ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium Control 20 mg tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego
tréjwodnego).

Substancja(e) pomocnicza(e) o znanym dziataniu
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 28 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa

Jasnorézowe, podtuzne, obustronnie wypukte, dojelitowe tabletki powlekane o wymiarach 14 mm
X 7. mm z wytloczonym po jednej stronie napisem ,,20 mG” i symbolem ,,A/EH” na drugiej
stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nexium Control jest wskazany w krétkotrwatym leczeniu objawow refluksu
zotadkowo-przetykowego (np. zgagi i kwasnego odbijania — zarzucania kwasnej tresci zotadkowej)
u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 20 mg ezomeprazolu (jedna tabletka) na dobe.

Aby wystgpito ztagodzenie objawow, moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2-3
kolejne dni. Leczenie trwa do 2 tygodni. Po catkowitym ustgpieniu objawow leczenie nalezy
zakonczy¢.

Jesli objawy choroby nie ustgpig W ciggu 2 tygodni nieprzerwanego leczenia, nalezy pouczy¢
pacjenta, ze w takim przypadku powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Ze wzglgdu na
ograniczone doswiadczenie w stosowaniu produktu leczniczego u pacjentdw z cigzka niewydolnoscia
nerek, u tych pacjentéw produkt leczniczy nalezy stosowac z ostroznoscia (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby powinni jednak zasiggnac
porady lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nexium Control (patrz punkty 4.4 oraz
5.2).




Pacjenci W podesz{ym wieku (> 65 lat)

U 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Dzieci i miodziez

Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Nexium Control u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat we wskazaniu ,.krotkotrwate leczenie objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (np.
zgagi i kwasnego odbijania — zarzucania kwasnej tresci zotadkowej)”.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac potowa szklanki wody. Tabletek nie wolno zu¢ ani
kruszy¢.

Alternatywnie, tabletk¢ mozna rozproszy¢ W potowie szklanki niegazowanej wody. W tym celu nie
nalezy uzywa¢ zadnych innych ptynéw, poniewaz moga one powodowac rozpuszczenie ochronnej
otoczki peletek dojelitowych, zapewniajacej wchlanianie leku w jelitach. Wode nalezy mieszaé
dopdki tabletka si¢ nie rozpadnie. Ptyn z zawieszonymi w nim peletkami nalezy wypi¢ natychmiast
lub w ciagu 30 minut. Przeptuka¢ szklanke potowa szklanki wody i wypi¢. Powlekanych peletek
dojelitowych nie wolno zu¢ ani kruszy¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynnag, pochodne benzoimidazolu lub na ktorgkolwiek substancije
pomocniczg wymieniong W punkcie 6.1.
Ezomeprazolu nie wolno stosowac jednoczesnie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne
Pacjentoéw nalezy pouczy¢, aby skonsultowali si¢ z lekarzem:

. w przypadku istotnego, niezamierzonego zmniejszenia masy ciata, nawracajacych wymiotow,
utrudnionego potykania, krwawych wymiotow lub smolistych stolcow, a w przypadku
podejrzenia lub rozpoznania owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ obecno$¢é nowotworu
zto$liwego, poniewaz leczenie ezomeprazolem moze tagodzi¢ objawy i op6znia¢ rozpoznanie,

. jesli w przesztosci pacjent mial owrzodzenie zotadka lub zabieg chirurgiczny przewodu
pokarmowego,
. jesli pacjent stosowat leczenie objawowe z powodu niestrawnosci lub zgagi, nieprzerwanie

przez 4 tygodnie lub dtuzej,
° jesli pacjent ma zottaczke lub cigzka chorobe watroby,

. jesli pacjent ma ponad 55 lat i pojawity si¢ U hiego howe objawy choroby lub
niedawno nastgpita zmiana wcze$niej wystepujacych objawow.

Pacjenci z dtugotrwatymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni zgtasza¢ sie do
lekarza w regularnych odstepach czasu. Pacjenci W wieku powyzej 55 lat przyjmujacy codziennie
jakiekolwiek dostepne bez recepty leki na niestrawno$¢ lub zgage, powinni poinformowac 0 tym
farmaceute lub lekarza prowadzacego.

Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ leku Nexium Control dlugotrwale w celach zapobiegawczych.

Leczenie inhibitorami pompy protonowej (PPI, ang. Proton pump inhibitors) moze prowadzié¢ do
nieznacznego zwigkszenia ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, takimi drobnoustrojami jak
bakterie z rodzaju Salmonella oraz Campylobacter a u pacjentow hospitalizowanych mozliwe sg takze
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zakazenia bakterig Clostridium difficile (patrz punkt 5.1).

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ lekarzem prowadzacym przed przyjeciem tego produktu
leczniczego, jezeli ma mie¢ badanie endoskopowe lub ureazowy test oddechowy.

Stosowanie leku w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi

Jednoczesne stosowanie ezomeprazolu z atazanawirem nie jest zalecane (patrz punkt 4.5). Jezeli
jednoczesne stosowanie atazanawiru z PPI jest niezbedne, zaleca si¢ uwazne monitorowanie kliniczne
pacjenta oraz zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg i podanie 100 mg rytonawiru; nie nalezy
przekracza¢ dawki ezomeprazolu 20 mg.

Ezomeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia
ezomeprazolem, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ interakcji ezomeprazolu z lekami
metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Zaobserwowano interakcje pomiedzy klopidogrelem i
ezomeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest znane. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania ezomeprazolu oraz klopidogrelu (patrz punkt 4.5).

Pacjenci nie powinni jednoczes$nie przyjmowac innego leku z grupy PPI lub antagonisty receptorow
H..

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zakldca¢ badania wykrywajace obecnosé
guzow neuroendokrynnych. Aby tego unikng¢, nalezy przerwac leczenie Nexium Control na co
najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstepnym
warto$ci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy
powtorzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;j.

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawig si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Nexium
Control. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonoweyj.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (_ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

Ciezkie dziatania niepozadane skorne (SCARS) takie jak rumien wielopostaciowy (ang. erythema
multiforme, EM), zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna
rozptywna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcja polekowa

Z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS), ktore mogg zagraza¢ zyciu lub spowodowaé
zgon, byty zgtaszane bardzo rzadko w zwiazku z leczeniem esomeprazolem.

Pacjentow nalezy poinformowac o podmiotowych i przedmiotowych objawach ciezkiej reakcji
skdrnej typu EM/SJS/TEN/DRESS, a w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow
wskazujacych na taka reakcj¢ powinni oni natychmiast zasiggna¢ porady lekarza. Stosowanie
esomeprazolu nalezy przerwac natychmiast po wystapieniu podmiotowych i przedmiotowych
objawow cigzkich reakeji skornych. W razie koniecznosci pacjent powinien zostac objety
dodatkowa opieka medyczna/Scista kontrola. U pacjentdw, u ktorych wystapity reakcje typu
EM/SJS/TEN/DRESS, nie nalezy wznawiac¢ stosowania leku po ustgpieniu dzialan niepozadanych.

Sacharoza



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Saod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie U dorostych.

Oddziatywanie ezomeprazolu na farmakokinetyke innych substancji czynnych o
Ezomeprazol jest jednym z enancjomerow omeprazolu, dlatego jest uzasadnione przedstawienie

interakcji dotyczacych omeprazolu.

Inhibitory proteaz

Zgtaszano interakcje omeprazolu z niektdrymi inhibitorami proteaz. Kliniczne znaczenie oraz
mechanizm tych interakcji nie w kazdym przypadku sa znane. Zwigkszenie pH
wewnatrzzotadkowego podczas leczenia omeprazolem moze zmienia¢ wchianianie inhibitorow
proteaz. Inne mozliwe mechanizmy interakcji dotycza hamowania aktywnosci CYP2C19.

Zglaszano zmniejszenie st¢zen atazanawiru oraz nelfinawiru w surowicy podczas jednoczesnego
stosowania z omeprazolem i dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow nie jest zalecane.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu (40 mg raz na dobg) z atazanawirem 300 mg/rytonawirem 100 mg
U zdrowych ochotnikéw, powodowato istotne zmniejszenie ekspozycji na atazanawir (w przyblizeniu
75% zmniejszenie AUC, Cmax oraz Cmin). Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie
kompensowato wptywu omeprazolu na ekspozycj¢ na atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolu
(20 mg raz na dobe) z atazanawirem 400 mg/rytonawirem 100 mg u zdrowych ochotnikow skutkowato
zmniejszeniem ekspozycji na atazanawir o0 okoto 30% w poréwnaniu z ekspozycja obserwowang
podczas stosowania atazanawiru w dawce 300 mg/rytonawiru 100 mg raz na dobg bez jednoczesnego
stosowania omeprazolu 20 mg raz na dobe. Jednoczesne stosowanie omeprazolu (40 mg raz na dobe)
zmniejszato $rednie wartosci AUC, Cmax and Cmin nelfinawiru o 36% — 39 %, a $rednie warto$ci
AUC, Cmax oraz Cmin farmakologicznie czynnego metabolitu M8 0 75% - 92%. Ze wzglgdu na
podobne dziatanie farmakodynamiczne i whasciwosci farmakokinetyczne omeprazolu i ezomeprazolu,
jednoczesne stosowanie ezomeprazolu i atazanawiru nie jest zalecane, a jednoczesne stosowanie
ezomeprazolu i nelfinawiru jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

W przypadku sakwinawiru (stosowanego w skojarzeniu z rytonawirem), stwierdzono zwigkszenie
stezenia sakwinawiru w surowicy (o 80 - 100%) podczas jednoczeshego leczenia omeprazolem
(40 mg raz na dobg). Leczenie omeprazolem w dawce 20 mg raz na dobe nie wywierato wptywu
na ekspozycje na darunawir (stosowany W skojarzeniu z rytonawirem) oraz amprenawir
(stosowany w skojarzeniu z rytonawirem).

