control 20 mg zarnas $kisto$as tabletes ir gaisi sartas, iegarenas, abpusgji izliektas,
14 mm x 7 mm apvalkotas, ar gravéjumu "20 mG" viena pus€ un "A/EH" otra pusé.

Nexium Control ir pieejams iepakojumos pa 7, 14 un 28 zarnas skisto§am tabletem blisteros.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irija

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

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita 01/2025.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu

NODERIGA PAPILDU INFORMACIJA
Kadi ir gréemu simptomi?

Parastie atvilna simptomi ir sapiga sajita kriiSu kurvi, kas izstaro uz rikli (grémas), un skaba garsa
mute (skabes regurgitacija).

Kapéc rodas Sie simptomi?
Grémas var rasties tad, ja uznem par daudz &diena, ja &diens ir loti trekns, ja &d parak atri vai ja lieto
daudz alkoholisko dzerienu. Tapat grémas var pastiprinaties, kad atlaizaties gulus stavokli. Ja Jums ir

liekais svars vai Jus smekgjat, varbitiba, ka cietisiet no grémam, palielinas.

Ko var dartt, lai simptomus atvieglotu?

o Izvelieties veseligaku partiku un pirms gulétieSanas ne€diet pikantus un treknus &dienus, un
apjomigas maltites.
. Izvairieties no dzirkstoSo dzérienu, kafijas, Sokolades un alkohola lietosanas.

Ediet Ieni un mazakam porcijam.
Centieties samazinat svaru.
Atmetiet smekeSanu.

Kad biitu jaliidz padoms vai jamekle palidziba?

. Neatliekama medictiska palidziba jameklg tad, ja sapes kriiSu kurvi paradas kopa ar
apreibumu, sviSanu vai reiboni vai ja ir sapes plecos kopa ar aizdusu.

. Ja Jums paradas kads no simptomiem, kas mingts §is lietoSanas instrukcijas 2. punkta, un taja
ieteikts konsultgties ar arstu vai farmaceitu.

. Ja Jums ir kada no 4. punkta min&tajam blakusparadibam, kuras d€] vajadziga mediciniska
iejauksSanas.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
esomeprazolum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales vienmér jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai ar ta, ka to noteicis farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSsama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 14 nepartrauktas zalu lietoSanas dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nexium Control un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Nexium Control lietoSanas
Ka lietot Nexium Control

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nexium Control

Iepakojuma saturs un cita informacija

— Noderiga papildu informacija

SNk L=

1. Kas ir Nexium Control un kadam nolikam tas lieto

Nexium Control satur aktivo vielu esomeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, ko déve par ,,protonu
stikna inhibitoriem”. Sis zales darbojas, samazinot kungi veidotas skabes daudzumu.

Sis zales lieto pieaugusSajiem Tslaicigai atvilna simptomu (piem&ram, grému un skabes regurgitacijas)
arstéSanai.

Atvilnis ir skabes atpliide no kunga baribas vada, kas var izraisit baribas vada iekaisumu un sapes. Tas
var izraistt tadus simptomus ka sapes kriisu kurvi, kas izstaro uz r1kli (grémas), un skaba garsa muté
(skabes regurgitacija).

Nexium Control nav domatas tiilitgja atvieglojuma nodro$inasanai. Lai passajiita uzlabotos, kapsulas
var bt jalieto 2 — 3 dienas p&c kartas. Ja p&c 14 dienam nejltat uzlabojumu vai jutaties sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Nexium Control lietoSanas
Nelietojiet Nexium Control §ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret esomeprazolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

- Ja Jums ir alergija pret zalém, kas satur citus protonu siikna inhibitorus (pieméram, pret
pantoprazolu, lansoprazolu, rabeprazolu vai omeprazolu).

- Ja Jus lietojat nelfinaviru saturosas zales (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

- Ja pec Nexium Control vai citu saistito zalu lietoSanas Jums kadreiz ir bijusi smagi adas izsitumi
vai adas lobiSanas, ¢iilu veidoSanas muté.

