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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Nexium Control
esomeprazole

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Nexium Control. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Nexium Control.

Ghal informazzjoni prattika fuqg I-uzu ta’ Nexium Control, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X'inhu Nexium Control u ghal xiex jintuza?

Nexium Control huwa medicina li fiha s-sustanza attiva esomeprazole. Jintuza fl-adulti ghall-kura ghal
perjodu ta' zmien qasir ta' sintomi ta' rifluss (xi kultant imsejjah rifluss tal-acidu), bhal hruq ta' stonku
u rigurgitazzjoni tal-acidi.

Nexium Control huwa simili ghal 'medicina ta' referenza' diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li fiha
I-istess sustanza attiva, imsejha Nexium. Il-medicina ta' referenza hija disponibbli biss b'ricetta ta'
tabib, izda Nexium Control huwa mahsub ghal uzu fuqg perjodu ta' zmien gasir minghajr ricetta ta'
tabib.

Kif jintuza Nexium Control?

Nexium Control jista' jinkiseb minghajr ricetta ta' tabib. Jigi bhala pilloli (20 mg) li huma
gastrorezistenti (il-kontenut jghaddi mill-istonku minghajr ma' jinkiser sakemm jasal fl-intestini). 1d-
doza rakkomandata hija pillola wahda kuljum ghal gimaghtejn sakemm is-sintomi jghaddu. Jekk is-
sintomi jibgghu prezenti wara gimaghtejn, il-pazjent ghandu jara tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-
fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Nexium Control?

Is-sustanza attiva f'Nexium Control, esomeprazole, hija inibitur tal-pompa tal-protons. Tahdem billi
timblokka 'pompi tal-protons', proteini li jinsabu f'celloli specjalizzati fir-rita tal-istonku, li jippumpjaw I-
acidu ghal gewwa l-istonku. Billi jimblokka I-pompi, esomeprazole jnaggas il-produzzjoni tal-acidu,
b'hekk iserrah is-sintomi tar-rifluss tal-acidi.

X’inhuma I-beneficcji ta” Nexium Control li hargu mill-istudji?

Nexium Control tgabbel ma' pla¢ebo (kura finta) f'zewg studji ewlenin li involvew lil 718-il pazjent adult
b'sintomi ta' rifluss inkluz hruqg ta' stonku. Il-pazjenti gew ikkurati ghal 4 gimghat. Il-mizura ewlenija
tal-effikacja fiz-zewq studji kienet il-percentwal ta' pazjenti li s-sintomi ta' hruq ta' stonku taghhom
ghebu ghal kollox fi tmiem I-istudju.

Fl-ewwel studju, madwar 34% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu doza ta' 20 mg ta' Nexium Control (41
minn 121) ma kellhom ebda sintomu ta' hruq ta' stonku, meta mgabbel ma' madwar 14% tal-pazjenti
li kienu ged jiehdu placebo (17 minn 124). Fit-tieni studju, madwar 42% tal-pazjenti li kienu ged
jiehdu doza ta' 20 mg ta' Nexium Control (47 minn 113) ma kellhom ebda sintomu ta' hruq ta' stonku,
meta mgabbel ma' madwar 12% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu pla¢ebo (14 minn 118). Fiz-zewg
studji, hafna mill-pazjenti li s-sintomi taghhom ghebu ghal kollox diga kienu kisbu dan fl-ewwel
gimaghtejn, filwaqt li pazjenti li s-sintomi taghhom ma ghebux ghal kollox fi zmien gimaghtejn urew
ftit titjib iehor minn tkomplija tal-kura.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma' Nexium Control

Ugigh ta' ras, ugigh addominali, dijarrea u dardir huma fost |-aktar effetti sekondarji komuni b'Nexium
Control (li jistghu jaffettwaw sa pazjent 1 minn kull 10). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtata b'‘Nexium Control, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Nexium Control ma ghandux jintuza flimkien ma' medic¢ina ohra msejha nelfinavir (uzata fil-kura ta'
infezzjoni tal-HIV). Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghal xiex gie approvat Nexium Control?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Nexium
Control jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP ikkonkluda li |-
effetti tal-medicina diga kienu gew stabbiliti sew, minhabba li medicini li fihom esomeprazole ilhom
awtorizzati fil-pajjizi tal-UE sa mis-sena 2000, u li I-benefi¢cji fuq perjodu ta' zmien qgasir taghha
intwerew fi studji fejn hafna mis-sintomi tal-pazjenti ghebu fi zmien gimaghtejn. II-Kumitat ikkonkluda
li I-pazjenti jistghu jikkuraw lilhom infushom bla periklu bil-medic¢ina ghal mhux aktar minn
gimaghtejn.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Nexium
Control?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Nexium Control jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristic¢ tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Nexium Control, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu
jigu segwiti mill-professjonisti tas-sahha u I-pazjenti.
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Aktar taghrif dwar Nexium Control

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea kollha ghal Nexium
Control fis-26 ta’ Awwissu 2013.

L-EPAR shih ghal Nexium Control jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Nexium Control, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar £08/2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002618/human_med_001679.jsp
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