Leczenie ezomeprazolem w dawce 20 mg raz na dobg nie miato wptywu na ekspozycj¢ na amprenawir
(stosowany w skojarzeniu z rytonawirem lub bez niego). Leczenie ezomeprazolem w dawce 40 mg raz
na dobe nie miato wptywu na ekspozycj¢ na lopinawir (stosowany W skojarzeniu z rytonawirem).

Metotreksat

Podczas podawania metotreksatu jednoczesnie z lekami z grupy PPI, u niektorych pacjentow
zglaszano zwigkszenie st¢zenia metotreksatu. W przypadku podawania duzych dawek
metotreksatu moze by¢ konieczne rozwazenie czasowego wstrzymania stosowania ezomeprazolu.

Takrolimus

Opisywano zwigkszenie stgzenia takrolimusu W surowicy podczas jednoczesnego stosowania

z ezomeprazolem. Zaleca si¢ wzmozone kontrolowanie stezen takrolimusu, takze czynnosci nerek,
(klirensu kreatyniny) i dostosowanie dawki takrolimusu zaleznie od potrzeb.



Substancje czynne, ktorych wechianianie jest zalezne od pH

Zmniejszona kwasno$¢ tresci zotagdkowej podczas leczenia ezomeprazolem oraz innymi lekami z grupy
PPI moze zmniejsza¢ lub zwigksza¢ wchtanianie produktow leczniczych, ktorych wchtanianie jest
zalezne od pH wewnatrzzotagdkowego. Wchtanianie lekow przyjmowanych doustnie, takich jak
ketokonazol, itrakonazol oraz erlotynib podczas leczenia ezomeprazolem moze si¢ zmniejszaé a
wchlanianie digoksyny podczas leczenia ezomeprazolem moze si¢ zwigkszac.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mg raz na dobg¢) i digoksyny zdrowym ochotnikom
powodowato zwigkszenie biodostepnosci digoksyny 0 10% (do 30% u dwoch sposrod dziesigeiu
0s0b). Objawy toksycznosci digoksyny byty obserwowane rzadko. Nalezy jednak zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania ezomeprazolu W duzych dawkach u pacjentow w podesztym wieku. W
takich przypadkach nalezy zastosowa¢ wzmozone kontrolowanie dziatania terapeutycznego
digoksyny.

Produkty lecznicze metabolizowane przez izoenzym CYP2C19

Ezomeprazol hamuje aktywnos¢ izoenzymu CYP2C19, gléwnego enzymu metabolizujacego
ezomeprazol. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie ezomeprazolu z lekami rowniez
metabolizowanymi przez CYP2C19, takimi jak warfaryna, fenytoina, cytalopram, imipramina,
klomipramina, diazepam itd., moze spowodowac zwigkszenie stezenia tych substancji W 0S0Czu i
moze by¢ konieczne zmniejszenie ich dawek. W przypadku klopidogrelu, prekursora leku
metabolizowanego przez CYP2C19 do czynnego metabolitu, st¢zenie czynnego metabolitu w
0soczu moze by¢ zmniejszone.

Warfaryna

Jednoczesne podawanie ezomeprazolu w dawce 40 mg pacjentom leczonym warfaryna w badaniu
klinicznym wykazato, Ze czasy krzepnigcia miescity si¢ w zakresie normy. W praktyce klinicznej

po wprowadzeniu leku do obrotu , odnotowano jednak kilka pojedynczych przypadkow istotnego
klinicznie zwigkszenia wskaznika INR podczas leczenia skojarzonego. Zaleca si¢ monitorowanie
parametréw krzepnigcia podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia ezomeprazolem u pacjentow
jednoczesnie leczonych warfaryna lub innymi pochodnymi kumaryny.

Klopidogrel
Wyniki badan u zdrowych ochotnikow wykazaty farmakokinetyczno (PK) / farmakodynamiczne

(PD) interakcje pomiedzy klopidogrelem (dawka nasycajgca 300 mg / dobowa dawka podtrzymujaca
75 mg) a ezomeprazolem (40 mg na dobe doustnie), powodujacej zmniejszenie ekspozycji na czynny
metabolit klopidogrelu $rednio 0 40% oraz prowadzacej do zmniejszenia maksymalnego hamowania
wywotanej ADP agregacji pltytek srednio 0 14%.

W badaniu klinicznym u zdrowych ochotnikéw stwierdzono zmniejszenie ekspozycji na czynny
metabolit klopidogrelu niemal 0 40%, gdy podawano jednoczes$nie state dawki ezomeprazolu 20 mg

i kwasu acetylosalicylowego 81 mg jednoczesnie z klopidogrelem, w poréwnaniu z ekspozycja tylko
na sam klopidogrel. Maksymalne hamowanie wywotanej przez ADP agregacji ptytek u tych
pacjentow bylo jednak takie samo W obu grupach.

Dane dotyczace nastgpstw klinicznych tej interakcji PK / PD w zakresie cigzkich zdarzen ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego, pochodzace z badan obserwacyjnych i klinicznych sa niespojne. Ze
wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy stosowac¢ ezomeprazolu i klopidogrelu jednoczesnie.

Fenytoina
Jednoczesne podawanie u pacjentdw z padaczka ezomeprazolu 40 mg spowodowato 13%

zwigkszenie minimalnego st¢zenia fenytoiny W 0soczu. Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia fenytoiny
W 0s0czu podczas rozpoczynania oraz konczenia jednoczesnego leczenia ezomeprazolem.

Worykonazol
Omeprazol (stosowany w dawce 40 mg raz na dobg) zwigkszal Cmax oraz AUCt worykonazolu

6



(substratu CYP2C19) odpowiednio 0 15% oraz 0 41%.

Cylostazol
Omeprazol a takze ezomeprazol wykazujg dziatanie hamujace CYP2C19. Omeprazol, podawany

zdrowym ochotnikom w dawce 40 mg w ramach badania skrzyzowanego (cross-over), zwigkszat
Cmax oraz AUC cylostazolu o odpowiednio 18% oraz 26%, a jednego z jego czynnych metabolitow
odpowiednio 0 29% oraz 0 69%.

Cyzapryd
U zdrowych ochotnikow jednoczesne podawanie ezomeprazolu w dawce 40 mg powodowato

zwigkszenie 0 32% powierzchni pola pod krzywa zmian stgzenia w 0soczu w czasie (AUC) oraz
wydluzenie 0 31% okresu pottrwania w fazie eliminacji (t,,), lecz nie powodowato istotnego
zwigkszenia maksymalnego stezenia cyzaprydu W osoczu. Nieznaczne wydtuzenie odstepu QTc
obserwowane po podaniu samego cyzaprydu nie zwigkszalo si¢ podczas jednoczesnego stosowania
cyzaprydu z ezomeprazolem.

Diazepam
Jednoczesne podawanie ezomeprazolu w dawce 30 mg powodowato 45% zmniejszenie klirensu

diazepamu, substratu CYP2C19.

Produkty lecznicze nie wykazujqce klinicznie istotnych interakcji

Amoksycylina oraz chinidyna

Wykazano, ze ezomeprazol nie ma klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke amoksycyliny
oraz chinidyny.

Naproxen lub rofekoksyb

W badaniach, w ktérych oceniano jednoczesne stosowanie ezomeprazolu oraz naproksenu lub
rofekoksybu, nie zidentyfikowano jakichkolwiek Kklinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych
podczas krétkotrwatych badan.

Oddziatywanie innych produktéw leczniczych na farmakokinetyke ezomeprazolu

Inhibitory CYP2C19 oraz (lub) CYP3A4

Ezomeprazol jest metabolizowany przez izoenzymy CYP2C19 oraz CYP3A4. Jednoczesne
podawanie ezomeprazolu oraz inhibitora CYP3A4, klarytromycyny (w dawce 500 mg dwa razy na
dobe), powodowato podwojenie ekspozycji (AUC) na ezomeprazol. Jednoczesne podawanie
ezomeprazolu oraz inhibitora, zarowno CYP2C19 i CYP3A4, moze powodowac ponad dwukrotne
zwigkszenie ekspozycji na ezomeprazol. Worykonazol, inhibitor CYP2C19 i CYP3 A4, zwigkszat
AUC. omeprazolu o 280%.

Zmiana dawkowania ezomeprazolu zwykle nie jest konieczna w zadnej z tych sytuacji. Zmiang dawki
nalezy jednak rozwazy¢ u pacjentdw z cigzkim zaburzeniami czynno$ci watroby oraz W przypadku,
gdy wskazane jest dlugotrwate leczenie.