Nelietojiet §is zales, ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietoSanas.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nexium Control lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja:

o Jums ieprieks ir bijusi kunga ¢ila vai veikta kunga operacija.

. Jums Cetras ned€las vai ilgak nepartraukti veic simptomatisku gremosanas traucgumu vai
grému arsteésanu.

. Jums ir dzelte (dzelteniga ada vai acu aboli) vai smaga aknu slimiba.

. Jums ir smaga nieru slimiba.

. Jis esat vecaks par 55 gadiem un Jums ir jauni vai nesen mainfjusies refluksa simptomi vai
katru dienu lietojat bezrecepsu zales gremosanas traucgjumu arstésanai.

. Jums kadreiz ir bijusi adas reakcija pec arst€Sanas ar Nexium Control [idzigam zalém, kas

samazina kunga skabi. Par smagam nevélamam adas reakcijam, pieméram, Stivensa-DZonsona
sindromu, toksisko epidermas nekrolizi, zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS), ir zinots saistiba ar arste€sanu ar Nexium Control. Partrauciet lietot
Nexium Control un nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no
simptomiem, kas saistiti ar STm smagajam adas reakcijam, kas aprakstitas 4. punkta.

. Jums javeic endoskopiska procediira vai urinvielas noteik$ana izelpa.

. Jums ir javeic specifiska asinsanalize (hromogranina A noteiksana).

Ja pamanat kadu no $iem simptomiem, kas var liecinat par kadu citu, nopietnaku slimibu, nekavgjoties
pastastiet to arstam pirms vai péc $o zalu lietosanas.

o Jus bez iemesla esat zaudgjis daudz svara.

. Jums ir riSanas trauc€jumi vai sapes riSanas laika.

. Jums ir sapes védera vai gremosanas trauc€jumu pazimes, piemeram, slikta diisa, pilnuma
sajlta, uzptSanas, Tpasi p&c uztura uznemsanas.

o Jus sakat vemt &dienu vai asinis, kas var paradities ka tumsi kafijas biezumiem lidzigi graudini
atvemtajas masas.

o Jums ir melni izkarnijumi (ar asins stidzinam caurausti izkarnfjumi).

. Jums ir smaga vai pastaviga caureja — esomeprazols ir saistits ar nedaudz paaugstinatas
infekciozas caurejas risku.

o Ja Jums uz adas rodas izsitumi, Tpasi vietas, kas ir paklautas saules gaismas iedarbibai, p&c

iespgjas atrak konsultgjieties ar arstu, jo arst€Sana ar Nexium Control var biit japartrauc.
Atcerieties pieminét citas nevélamas blakusparadibas, pieméram, sapes locitavas.

Nekavgjoties meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja sapes kriiSu kurvi paradas kopa ar
apreibumu, sviSanu vai reiboni, vai ja ir sapes plecos kopa ar aizdusu. Tas var liecinat par nopietnu

sirds slimibu.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat par to parliecinats), nekavéjoties
konsultgjieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nedrikst lietot bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Nexium Control

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka §is zales var ietekm& dazu zalu iedarbibu, un dazas zales var ietekmét
So zalu iedarbibu.

Nelietojiet Sis zales, ja Jis lietojat arT nelfinaviru saturosas zales (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

Jums 1pasi japastasta arstam vai farmaceitam, ja lietojat klopidogrelu (lai novérstu asins receklu
veidoSanos).
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Nelietojiet §is zales kopa ar citam zalém, kas ierobeZo kungi sintezetas skabes daudzumu, pieméram,
ar protonu siiknu inhibitoriem (piemé&ram, pantoprazolu, lansoprazolu, rabeprazolu vai omeprazolu)
vai H, antagonistu (piemeram, ranitidinu vai famotidinu).

