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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Nexium Control
esomeprazol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Nexium Control. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Celem
dokumentu nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Nexium Control.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Nexium Control nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Nexium Control i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Nexium Control to lek zawierajacy substancje czynng esomeprazol. Jest on stosowany u 0sdb
dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawdw choroby refluksowej przetyku (czasami nazywangq
kwasnym refluksem), takich jak zgaga i kwasne odbijanie.

Produkt Nexium Control jest lekiem podobnym do ,leku referencyjnego” o nazwie Nexium, juz
dopuszczonego do obrotu w Unii Europejskiej (UE) i zawierajacego te sama substancje czynna. Lek
referencyjny wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, ale lek Nexium Control jest przeznaczony do
krétkotrwatego stosowania niewymagajacego recepty.

Jak stosowac lek Nexium Control?

Lek Nexium Control mozna otrzymac bez recepty. Jest on dostepny w postaci tabletek (20 mg)
dojelitowych (zawartos¢ przechodzi przez zotadek bez rozpuszczenia sie do momentu, gdy tabletka
znajdzie sie w jelicie). Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe przez maksymalny okres 2 tygodni,
az do ustgpienia objawow. Jesli po 2 tygodniach objawy nie ustepuja, pacjent powinien zgtosic¢ sie do
lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata lek Nexium Control?

Substancja czynna leku Nexium Control, esomeprazol, jest inhibitorem pompy protonowej. Dziata
poprzez blokowanie ,,pomp protonowych” — biatek wystepujacych w wyspecjalizowanych komorkach
wysciotki zotadka, ktore uwalniajg kwas do wnetrza zotgdka. Blokujac dziatanie pomp, esomeprazol
zmniejsza produkcje kwasu, co tagodzi objawy choroby refluksowej przetyku.

Jakie korzysci ze stosowania leku Nexium Control zaobserwowano w
badaniach?

Lek Nexium Control poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym) w dwdch badaniach gtéwnych z
udziatem 718 dorostych pacjentéw z objawami choroby refluksowej przetyku, w tym zgaga. Pacjentéw
leczono przez 4 tygodnie. Gtéwng miarg skutecznosci leku w obu badaniach byt odsetek pacjentow, u
ktorych objawy zgagi catkowicie ustapity do chwili zakonczenia badania.

W pierwszym badaniu objawy zgagi ustgpity u okoto 34% pacjentédw przyjmujacych dawke 20 mg leku
Nexium Control (41 ze 121), w porownaniu z okoto 14% pacjentow przyjmujacych placebo

(17 ze 124). W drugim badaniu objawy zgagi ustgpity u okoto 42% pacjentéw przyjmujacych lek
Nexium Control (47 ze 113), w porownaniu z okoto 12% pacjentéow przyjmujacych placebo

(14 ze 118). W obu badaniach u wiekszosci chorych, u ktérych objawy catkowicie ustgpity, nastgpito to
w ciggu pierwszych 2 tygodni leczenia, a pacjenci, u ktérych objawy nie ustapity catkowicie w ciagu

2 tygodni, wykazywali nieznaczng dalszg poprawe w trakcie dalszego leczenia.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Nexium Control?

Wsrdd najczestszych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nexium Control
(mogacych wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentdéw) sg bdl gtowy, bdl brzucha, biegunka i
nudnosci. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nexium Control
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Nexium Control nie nalezy stosowac razem z lekiem o nazwie nelfinawir (stosowanym w leczeniu
zakazenia wirusem HIV). Peiny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Nexium Control?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
korzysci ptynace ze stosowania produktu Nexium Control przewyzszajg ryzyko, i zalecit jego
dopuszczenie do stosowania w UE. CHMP stwierdzit, ze dziatanie leku zostato juz dobrze poznane,
poniewaz leki zawierajgce esomeprazol sg dopuszczone do obrotu w krajach Unii Europejskiej od
2000 r., a krétkoterminowe korzysci z ich stosowania wykazano w badaniach, w ktérych objawy u
wiekszosci pacjentéw ustepowaty w ciggu 2 tygodni. Komitet stwierdzit, ze pacjenci mogg bezpiecznie
leczy¢ sie samodzielnie tym lekiem przez maksymalny okres 2 tygodni.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Nexium Control?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Nexium Control opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta leku Nexium Control zawarto informacje dotyczace bezpieczenistwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Nexium Control:

W dniu 26 sierpnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Nexium Control do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Nexium Control znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Nexium Control nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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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