Induktory CYP2C19 oraz (lub) CYP3A4

Leki, o ktorych wiadomo, ze indukujg aktywno$¢ CYP2C19 lub CYP3A4, lub obu tych izoenzymow,
[takie jak ryfampicyna oraz ziele dziurawca (Hypericum perforatum)], moga prowadzi¢ do
zmniegjszenia stezenia ezomeprazolu W surowicy, zwigkszajac jego metabolizm.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Z umiarkowanej liczby danych uzyskanych od kobiet w ciazy (od 300 do 1000 zakonczonych ciaz)

nie wynika, aby ezomeprazol powodowat wady rozwojowe lub dziatat toksycznie na ptdd lub
noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci, nalezy jednak unika¢ stosowania leku Nexium Control podczas cigzy.



Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ezomeprazol i (lub) metabolity ezomeprazolu przenikajg do mleka ludzkiego. Nie
ma wystarczajacych informacji na temat wplywu ezomeprazolu na noworodki i (lub) niemowlgta.
W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ ezomeprazolu.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach, ktorym podawano doustnie racemiczng mieszaning omeprazolu, nie
wskazujg na wptyw leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ezomeprazol ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Reakcje niepozadane, jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia, wystgpuja niezbyt czesto (patrz
punkt 4.8). W przypadku ich wystgpienia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Charakterystyka profilu bezpieczenstwa

Podczas badan klinicznych ezomeprazolu (takze w okresie po dopuszczeniu do obrotu), do
najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezaty: bole glowy, bol brzucha, biegunka oraz
nudnosci. Ponadto, profil bezpieczenstwa jest podobny dla roznych postaci leku, wskazan
terapeutycznych, grup wiekowych i populacji pacjentéw. Nie stwierdzono jakichkolwiek dziatan
niepozadanych zaleznych od dawki.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych leku

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktorych wystgpowanie odnotowano lub podejrzewano

W programie badan klinicznych dotyczacych ezomeprazolu oraz w praktyce klinicznej po
wprowadzeniu leku do obrotu. Reakcje niepozadane sklasyfikowano wedlug czestosci wystepowania
zgodnie z konwencja MedDRA nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 i <1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 i <1/100), rzadko (=1/10 000 i <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko  |Czestos¢
ukladow i czesto nieznana
narzadow/czestosé
wystepowania
Zaburzenia krwi Leukopenia, /Agranulocytoza,
i uktadu chtonnego trombocytopenia pancytopenia
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicz- nego nadwrazliwosci,
np. goraczka,
obrzek
naczynioruchowy
oraz reakcja
anafilaktyczna/
Wstrzas




Z wezesnigj
istniejaca

chorobg watroby

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko  |Czestos¢
ukladow i czesto nieznana
narzadow/czestosé
wystepowania
Zaburzenia Obrzeki Hiponatremia Hipomagne-
metabolizmu i obwodowe zemia; cigzka
odzywiania hipomagne-
zemia moze
lkorelowaé
z hipokalcemig;
hipomagne-
zemia moze
rowniez
powodowaé
hipokaliemie
Zaburzenia Bezsenno$¢  |Pobudzenie, /Agresja, omamy
psychiczne splatanie, depresja
Zaburzenia uktadu Bal Zawroty Zaburzenia smaku
nerwowego glowy glowy,
parestezje,
sennos¢
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie
Zaburzenia ucha i Zawroty
btednika glowy
Zaburzenia Skurcz oskrzeli
oddechowe, klatki
piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i |BOI Suchos¢ Zapalenie btony Mikroskopowe
jelit brzucha,  |btony Sluzowej jamy zapalenie jelita
zaparcie,  [Sluzowej ustnej, kandydoza grubego
biegunka, |jamy ustnej zoladka i jelit
wzdgcie,
nudnosci/
wymioty,
polipy dna
zotadka
(tagodne)
Zaburzenia Zwigkszenie  [Zapalenie watroby |[Niewydolnos¢
watroby i drég aktywnosci z z0ttaczka lub bez  [watroby,
z0tciowych enzymow niej encefalopatia
watrobowych u pacjentow




Klasyfikacja
ukladow i
narzadow/czestosé
wystepowania

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestosé
nieznana

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Zapalenie
skory, $wiad,
wysypka,
pokrzywka

I ysienie,
nadwrazliwo$¢ na
Swiatlo

Rumien
wielopostaciowy,
zespol Stevensa-
Johnsona,
toksyczna
rozptywna
martwica
naskorka (TEN,
ang. Toxic
epidermal
necrolysi,), reakcja
polekowa z
eozynofilig i
objawami
ogblnoustrojowym
i (ang. Drug
reaction with
eosinophilia and

Podostra postac¢
skorna tocznia
rumieniowatego
(patrz punkt
4.4)

i uktadu moczowego

systemic
symptoms,
DRESS)
Zaburzenia Bole stawow, bole  |Ostabienie sity
mie$niowo- mies$ni migsniowej
szkieletowe
i tkanki tacznej
Zaburzenia nerek Sroédmiazszowe

zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Ginekomastia

Zaburzenia ogblne
oraz zmiany

W miejscu podania
leku

Zte samopoczucie,
zwickszona
potliwosé

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

49 Przedawkowanie

Dostepne sg jedynie bardzo ograniczone informacje dotyczace celowego przedawkowania leku.
Objawy opisywane W zwiazku z przyjeciem dawki 280 mg ezomeprazolu obejmowaty objawy
zotadkowo-jelitowe oraz ostabienie. Przyjecie pojedynczych dawek ezomeprazolu 80 mg nie
powodowalo wystepowania jakichkolwiek objawdw. Nie jest znana swoista odtrutka. Nalezy
zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach zwigzanych z zaburzeniami wydzielania
kwasu solnego w zotadku, inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BCO0S.

Ezomeprazol jest S-izomerem omeprazolu i zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku w wyniku
Specyficznego, ukierunkowanego mechanizmu dziatania. Jest on swoistym inhibitorem pompy
protonowej w komorkach oktadzinowych btony sluzowej zotadka. Obydwa izomery omeprazolu,
zaréwno R-izomer jak i S-izomer omeprazolu, maja podobng aktywnos¢ farmakodynamiczng.

Mechanizm dziatania

Ezomeprazol jest stabg zasada; osiaga duze stgzenie W wysoce kwasnym srodowisku kanalikow
wydzielniczych komoérek oktadzinowych btony sluzowej zotadka, gdzie jest przeksztalcany do postaci
czynnej i hamuje aktywnos¢ (pompy protonowej) — H'/K*-ATP-azy. Ezomeprazol hamuje, zaréwno
podstawowe, jak i stymulowane wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Dziatanie farmakodynamiczne

Po doustnym podaniu ezomeprazolu w dawce 20 mg oraz 40 mg, poczatek dziatania ezomeprazolu
nastgpuje W ciagu 1 godziny po jego przyjeciu. Po wielokrotnym przyjmowaniu ezomeprazolu

w dawce 20 mg raz na dobg przez pie¢ dni, $rednie maksymalne wydzielanie kwasu solnego po
stymulacji pentagastryna mierzone po 6-7 godzinach po przyjeciu dawki, w pigtym dniu
przyjmowania byto zmniejszone 0 90%.

Po pigciu dniach doustnego przyjmowania ezomeprazolu w dawkach 20 mg oraz 40 mg, wartos¢ pH
wewnatrzzotgdkowego utrzymywata si¢ powyzej 4, odpowiednio przez srednio 13 oraz 17 godzin

w ciggu doby u pacjentow z objawowg chorobg refluksowa przetyku (GERD, ang. Gastroesophageal
reflux disease). Odsetek pacjentéw, u ktorych wartos¢ pH wewnatrzzotagdkowego powyzej 4
utrzymywala sie przez co najmniej 8, 12 oraz 16 godzin, wynosit dla ezomeprazolu 20 mg
odpowiednio 76%, 54% oraz 24%, a dla ezomeprazolu 40 mg - odpowiednio 97%, 92% i 56%.

Wykorzystujac pole powierzchni pod krzywa zmian stezenia leku w czasie (AUC) jako parametr
zastepczy obrazujacy stgzenie leku W osoczu, przedstawiono zaleznos¢ migdzy ekspozycja na lek
a hamowaniem wydzielania kwasu solnego.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stgzenie gastryny w surowicy ulega
zwigkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA rowniez
zwigksza si¢ z powodu zmniejszenia kwasnosci wewnatrzzoladkowej. Zwigkszenie stezenia CgA moze
zakloca¢ badania wykrywajace obecnos¢ guzow neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy
przerwac¢ w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem st¢zenia CgA. Ma to na celu
umozliwienie powrotu stezenia CgA, mylnie zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy
protonowej, do zakresu referencyjnego.

U niektorych pacjentow podczas dtugotrwatego leczenia ezomeprazolem obserwowano zwigkszenie
liczby komorek ECL, prawdopodobnie zwigzane ze zwigkszeniem stgzenia gastryny W SUrOWICY.