NepiecieSamibas gadijuma Jus drikstat lietot §1s zales kopa ar antacidiem (piem&ram, magaldratu,
alginskabi, natrija bikarbonatu, aluminija hidroksidu, magnija karbonatu vai $o zalu kombinacijam).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $m zaleém:

. ketokonazolu un itrakonazolu (lieto sénisu izraisttu infekciju arst€Sanai);

. vorikonazolu (lieto seéniSu izraisttu infekciju arst€Sanai) un klaritromicinu (lieto infekciju

arstéSanai). Jusu arsts var pielagot Nexium Control devu, ja Jums ir smagi aknu darbibas

trauc€jumi un JUs esat ilgstosi arstets;

erlotinibu (lieto v&za arst€Sanai);

metotreksatu (lieto véza un reimatisku slimibu arsté$anai);

digokstu (lieto sirdsdarbibas trauc&jumu arsteSanai);

atazanaviru, sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arstésanai);

citalopramu, imipraminu vai klomipraminu (lieto depresijas arstéSanai);

. diazepamu (lieto trauksmes arst€Sanai, muskulu atslabinasanai vai epilepsijas gadijuma);

. fenitotnu (lieto epilepsijas arstésanai);

. zales asins Skidrinasanai, pieméram, varfarinu. Jiisu arstam var biit Jiis jauzrauga, kad saksiet
vai partrauksiet Nexium Control lietoSanu;

. cilostazolu (lieto mijklibosanas arst€Sanai — stavoklis, kad pavajinatas asinsrites d€l rodas

muskulu sapes un griitibas staigat);

cisapridu (lieto gremos$anas traucgjumu un grému arstésanai);

rifampicinu (lieto tuberkulozes arstésanai);

takrolimu (lieto organa transplantacijas gadijuma);

asinszales (Hypericum perforatum) preparatus (lieto depresijas arst€Sanai).

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Piesardzibas noltika labak izvairities no Nexium Control lietoSanas griitniecibas laika. Jiis nedrikstat
lietot §1s zales barosanas ar kriiti perioda.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz iesp€jams, ka Nexium Control ietekm&s sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Tome@r var rasties tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis un redzes traucgjumi (skatit 4. punktu).
Ja Jums ir radusies $adi traucgjumi, Jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

Nexium Control satur saharozi, natriju un aliira sarkano AC (E 129)

Nexium Control satur cukura lodites, kas satur saharozi, cukura paveidu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir
kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar arstu.

Nexium Control satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

Nexium Control satur azokrasvielu aliira sarkano AC aluminija laku (E129), kas var izraisit alergiskas
reakcijas.
3. Ka lietot Nexium Control

Sts zales vienmer jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Cik daudz zalu jalieto

. Ieteicama deva ir viena kapsula diena.

. Neparsniedziet So ieteikto devu viena kapsula (20 mg) diena, pat ja uzreiz nejiitat uzlabosanos.

o Lai atvilpa simptomi (piem&ram, grémas un skabes regurgitacija) mazinatos, kapsula var biit
jalieto 2 vai 3 dienas pec kartas.

. Parastais arst€Sanas ilgums ir lidz 14 dienam.

o Kad atvilna simptomi ir pilniba izzudusi, partrauciet $o zalu lietosanu.

. Ja atvilna simptomi pastiprinas vai nemazinas péc 14 dienu ilgas lietosanas, Jums jakonsultgjas
ar arstu.

Ja Jums ir pastavigi vai ilgstosi simptomi, kas biezi rodas atkartoti pat p&c arst€Sanas ar §Im zaleém,
Jums jasazinas ar arstu.

So zilu lieto$ana

. Jus varat lietot kapsulu jebkura dienas laika kopa ar uzturu vai tuksa daisa.

o Norijiet kapsulu vesela veida, uzdzerot pusglazi tidens. Kapsulu nedrikst sakost, sasmalcinat vai
atvert, jo kapsula satur apvalkotas lodites, kas nelauj zalém sadalities kunga skabes ietekmé. Ir
svarigi nesabojat lodites.

Ja esat lietojis Nexium Control vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Nexium Control vairak, neka ieteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai

farmaceitu. Jums var paradities simptomi (piemé&ram, caureja, sapes védera, aizciet€jums, slikta diisa

vai vemsana) un vajums.

Ja esat aizmirsis lietot Nexium Control

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties, taja pasa diena. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp&€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat kadas no talak minétajam smagajam blakusparadibam, nekavéjoties partrauciet
Nexium Control lietoSanu un sazinieties ar arstu:

o peksna séksana, liipu, méles un rikles pietikums, izsitumi, gibonis vai apgritinata riSana (smaga
alergiska reakcija, noveérota reti);
. adas apsartums ar pusliem vai lobiSanos. Iesp&jama arT izteikta ptislu veidoSanas uz liipam,

acim, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asinosana. Tas var but Stivensa-DZonsona
sindroms vai toksiska epidermas nekrolize, kas novéroti loti reti;

. dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit reti novérotu aknu darbibas traucgéjumu
pazimes;
. plasi izsitumi, augsta kermena temperattra un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu

hipersensitivitates sindroms) noveroti loti reti.

Ja Jums rodas kada no $im infekcijas pazimém, péc iesp€jas atrak konsultéjieties ar arstu
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Sis ziles loti retos gadijumos var ietekm@t baltas asins Stinas, izraisot imtindeficitu. Ja Jums ir
infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai
drudzis ar tadiem vietgjas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgriitinata
uringSana, Jums p&c iespgjas atrak jakonsultgjas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu,
vai nav balto asins $iinu trilkuma (agranulocitozes). Saja gadifjuma ir svarigi, lai Jiis sniegtu zinas par
lietotajam zalem.

Citas iespgjamas blakusparadibas:

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

Galvassapes.

Ietekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes védera, aizciet€§jums, meteorisms (gazes veédera).

Slikta dusa (nelabums) vai vemsana.
Labdabigi polipi kungi.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

P&du un potisu pietukums.

Miega traucgjumi (bezmiegs), miegainiba.

Reibonis, tirpSanas sajiita, pieméram, “adatinas”, miegainiba.

Griesanas sajiita (vertigo).

Sausa mute.

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis aknu darbibu raksturojoSu asins analizu rezultatos.
Izsitumi uz adas, piepacelti izsitumi (natrene) un niezosa ada.

Reti (var rasties I1dz 1 no 1 000 cilvekiem)

. Asins sastava parmainas, pieméram, samazinats balto asins §iinu vai trombocitu skaits. Tas var
izraisit vajumu, zilumu veidos$anos vai palielinat infekciju iesp&amibu.
Zems natrija Iimenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemsanu un krampjus.
Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajita.

GarSas sajlitas parmainas.

Redzes traucgjumi, piem&ram, neskaidra redze.

P&ksna apgriitinatas elpoSanas sajiita vai s€kSana (bronhu spazmas).
Iekaisums mutg.

Infekcija, ko déve par ,,pien&di”, kas var skart zarnas un ko izraisa sénites.
Matu izkrisana (alop&cija).

Adas izsitumi p&c uzturéSanas saulg.

Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

Vispargji slikta passajita un energijas trikums.

Pastiprinata sviSana.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)

. Magzs sarkano asins §tinu, balto asins §tinu un trombocitu skaits (stavoklis, ko déve par
pancitopéniju).

Agresivitate.

Neesosu lietu redzeSana, jusana vai dzirdésana (halucinacijas).

Smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Muskulu vajums.

Smagi nieru darbibas traucgumi.

Palielinatas krtis virieSiem.
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Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

. Zems magnija [imenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemsanu, krampjus, trici un sirdsdarbibas
ritma parmainas (aritmijas). Ja Jums ir Joti zems magnija Itmenis asinis, Jums var biit arT zems
kalcija un/vai kalija Iimenis asinis.

. Zarnu iekaisums (kas izraisa caureju).