Zmniejszenie kwasnosci tresci zotgdkowej, niezaleznie od jego przyczyny, w tym z powodu
stosowania inhibitor6w pompy protonowej (PPI), zwigksza liczbe bakterii wystepujacych w
warunkach prawidlowych w przewodzie pokarmowym. Leczenie PPI moze prowadzi¢ do
nieznacznego zwigkszenia ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, takich jak zakazenia bakteriami
z rodzajow Salmonella oraz Campylobacter, a u pacjentéw hospitalizowanych takze Clostridium
difficile.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Wykazano, ze ezomeprazol w dawce 20 mg skutecznie leczy czesto wystepujace epizody zgagi
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u pacjentow przyjmujacych jedng dawke na 24 godziny przez 2 tygodnie. W dwoch
wieloosrodkowych, randomizowanych, podwojnie zaslepionych, gtéwnych, kontrolowanych
placebo badaniach klinicznych 234 pacjentdéw z niedawno, czgsto wystepujacymi epizodami
zgagi w wywiadzie, leczono ezomeprazolem w dawce 20 mg przez 4 tygodnie. Objawy
zwigzane z refluksem (takie jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej do przetyku),
oceniano retrospektywnie przez okres 24 godzin. W obu badaniach ezomeprazol w dawce

20 mg byt istotnie lepszy (skuteczniejszy) niz placebo W odniesieniu do gtdéwnego punktu
koncowego, ktorym byto catkowite ustapienie zgagi, definiowane jako brak epizodow zgagi w
ciggu ostatnich 7 dni przed wizytg koncowsa (33,9% — 41,6% wobec 11,9% — 13,7% w
przypadku placebo) (p<0,001). Drugorzedowy punkt koncowy catkowitego ustgpienia zgagi,
definiowany jako brak zgagi w karcie dzienniczka pacjenta w ciagu 7 kolejnych dni, byt istotny
statystycznie w tygodniu 1 (10,0% — 15,2% wobec 0,9% — 2,4% w przypadku placebo,
p=0,014, p<0,001) i w tygodniu 2 (25,2% — 35,7% wobec 3,4% — 9,0% w przypadku placebo,
p<0,001).

Inne drugorzedowe punkty koncowe wspieraty pierwszorzgdowy punkt koncowy, W tym ustgpienie
zgagi w tygodniu 1 i 2, odsetek 24-godzinnych okresow bez zgagi w tygodniu 1 i 2, srednia ciezko$¢
zgagi w tygodniach 1 i 2 oraz czas do pierwszego i utrzymujacego si¢ ustapienia zgagi W okresie

24 godzin i podczas nocy, w porownaniu z placebo. W przyblizeniu 78% pacjentéw przyjmujacych
ezomeprazol w dawce 20 mg zglaszato pierwsze ustgpienie zgagi W czasie pierwszego tygodnia
leczenia w porownaniu z 52% — 58% przyjmujacych placebo. Czas do utrzymujacego si¢ ustapienia
zgagi, definiowanego jako 7 kolejnych dni zarejestrowanych bez zgagi po raz pierwszy, byt znaczaco
krotszy w grupie pacjentéw przyjmujacych ezomeprazol w dawce 20 mg (39,7% — 48,7% w dniu 14
wobec 11,0% — 20,2% przyjmujacych placebo).

Mediana czasu do pierwszego ustapienia zgagi podczas nocy wynosita 1 dobe i byta istotna
statystycznie w jednym badaniu w poréwnaniu z placebo (p=0,048) oraz bliska istotno$ci w innym
(p=0,069). W 80% nocy nie wystapita zgaga we wszystkich okresach czasowych, a w 90% nocy
zgaga nie wystepowata w 2 tygodniu w kazdym z badan Klinicznych w poréwnaniu z 72,4% — 78,3%
w przypadku placebo. Ocena ustapienia zgagi wedtug badaczy byta spojna z ocenami pacjentow,
wykazujac istotne statystycznie roznice pomiedzy ezomeprazolem w dawce 20 mg (34,7% — 41,8%)
w poréwnaniu z placebo (8,0% — 11,4%). Badacze stwierdzili takze, ze w tygodniu 2 leczenia
ezomeprazol jest istotnie skuteczniejszy niz placebo W ustgpowaniu zarzucania kwasnej tresci
zotadkowej do przetyku (58,5% — 63,6%) w poréwnaniu z placebo (28,3% — 37,4%).

Po og6lnej ocenie leczenia (OTE, ang. Overall Treatment Evaluation) pacjentéw w tygodniu 2,

78,0% - 80,7% pacjentow przyjmujacych ezomeprazol w dawce 20 mg w poréwnaniu z 72,4% — 78,3%
przyjmujacych placebo zgtaszalo, ze ich stan ulegl poprawie. Wiekszo$¢ z nich ocenita waznos¢ tej
poprawy jako ,,Wazng do Wyjatkowo Waznej” dla wykonywania przez pacjentow czynnosci dnia
codziennego (79%-86% w tygodniu 2).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Ezomeprazol jest nietrwaly w srodowisku kwasnym i dlatego jest podawany doustnie w postaci
powlekanych granulek dojelitowych. W warunkach in vivo konwersja do R-izomeru jest nieistotna.
Ezomeprazol wchiania si¢ szybko, a maksymalne stezenie ezomeprazolu W osoczu wystepuje

W przyblizeniu po 1-2 godzinach po podaniu. Bezwzgledna biodostgpno$¢ ezomeprazolu wynosi
64% po jednorazowym podaniu dawki 40 mg i zwigksza si¢ do 89% po wielokrotnym podawaniu
pojedynczej dawki dobowej. Analogiczne wartosci dla dawki ezomeprazolu 20 mg wynosza
odpowiednio 50% oraz 68%. Przyjecie pokarmu, zaréwno opo6znia, jak i zmniejsza wchtanianie
ezomeprazolu, cho¢ nie ma to istotnego wplywu na wptyw ezomeprazolu na kwasnos¢ tresci
zoladkowe;.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym u zdrowych osob wynosi okoto 0,22 I/kg masy

ciala. Ezomeprazol wigze si¢ z biatkami osocza W okoto 97%.
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Metabolizm

Ezomeprazol jest catkowicie metabolizowany przez izoenzymy cytochromu P450 (CYP), gtéwnie
za posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2C19, ktory powoduje powstanie
hydroksy- oraz desmetylo-metabolitu ezomeprazolu. Pozostata czgs$¢ procesu metabolizmu jest
zalezna od innego swoistego izoenzymu, CYP3A4, odpowiedzialnego za powstawanie sulfonu
ezomeprazolu, ktory stanowi glowny metabolit ezomeprazolu wystepujgcy W 0S0CZU.

Eliminacja
Parametry podane ponizej odzwierciedlajg gtdéwnie farmakokinetyke u 0s6b z czynnym izoenzymem
CYP2C19, czyli szybko metabolizujacych.

Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 17 1/h po podaniu dawki pojedynczej oraz okoto 9 I/h

po wielokrotnym podawaniu dawek leku. Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi okoto
1,3 godziny po wielokrotnym podawaniu pojedynczej dawki dobowej. Ezomeprazol jest catkowicie
eliminowany z osocza pomig¢dzy podaniem kolejnych dawek, bez tendencji do kumulacji podczas
podawania raz na dobg.

Gltowne metabolity ezomeprazolu nie wywierajg zadnego wptywu na wydzielanie kwasu solnego

w zotadku. Prawie 80% dawki doustnej ezomeprazolu jest wydalane w postaci metabolitow

W moczu, a pozostata czes¢ dawki - z katem. Mniej niz 1% niezmienionego zwigzku macierzystego
znajduje si¢ W moczu.

Liniowo$¢ lub nieliniowosé

Farmakokinetyka ezomeprazolu byta badana w zakresie dawek do 40 mg dwa razy na dobe.
Powierzchnia pola pod krzywa zmian stezenia W 0S0CzU W czasie zwigksza si¢ podczas
wielokrotnego podawania dawek ezomeprazolu. Zwigkszenie to jest zalezne od dawki i skutkuje
nieliniowym (wigkszym niz proporcjonalne do dawki) zwigkszeniem AUC po wielokrotnym
podawaniu leku. Ta zaleznos$¢ od czasu i dawki wynika ze zmniejszenia metabolizmu pierwszego
przejscia oraz klirensu ogolnoustrojowego, co prawdopodobnie jest spowodowane hamowaniem
izoenzymu CYP2C19 przez ezomeprazol oraz (lub) jego metabolit sulfonowy.

Szczegdlne populacje pacjentow

Osoby wolno metabolizujgce leki

W przyblizeniu 2,9+1,5% populacji nie ma czynnego izoenzymu CYP2C19; osoby te okreslane sg jako
wolno metabolizujgce. U tych oséb metabolizm ezomeprazolu jest prawdopodobnie katalizowany
gltownie przez enzym CYP3A4. Po wielokrotnym podawaniu ezomeprazolu w dawce 40 mg raz na
dobe srednia powierzchnia pola pod krzywa zmian stezenia W 0S0CzZU W czasie byta w przyblizeniu

0 100% wiegksza U 0s6b wolno metabolizujacych niz u 0s6b z czynnym izoenzymem CYP2C19 (osoby
szybko metabolizujace). Srednie maksymalne stezenia W osoczu byly 0 60% wieksze.

Te wyniki nie majg znaczenia praktycznego dla dawkowania ezomeprazolu.

Plec

Po podaniu dawki pojedynczej 40 mg ezomeprazolu srednia powierzchnia pola pod krzywa zmian
stezenia leku W 0soczu w czasie, jest w przyblizeniu 0 30% wigksza u kobiet niz U mg¢zczyzn. Nie

obserwuje si¢ zadnych roéznic miedzyptciowych po podawaniu wielokrotnym pojedynczych dawek
dobowych, w zaleznosci od pfci.

Te wyniki nie majg znaczenia praktycznego dla dawkowania ezomeprazolu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Metabolizm ezomeprazolu u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby moze by¢ ostabiony. Szybko$¢ metabolizmu jest zmniejszona u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby, co powoduje podwojenie powierzchni pola pod krzywa zmian
stezenia ezomeprazolu W 0S0Czu W czasie. Z tego wzgledu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 20 mg. Ezomeprazol lub jego gtéwne
metabolity nie wykazuja jakiejkolwiek tendencji do kumulacji podczas podawania raz na dobe.

Zaburzenia czynnosci nerek
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Nie przeprowadzano badan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Ze wzgledu na to, ze nerki
sg odpowiedzialne za wydalanie metabolitow ezomeprazolu, lecz nie za eliminacj¢ zwigzku
macierzystego, nie przewiduje si¢ zmian metabolizmu ezomeprazolu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Pacjenci W podeszlym wieku (>65 lat)
Metabolizm ezomeprazolu nie jest istotnie zmieniony u pacjentdw w podesztym wieku (71-80 lat).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu
na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Dziatania niepozadane nie obserwowane W badaniach klinicznych, lecz stwierdzone u zwierzat przy
poziomie narazenia na lek podobnym do poziomu narazenia na lek w dawkach klinicznych, ktore moga
mie¢ znaczenie dla klinicznego stosowania leku zamieszczono ponize;.

W badaniach dotyczacych dziatania rakotworczego przeprowadzonych na szczurach, ktorym
podawano mieszaning racemiczng, wykazano hiperplazje i rakowiaka komorek ECL w zotadku.
Zmiany zaobserwowane u szczuréw w zotadku bylty wynikiem przewleklej, znaczne;j
hipergastrynemii, wtornej do zmniejszenia wytwarzania kwasu solnego w zotadku i obserwuje sig je
u szczurow po dtugotrwatym stosowaniu lekéw zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego w
zotadku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerolu monostearynian 40-55
Hydroksypropyloceluloza

Hypromeloza 2910 (6 mPa-s)

Zelaza tlenek czerwonobrazowy (E 172)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Magnezu stearynian

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%
Celuloza mikrokrystaliczna

Parafina syntetyczna

Makrogol 6000

Polisorbat 80

Krospowidon (Typ A)

Sodu stearylofumaran

Sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana)
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Trietylu cytrynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister aluminiowy. Wielkosci opakowan: 7, 14 i 28 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/860/001

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 czerwca 2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium Control 20 mg kapsutki dojelitowe twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu
magnezowego trdjwodnego).

Substancja(e) pomocnicza(e) o znanym dziataniu
Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 11,5 mg sacharozy i 0,01 mg czerwieni allura AC (E129)..

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa twarda (kapsutka dojelitowa)

Kapsutka o wymiarach okoto 11 x 5 mm z przezroczystym korpusem i fioletowym wieczkiem
oznaczonym biatym napisem ,,NEXIUM 20 MG”. Kapsutka ma posrodku z6ita obwodke i zawiera
zolte oraz fioletowe peletki dojelitowe.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nexium Control jest wskazany w krétkotrwatym leczeniu objawow refluksu
zotadkowo-przetykowego (np. zgagi i kwasnego odbijania — zarzucania kwasnej tresci zotadkowej)
u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 20 mg ezomeprazolu (jedna kapsutka) na dobe.

Aby wystapito ztagodzenie objawow, moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez
2-3 kolejne dni. Leczenie trwa do 2 tygodni. Po catkowitym ustgpieniu objawow leczenie nalezy
zakonczy¢.

Jesli objawy choroby nie ustapiag W Ciagu 2 tygodni nieprzerwanego leczenia, nalezy pouczy¢
pacjenta, ze w takim przypadku powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek. Ze wzgledu
na ograniczone doswiadczenie w stosowaniu produktu leczniczego u pacjentow z cigzka
niewydolnoscig nerek, u tych pacjentéw produkt leczniczy nalezy stosowac z ostroznoscia (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno$ci watroby. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby powinni jednak zasiegnac
porady lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nexium Control (patrz punkty 4.4
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oraz 5.2).

Pacjenci W podesziym wieku (> 65 lat)
U 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Dzieci i miodziez

Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Nexium Control u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat we wskazaniu ,,krotkotrwate leczenie objawdw refluksu zotagdkowo-przetykowego
(np. zgagi i kwasnego odbijania — zarzucania kwasnej tresci zotadkowej)”.

Sposob podawania
Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zué,
kruszy¢ ani otwierac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna, pochodne benzoimidazolu lub na ktorgkolwiek substancije
pomocniczg wymieniong W punkcie 6.1.

Ezomeprazolu nie wolno stosowac jednoczesnie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne
Pacjentow nalezy pouczy¢, aby skonsultowali si¢ z lekarzem:

. W przypadku istotnego, niezamierzonego zmniejszenia masy ciata, nawracajacych wymiotow,
utrudnionego potykania, krwawych wymiotdw lub smolistych stolcow, a w przypadku
podejrzenia lub rozpoznania owrzodzenia zotagdka, nalezy wykluczy¢ obecnos¢ nowotworu
zto$liwego, poniewaz leczenie ezomeprazolem moze tagodzi¢ objawy i op6znia¢ rozpoznanie,

. jesli w przesztosci pacjent mial owrzodzenie zotadka lub zabieg chirurgiczny
w obrebie przewodu pokarmowego,

. jesli pacjent stosowat leczenie objawowe z powodu niestrawnosci lub zgagi, nieprzerwanie
przez 4 tygodnie lub dtuzej,

. jesli pacjent ma zottaczke lub cigzka chorobe watroby,

. jesli pacjent ma ponad 55 lat i pojawity si¢ U niego nowe objawy choroby lub
niedawno nastgpita zmiana wcze$niej wystepujacych objawow.

Pacjenci z dlugotrwatymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni zgtasza¢ sie
do lekarza w regularnych odstgpach czasu. Pacjenci w wieku powyzej 55 lat przyjmujacy codziennie
jakiekolwiek dostepne bez recepty leki na niestrawnos¢ lub zgage, powinni poinformowaé 0 tym
farmaceute lub lekarza prowadzacego.

Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego Nexium Control dtugotrwale w leczeniu
zapobiegawczym.

Leczenie inhibitorami pompy protonowej (PPI, ang. Proton pump inhibitors) moze prowadzié
do nieznacznego zwiekszenia ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, takimi drobnoustrojami jak

bakterie z rodzaju Salmonella oraz Campylobacter a u pacjentow hospitalizowanych mozliwe sg takze
zakazenia bakterig Clostridium difficile (patrz punkt 5.1).

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ lekarzem prowadzacym przed przyjeciem tego produktu
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leczniczego, jezeli ma mie¢ badanie endoskopowe lub ureazowy test oddechowy.

Stosowanie leku w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi

Jednoczesne stosowanie ezomeprazolu z atazanawirem nie jest zalecane (patrz punkt 4.5). Jezeli
jednoczesne stosowanie atazanawiru z PPI jest niezbedne, zaleca si¢ uwazne monitorowanie kliniczne
pacjenta oraz zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg i podanie 100 mg rytonawiru; nie nalezy
przekracza¢ dawki ezomeprazolu 20 mg.

Ezomeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia
ezomeprazolem, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ interakcji ezomeprazolu z lekami
metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Zaobserwowano interakcje pomigdzy klopidogrelem
i ezomeprazolem. Znaczenie Kliniczne tej interakcji nie jest znane. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania ezomeprazolu oraz klopidogrelu (patrz punkt 4.5).

Pacjenci nie powinni jednoczes$nie przyjmowac innego leku z grupy PPI lub antagonisty receptoréw
H..

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zakloca¢ badania wykrywajace obecnosé
guzow neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢, nalezy przerwac leczenie Nexium Control na co
najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstepnym
warto$ci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy
powtorzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;j.

Podostra posta¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawia si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacjent powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Nexium
Control. Wystapienie SCLE w wyniku wczes$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej.

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (_ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

Ciezkie dziatania niepozadane skorne (SCARSs) takie jak rumien wielopostaciowy (ang. erythema
multiforme, EM), zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna
rozptywna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcja polekowa

zZ eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS), ktore moga zagraza¢ zyciu lub spowodowaé
zgon, byty zgtaszane bardzo rzadko w zwiazku z leczeniem esomeprazolem.

Pacjentow nalezy poinformowa¢ o podmiotowych i przedmiotowych objawach ciezkiej reakcji
skdrnej typu EM/SJS/TEN/DRESS, a w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow
wskazujacych na takg reakcj¢ powinni oni natychmiast zasiggna¢ porady lekarza. Stosowanie
esomeprazolu nalezy przerwa¢ natychmiast po wystapieniu podmiotowych i przedmiotowych
objawow cigzkich reakcji skornych. W razie koniecznosci pacjent powinien zosta¢ objety
dodatkowa opieka medyczna/Scista kontrola. U pacjentdw, u ktorych wystapity reakcje typu
EM/SJS/TEN/DRESS, nie nalezy wznawia¢ stosowania leku po ustgpieniu dziatan niepozadanych.

Sacharoza

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze ziarenka. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Sad
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Czerwien Allura AC (E129)
Ten produkt leczniczy zawiera barwnik azowy, czerwien Allura AC (E129), ktéra moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie U dorostych.