. Izsitumi, iesp&jams, ar sapem locitavas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&ét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nexium Control

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles péc ,,Derigs lidz”
vai ,,EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita me&nesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C
Uzglabat §is zales originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Nexium Control satur

- Aktiva viela ir esomeprazols. Katra zarnas $kistosa cieta kapsula satur 20 mg esomeprazola
(magnija trihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir glicertna monostearats 40-55, hidroksipropilceluloze, hipromeloze, magnija
stearats, metakrilskabes etilakrilata kopoliméra (1:1) 30 % dispersija, polisorbats 80, cukura
lodites (satur saharozi un kukurtizas cieti), talks, trietilcitrats, karmins (E120), indigo karmins
(E132), titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172), eritrozins (E127), allura
sarkana AC (E129), povidons K-17, propilénglikols, $ellaka, natrija hidroksids un zelatins.
(Skatit 2. punktu ,,Nexium Control satur saharozi, natriju un altira sarkano AC (E 129)”.)

Nexium Control ar€jais izskats un iepakojums

Nexium Control 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas ir aptuveni 11 x 5 mm kapsulas ar caurspidigu
korpusu un ametista krasas vacinu, uz kura ar baltiem burtiem uzdrukats “NEXIUM 20 MG”.
Kapsulas vidii ir dzeltena josla, un kapsula satur dzeltenas un violetas granulas ar zarnas $kistosu

apvalku.

Nexium Control ir pieejams kas iepilditas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelg ar aizdari un
b&rniem neatveramu vacinu. Pudelg ir ievietots maisins ar silicija dioksida mitruma absorbentu.

Katra iepakojuma ir 1 vai 2 pudeles, katra ir 14 zarnas skistoSam cietajam kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami.
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Registracijas apliecibas ipaSnieks
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irija

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

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita 01/2025.

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu

NODERIGA PAPILDU INFORMACIJA
Kadi ir grému simptomi?

Parastie atvilna simptomi ir sapiga sajita kriiSu kurvi, kas izstaro uz rikli (grémas), un skaba garsa
mute (skabes regurgitacija).

Kapéc rodas Sie simptomi?

Grémas var rasties tad, ja uznem par daudz &diena, ja &diens ir loti trekns, ja &€d parak atri vai ja lieto
daudz alkoholisko dzérienu. Tapat grémas var pastiprinaties, kad atlaizaties gulus stavokli. Ja Jums ir
liekais svars vai Jus smekgjat, varbitiba, ka cietisiet no grémam, palielinas.

Ko var dartt, lai simptomus atvieglotu?

o Izvelieties veseligaku partiku un pirms gulétieSanas ne€diet pikantus un treknus &dienus, un
apjomigas maltites.

Izvairieties no dzirkstoSo dzérienu, kafijas, Sokolades un alkohola lietosanas.

Ediet léni un mazakam porcijam.

Centieties samazinat svaru.

Atmetiet smekeSanu.

Kad biitu jaliidz padoms vai jamekle palidziba?

o Neatlickama mediciniska palidziba jamekIg tad, ja sapes kriiSu kurvi paradas kopa ar
apreibumu, sviSanu vai reiboni vai ja ir sapes plecos kopa ar aizdusu.

. Ja Jums paradas kads no simptomiem, kas mingts §is lietoSanas instrukcijas 2. punkta, un taja
ieteikts konsultgties ar arstu vai farmaceitu.

. Ja Jums ir kada no 4. punkta min€tajam blakusparadibam, kuras d€] vajadziga mediciniska
iejauksanas.
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IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS
NOSACIJUMU IZMAINU PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par esomeprazola periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir §adi:

Nemot vera literatlira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms
- DRESS), tostarp par daziem gadijumiem ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partrauk§anu un nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
c€lonsakariba starp esomeprazolu un DRESS ir vismaz pamatoti iesp&jama. Zalu apraksta

4.8. apakspunkta jau ir ieklauti SCAR, kas nav DRESS. Nemot véra So blakusparadibu nopietnibu,
tas ir jaieklauj zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta ieteiktaja bridinajuma un atbilstosi arT japapildina
lietoSanas instrukcija. PRAC secinaja, ka esomeprazolu saturosu zalu informacija ir attiecigi
jamaina.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC
vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par esomeprazolu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu(-as) esomeprazolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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