Oddziatywanie ezomeprazolu na farmakokinetyke innych substancji czynnych o
Ezomeprazol jest jednym z enancjomeréw omeprazolu, dlatego jest uzasadnione przedstawienie
interakcji dotyczacych omeprazolu.

Inhibitory proteaz

Zglaszano interakcje omeprazolu z niektérymi inhibitorami proteaz. Kliniczne znaczenie oraz
mechanizm tych interakcji nie w kazdym przypadku sa znane. Zwigkszenie pH
wewnatrzzotadkowego podczas leczenia omeprazolem moze zmienia¢ wchianianie inhibitorow
proteaz. Inne mozliwe mechanizmy interakcji dotycza hamowania aktywno$ci CYP2C19.

Zglaszano zmniejszenie st¢zen atazanawiru oraz nelfinawiru w surowicy podczas jednoczesnego
stosowania z omeprazolem i dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow nie jest zalecane. Jednoczesne
stosowanie omeprazolu (40 mg raz na dobe) z atazanawirem 300 mg/rytonawirem 100 mg u zdrowych
ochotnikow, powodowato istotne zmniejszenie ekspozycji na atazanawir (w przyblizeniu 75%
zmniejszenie AUC, Cmax oraz Cmin). Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompensowato
wplywu omeprazolu na ekspozycj¢ na atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolu (20 mg raz na
dobe) z atazanawirem 400 mg/rytonawirem 100 mg u zdrowych ochotnikéw skutkowato
zmniejszeniem ekspozycji na atazanawir o okoto 30% w poréwnaniu z ekspozycja obserwowang
podczas stosowania atazanawiru w dawce 300 mg/rytonawiru 100 mg raz na dobg bez jednoczesnego
stosowania omeprazolu 20 mg raz na dobe. Jednoczesne stosowanie omeprazolu (40 mg raz na dobe)
zmniejszato §rednie wartosci AUC, Cmax and Cmin nelfinawiru o 36% — 39%, a $rednie wartosci
AUC, Cmax oraz Cmin farmakologicznie czynnego metabolitu M8 0 75% — 92%. Ze wzgledu na
podobne dziatanie farmakodynamiczne i wlasciwosci farmakokinetyczne omeprazolu i ezomeprazolu,
jednoczesne stosowanie ezomeprazolu i atazanawiru nie jest zalecane, a jednoczesne stosowanie
ezomeprazolu i nelfinawiru jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

W przypadku sakwinawiru (stosowanego w skojarzeniu z rytonawirem), stwierdzono zwigkszenie
stezenia sakwinawiru w surowicy (o0 80-100%) podczas jednoczesnhego leczenia omeprazolem

(40 mg raz na dobg). Leczenie omeprazolem w dawce 20 mg raz na dobe nie wywierato wptywu
na ekspozycje na darunawir (stosowany W skojarzeniu z rytonawirem) oraz amprenawir
(stosowany w skojarzeniu z rytonawirem).

Leczenie ezomeprazolem w dawce 20 mg raz na dob¢ nie miato wptywu na ekspozycj¢ na amprenawir
(stosowany w skojarzeniu z rytonawirem lub bez niego). Leczenie ezomeprazolem w dawce 40 mg raz
na dobe nie miato wptywu na ekspozycj¢ na lopinawir (stosowany W skojarzeniu z rytonawirem).

Metotreksat

Podczas podawania metotreksatu jednoczesnie z lekami z grupy PPI, u niektorych pacjentow
zglaszano zwigkszenie st¢zenia metotreksatu. W przypadku podawania duzych dawek
metotreksatu moze by¢ konieczne rozwazenie czasowego wstrzymania stosowania ezomeprazolu.

Takrolimus

Opisywano zwigkszenie stgzenia takrolimusu W surowicy podczas jednoczesnego stosowania

z ezomeprazolem. Zaleca si¢ wzmozone kontrolowanie stezen takrolimusu, takze czynnosci nerek
(klirensu kreatyniny) i dostosowanie dawkitakrolimusu zaleznie od potrzeb.

Substancje czynne, ktorych wchianianie jest zalezne od pH
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Zmniejszona kwasnos¢ tresci zotadkowej podczas leczenia ezomeprazolem oraz innymi lekami z grupy
PPI moze zmniejsza¢ lub zwigksza¢ wchianianie produktow leczniczych, ktorych wchtanianie jest
zalezne od pH wewnatrzzotagdkowego. Wchtanianie lekow przyjmowanych doustnie, takich jak
ketokonazol, itrakonazol oraz erlotynib podczas leczenia ezomeprazolem moze si¢ zmniejszac,

a wchlanianie digoksyny podczas leczenia ezomeprazolem moze si¢ zwigkszac.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mg raz na dobg) i digoksyny zdrowym ochotnikom
powodowato zwigkszenie biodostepnosci digoksyny 0 10% (do 30% u dwoch sposrod dziesigeiu
0s0b). Objawy toksycznosci digoksyny byty obserwowane rzadko. Nalezy jednak zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania ezomeprazolu W duzych dawkach u pacjentow w podesztym wieku. W
takich przypadkach nalezy zastosowa¢ wzmozone kontrolowanie dziatania terapeutycznego
digoksyny.

Produkty lecznicze metabolizowane przez izoenzym CYP2C19

Ezomeprazol hamuje aktywnos¢ izoenzymu CYP2C19, gléwnego enzymu metabolizujacego
ezomeprazol. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie ezomeprazolu z lekami rowniez
metabolizowanymi przez CYP2C19, takimi jak warfaryna, fenytoina, cytalopram, imipramina,
klomipramina, diazepam itp., moze spowodowa¢é zwigkszenie stezenia tych substancji w 0soczu
i moze by¢ konieczne zmniejszenie ich dawek. W przypadku klopidogrelu, prekursora leku
metabolizowanego przez CYP2C19 do czynnego metabolitu, stezenie czynnego metabolitu

W 0S0CzU moze by¢ zmnigjszone.

Warfaryna

Jednoczesne podawanie ezomeprazolu w dawce 40 mg pacjentom leczonym warfaryna w badaniu
klinicznym wykazato, Ze czasy krzepnigcia miescity si¢ w zakresie normy. W praktyce klinicznej

po wprowadzeniu leku do obrotu, odnotowano jednak kilka pojedynczych przypadkéw istotnego
klinicznie zwigkszenia wskaznika INR podczas leczenia skojarzonego. Zaleca si¢ monitorowanie
parametréw krzepniecia podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia ezomeprazolem u pacjentow
jednoczesnie leczonych warfaryna lub innymi pochodnymi kumaryny.

Klopidogrel
Wyniki badan u zdrowych ochotnikow wykazaty farmakokinetyczno (PK)/farmakodynamiczne (PD)

interakcje pomiedzy klopidogrelem (dawka nasycajaca 300 mg/dobowa dawka podtrzymujaca

75 mg) a ezomeprazolem (40 mg na dobe doustnie), powodujacej zmniejszenie ekspozycji na czynny
metabolit klopidogrelu $rednio 0 40% oraz prowadzgacej do zmniejszenia maksymalnego hamowania
(wywotanej ADP) agregacji plytek srednio 0 14%.

W badaniu klinicznym u zdrowych ochotnikéw stwierdzono zmniejszenie ekspozycji na czynny
metabolit klopidogrelu niemal 0 40%, gdy podawano jednoczes$nie state dawki ezomeprazolu 20 mg

i kwasu acetylosalicylowego 81 mg jednoczesnie z klopidogrelem, w poréwnaniu z ekspozycja tylko
na sam klopidogrel. Maksymalne hamowanie (wywotanej przez ADP) agregacji ptytek u tych
pacjentow bylo jednak takie samo w obu grupach.

Dane dotyczace nastgpstw klinicznych tej interakcji PK/PD w zakresie ci¢zkich zdarzen ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego, pochodzace z badan obserwacyjnych i klinicznych sa niespojne. Ze
wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy stosowac¢ ezomeprazolu i klopidogrelu jednoczesnie.

Fenytoina
Jednoczesne podawanie u pacjentdw z padaczka ezomeprazolu 40 mg spowodowato 13%

zwigkszenie minimalnego st¢zenia fenytoiny W 0soczu. Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia fenytoiny
W 0s0czU podczas rozpoczynania oraz konczenia jednoczesnego leczenia ezomeprazolem.

Worykonazol
Omeprazol (stosowany w dawce 40 mg raz na dobg) zwigkszal Cmax oraz AUCt worykonazolu

(substratu CYP2C19) odpowiednio 0 15% oraz o 41%.
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Cylostazol
Omeprazol, a takze ezomeprazol, wykazuja dziatanie hamujace CYP2C19. Omeprazol, podawany

zdrowym ochotnikom w dawce 40 mg w ramach badania skrzyzowanego (ang. cross-over), zwigkszat
Cmax oraz AUC cylostazolu odpowiednio o 18% oraz 26%, a jednego z jego czynnych metabolitow
odpowiednio 0 29% oraz 0 69%.

Cyzapryd
U zdrowych ochotnikow jednoczesne podawanie ezomeprazolu w dawce 40 mg powodowato

zwigkszenie 0 32% powierzchni pola pod krzywa zmian stgzenia W 0soczu w czasie (AUC) oraz
wydluzenie 0 31% okresu pottrwania w fazie eliminacji (t,,), lecz nie powodowato istotnego
zwigkszenia maksymalnego stezenia cyzaprydu W osoczu. Nieznaczne wydtuzenie odstepu QTc
obserwowane po podaniu samego cyzaprydu, nie wydtuzato si¢ podczas jednoczesnego stosowania
cyzaprydu z ezomeprazolem.

Diazepam
Jednoczesne podawanie ezomeprazolu w dawce 30 mg powodowato 45% zmniejszenie klirensu

diazepamu, substratu CYP2C19.

Produkty lecznicze nie wykazujgce klinicznie istotnych interakcji

Amoksycylina oraz chinidyna

Wykazano, ze ezomeprazol nie ma klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke amoksycyliny
oraz chinidyny.

Naproxen lub rofekoksyb

W badaniach, w ktérych oceniano jednoczesne stosowanie ezomeprazolu oraz naproksenu lub
rofekoksybu, nie zidentyfikowano jakichkolwiek klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych
podczas krotkotrwatych badan.

Oddzialywanie innych produktéw leczniczych na farmakokinetyke ezomeprazolu

Inhibitory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Ezomeprazol jest metabolizowany przez izoenzymy CYP2C19 i CYP3A4. Jednoczesne podawanie
ezomeprazolu oraz inhibitora CYP3A4, klarytromycyny (w dawce 500 mg dwa razy na dobe),
powodowato podwojenie ekspozycji (AUC) na ezomeprazol. Jednoczesne podawanie ezomeprazolu
oraz inhibitora, zarowno CYP2C19 i CYP3A4, moze powodowa¢ ponad dwukrotne zwickszenie
ekspozycji na ezomeprazol. Worykonazol, inhibitor CYP2C19 i CYP3A4, zwickszal AUCt
omeprazolu o 280%. Zmiana dawkowania ezomeprazolu zwykle nie jest konieczna w zadnej z tych
sytuacji. Zmiang¢ dawki nalezy jednak rozwazy¢ u pacjentow z cigzkim zaburzeniami czynnosci
watroby oraz w przypadku, gdy wskazane jest dtugotrwate leczenie.

Induktory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Leki, o ktorych wiadomo, ze indukuja aktywnos¢ CYP2C19 lub CYP3 A4, lub obu tych izoenzymow,
[takie, jak ryfampicyna oraz ziele dziurawca (Hypericum perforatum)], moga prowadzi¢ do
zmniejszenia stgzenia ezomeprazolu W surowicy, zwigkszajac jego metabolizm.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza
Z umiarkowanej liczby danych uzyskanych od kobiet w cigzy (od 300 do 1000 zakonczonych cigz)

nie wynika, aby ezomeprazol powodowat wady rozwojowe lub dziatat toksycznie na ptod lub
noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci, nalezy jednak unika¢ stosowania leku Nexium Control podczas cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy ezomeprazol i (lub) jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie ma
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wystarczajgcych informacji na temat wptywu ezomeprazolu na noworodki i (lub) niemowleta.
W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ ezomeprazolu.

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach, ktorym podawano doustnie racemiczng mieszaning omeprazolu, nie
wskazujg na wptyw leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ezomeprazol ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Reakcje niepozadane, jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia, wyst¢puja niezbyt czesto (patrz
punkt 4.8). W przypadku ich wystgpienia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Charakterystyka profilu bezpieczenstwa

Podczas badan klinicznych ezomeprazolu (takze w okresie po dopuszczeniu do obrotu), do
najczesciej zgtaszanych dziatan niepozagdanych nalezaty: bole gtowy, bol brzucha, biegunka oraz
nudnos$ci. Ponadto, profil bezpieczenstwa jest podobny dla roznych postaci leku, wskazan
terapeutycznych, grup wiekowych i populacji pacjentéw. Nie stwierdzono jakichkolwiek dziatan
niepozadanych zaleznych od dawki.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych leku

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktorych wystepowanie odnotowano lub
podejrzewano w programie badan klinicznych ezomeprazolu oraz w praktyce klinicznej po
wprowadzeniu leku do obrotu. Reakcje niepozadane sklasyfikowano wedlug czestosci
wystepowania zgodnie Z konwencja MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 i <1/10),
niezbyt czgsto (>1/1000 i <1/100), rzadko (>1/10 000 i <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000)
0raz czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko  |Czestos¢
ukladow czesto nieznana
i narzadéw/czestosé
wystepowania
Zaburzenia krwi Leukopenia, /Agranulocytoza,
i uktadu trombocytopenia pancytopenia
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicz- nadwrazliwosci,
nego np. goraczka,
obrzek
naczynioruchowy
oraz reakcja
anafilaktyczna/
Wstrzas
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko  |Czestos¢
ukladow czesto nieznana
i narzadow/czestosé
wystepowania
Zaburzenia Obrzeki Hiponatremia Hipomagne-
metabolizmu obwodowe zemia; cigzka
i odzywiania hipomagne-
zemia moze
lkorelowaé
z hipokalcemi
a; hipomagne-
zemia moze
rowniez
powodowac
hipokaliemi¢
Zaburzenia Bezsenno$¢  |Pobudzenie, /Agresja, omamy
psychiczne splatanie, depresja
Zaburzenia uktadu  BOI Zawroty Zaburzenia smaku
nerwowego glowy glowy,
parestezje,
sennos¢
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie
Zaburzenia ucha Zawroty
i btednika gtowy
pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia Skurcz oskrzeli
oddechowe, klatki
piersiowej
i $srodpiersia
Zaburzenia zotadka [BOI Suchos¢ Zapalenie btony Mikroskopowe
i jelit brzucha,  |btony $luzowej jamy zapalenie jelita
zaparcie, [Sluzowej ustnej, kandydoza grubego
biegunka, |jamy ustnej zoladka i jelit
wzdgcie,
nudnosci/
wymioty,
polipy dna
zotadka
(tagodne)
Zaburzenia Zwigkszenie  |Zapalenie watroby [Niewydolno$¢
watroby i drog aktywnosci z z6ttaczka lub bez  [watroby,
z6tciowych enzymow niej encefalopatia
watrobowych U pacjentow

Z wczesniej
istniejaca

choroba watroby
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Klasyfikacja
ukladow

i narzadow/czestosé
wystepowania

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestosé
nieznana

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Zapalenie
skory, $wiad,
wysypka,
pokrzywka

I ysienie,
nadwrazliwo$¢ na
Swiatlo

Rumien
wielopostaciowy,
zespoOt Stevensa-
Johnsona,
toksyczna
rozptywna
martwica
naskorka (TEN,
ang. Toxic
epidermal
necrolysi,), reakcja
polekowa z
eozynofilig i
objawami
ogblnoustrojowym
i (ang. Drug
reaction with
eosinophilia and

Podostra posta¢
skorna tocznia
rumieniowatego
(patrz punkt 4.4)

i uktadu

systemic
symptoms,
DRESS)
Zaburzenia Bdle stawow, bole  |Ostabienie sity
mie$niowo- mies$ni mig§niowe;j
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia nerek Srodmigzszowe

zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Ginekomastia

Zaburzenia ogdlne
oraz zmiany

W miejscu podania
leku

Zte samopoczucie,
zwickszona
potliwos¢

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

4.9

Przedawkowanie

Dostepne sg jedynie bardzo ograniczone informacje dotyczace celowego przedawkowania leku.

Objawy opisywane w zwigzku z przyjeciem dawki 280 mg ezomeprazolu obejmowaty objawy

zotadkowo-jelitowe oraz ostabienie. Przyjecie pojedynczych dawek ezomeprazolu 80 mg nie
powodowalo wystepowania jakichkolwiek objawdw. Nie jest znana swoista odtrutka. Nalezy
zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach zwigzanych z zaburzeniami wydzielania
kwasu solnego w zotadku, inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BCO0S.

Ezomeprazol jest S-izomerem omeprazolu i zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w zotadku w wyniku
specyficznego, ukierunkowanego mechanizmu dziatania. Jest on swoistym inhibitorem pompy
protonowej w komorkach oktadzinowych blony sluzowej zotadka. Obydwa izomery omeprazolu,
zaréwno R-izomer, jak i S-izomer omeprazolu, majg podobng aktywnos$¢ farmakodynamiczng.

Mechanizm dziatania

Ezomeprazol jest staba zasada; osiaga duze stgzenie W wysoce kwasnym srodowisku kanalikow
wydzielniczych komoérek oktadzinowych blony §luzowej zotadka, gdzie jest przeksztatcany do postaci
czynnej i hamuje aktywnosé¢ H'/K*-ATP-azy (pompy protonowej). Ezomeprazol hamuje, zaréwno
podstawowe, jak i stymulowane wydzielanie kwasu w zotadku.

Dziatanie farmakodynamiczne

Po doustnym podaniu ezomeprazolu w dawce 20 mg i 40 mg, poczatek dziatania ezomeprazolu
nastgpuje W ciagu 1 godziny po jego przyjeciu. Po wielokrotnym przyjmowaniu ezomeprazolu
w dawce 20 mg raz na dobg przez pi¢é¢ dni, Srednie maksymalne wydzielanie kwasu solnego
po stymulacji pentagastryng mierzone po 6-7 godzinach po przyjeciu dawki, w pigtym dniu
przyjmowania byto zmniejszone 0 90%.

Po pigciu dniach doustnego przyjmowania ezomeprazolu w dawkach 20 mg i 40 mg, wartos¢ pH
wewnatrzzotagdkowego utrzymywata si¢ powyzej 4, odpowiednio przez srednio 13 oraz 17 godzin

w ciagu doby u pacjentow z objawowa chorobg refluksowa przetyku (GERD, ang. Gastroesophageal
reflux disease). Odsetek pacjentow, u ktorych wartos¢ pH wewnatrzzotadkowego powyzej 4
utrzymywala si¢ przez co najmniej 8, 12 oraz 16 godzin, wynosit dla ezomeprazolu 20 mg
odpowiednio 76%, 54% oraz 24%, a dla ezomeprazolu 40 mg - odpowiednio 97%, 92% i 56%.

Wykorzystujac pole powierzchni pod krzywa zmian stezenia leku w czasie (AUC) jako parametr
zastepcezy obrazujacy stezenie leku w osoczu, przedstawiono zaleznos$¢ migdzy ekspozycija na lek
a hamowaniem wydzielania kwasu solnego.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stgzenie gastryny w surowicy ulega
zwickszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA roéwniez
zwigksza si¢ z powodu zmniejszenia kwasnosci wewnatrzzoladkowej. Zwigkszenie stezenia CgA moze
zakloca¢ badania wykrywajgce obecnos¢ guzow neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy
przerwaé w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem stezenia CgA. Ma to na celu
umozliwienie powrotu stezenia CgA, mylnie zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy
protonowej, do zakresu referencyjnego.

U niektorych pacjentow podczas dtugotrwatego leczenia ezomeprazolem obserwowano zwigkszenie
liczby komérek ECL, prawdopodobnie zwigzane ze zwigkszeniem st¢zenia gastryny W SUrOWiCY.

Zmniejszenie kwasnosci tresci zoladkowej, niezaleznie od jego przyczyny, w tym z powodu
stosowania inhibitoréw pompy protonowej (PPI), zwicksza liczbe bakterii wystepujacych

w warunkach prawidlowych w przewodzie pokarmowym. Leczenie PPI moze prowadzi¢

do nieznacznego zwigkszenia ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, takich jak zakazenia
bakteriami z rodzajow Salmonella oraz Campylobacter, a u pacjentow hospitalizowanych takze
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Clostridium difficile.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wykazano, ze ezomeprazol w dawce 20 mg skutecznie leczy czgsto wystepujace epizody zgagi

U pacjentéw przyjmujacych jedna dawke na 24 godziny przez 2 tygodnie. W dwach
wieloosrodkowych, randomizowanych, podwojnie zaslepionych, kontrolowanych placebo kluczowych
badaniach klinicznych 234 pacjentéw z niedawno, czesto wystepujacymi epizodami zgagi

w wywiadzie, leczono ezomeprazolem w dawce 20 mg przez 4 tygodnie. Objawy zwigzane z refluksem
(takie, jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej do przetyku), oceniano retrospektywnie przez
okres 24 godzin. W obu badaniach ezomeprazol w dawce 20 mg byt istotnie lepszy (skuteczniejszy)
niz placebo W odniesieniu do gldwnego punktu koncowego, ktérym bylto catkowite ustagpienie zgagi,
definiowane jako brak epizodow zgagi w ciggu ostatnich 7 dni przed wizyta koncowa (33,9% — 41,6%
wobec 11,9% — 13,7% w przypadku placebo) (p<0,001). Drugorzgdowy punkt koncowy, czyli
catkowite ustapienie zgagi, definiowany jako brak zgagi w karcie dzienniczka pacjenta w ciagu

7 kolejnych dni, byt istotny statystycznie w tygodniu 1 (10,0% — 15,2% wobec 0,9% — 2,4% w
przypadku placebo,

p=0,014, p<0,001) i w tygodniu 2 (25,2% — 35,7% wobec 3,4% — 9,0% w przypadku placebo,
p<0,001).

Inne drugorzgdowe punkty koncowe wspieraty pierwszorzgdowy punkt koncowy, w tym ustgpienie
zgagi w tygodniu 1 i 2, odsetek 24-godzinnych okresow bez zgagi w tygodniu 1 i 2, $rednig cigzko$¢
zgagi w tygodniach 1 i 2 oraz czas do pierwszego i utrzymujacego si¢ ustgpienia zgagi W okresie

24 godzin i podczas nocy, w poréwnaniu z placebo. W przyblizeniu 78% pacjentow przyjmujgcych
ezomeprazol w dawce 20 mg zglaszato pierwsze ustapienie zgagi W czasie pierwszego tygodnia
leczenia w poréwnaniu z 52% — 58% przyjmujacych placebo. Czas do utrzymujacego si¢ ustgpienia
zgagi, definiowanego jako 7 kolejnych dni zarejestrowanych bez zgagi po raz pierwszy, byt znaczaco
krétszy w grupie pacjentéw przyjmujacych ezomeprazol w dawce 20 mg (39,7% — 48,7% w dniu 14
wobec 11,0% — 20,2% przyjmujacych placebo). Mediana czasu do pierwszego ustgpienia zgagi
podczas nocy wynosita 1 dobe i byta istotna statystycznie w jednym badaniu w poréwnaniu z
placebo (p=0,048) oraz bliska istotnosci w innym (p=0,069). W 80% nocy nie wystapita zgaga

we wszystkich okresach czasowych, a w 90% nocy zgaga nie wystgpowata w 2 tygodniu w kazdym
z badan klinicznych w poréwnaniu z 72,4% — 78,3% w przypadku placebo. Ocena ustapienia zgagi
wedlug badaczy byla spdjna z ocenami pacjentdw, wykazujac istotne statystycznie roznice pomigdzy
ezomeprazolem w dawce 20 mg (34,7% — 41,8%) w pordéwnaniu z placebo (8,0% — 11,4%). Badacze
stwierdzili takze, ze w tygodniu 2 leczenia ezomeprazol jest istotnie skuteczniejszy niz placebo

W ustepowaniu zarzucania kwasnej tre$ci zotgdkowej do przetyku (58,5% — 63,6%) w poréwnaniu

z placebo (28,3% — 37,4%).

Po ogdlnej ocenie leczenia (OTE, ang. Overall Treatment Evaluation) pacjentéw w tygodniu 2,

78,0% - 80,7% pacjentéw przyjmujacych ezomeprazol w dawce 20 mg w poréwnaniu z 72,4% — 78,3%
przyjmujacych placebo zglaszato, ze ich stan ulegt poprawie. Wigkszo$¢ z nich ocenita waznos¢ tej
poprawy jako ,,Wazng do Wyjatkowo Waznej” dla wykonywania przez pacjentow czynnosci dnia
codziennego (79%-86% w tygodniu 2).

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ezomeprazol jest nietrwaly w srodowisku kwasnym i dlatego jest podawany doustnie w postaci
powlekanych granulek dojelitowych. W warunkach in vivo konwersja do R-izomeru jest nieistotna.
Ezomeprazol wchtania si¢ szybko, a maksymalne stezenie ezomeprazolu W osoczu wystepuje

w przyblizeniu po 1-2 godzinach po podaniu. Bezwzgledna biodostepnos$¢ ezomeprazolu wynosi
64% po jednorazowym podaniu dawki 40 mg i zwieksza si¢ do 89% po wielokrotnym podawaniu
pojedynczej dawki dobowej. Analogiczne wartosci dla dawki ezomeprazolu 20 mg wynoszg
odpowiednio 50% i 68%. Przyjecie pokarmu, zardbwno opdznia, jak i zmniejsza wchianianie
ezomeprazolu, cho¢ nie ma to istotnego wplywu na wpltyw ezomeprazolu na kwasnos$¢ tresci
zotadkowe;.
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Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym u zdrowych os6b wynosi okoto 0,22 I/kg masy
ciata. Ezomeprazol wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 97%.

Metabolizm

Ezomeprazol jest catkowicie metabolizowany przez izoenzymy cytochromu P450 (CYP), gtéwnie
za posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2C19, ktory powoduje powstanie
hydroksy- oraz desmetylo-metabolitu ezomeprazolu. Pozostata cze$¢ procesu metabolizmu jest
zalezna od innego swoistego izoenzymu, CYP3A4, odpowiedzialnego za powstawanie sulfonu
ezomeprazolu, ktory stanowi glowny metabolit ezomeprazolu wystepujacy W 0S0CzuU.

Eliminacja
Parametry podane ponizej odzwierciedlaja gtoéwnie farmakokinetyke u 0sob z czynnym izoenzymem
CYP2C19, czyli szybko metabolizujacych.

Calkowity klirens osoczowy wynosi okoto 17 I/h po podaniu dawki pojedynczej oraz okoto 9 I/h

po wielokrotnym podawaniu dawek leku. Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi okoto
1,3 godziny po wielokrotnym podawaniu pojedynczej dawki dobowej. Ezomeprazol jest catkowicie
eliminowany z osocza pomigdzy podaniem kolejnych dawek, bez tendencji do kumulacji podczas
podawania raz na dobg¢. Gtéwne metabolity ezomeprazolu nie wywieraja zadnego wptywu

na wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Prawie 80% dawki doustnej ezomeprazolu jest wydalane
w postaci metabolitbw w moczu, a pozostata cze$¢ dawki - z katem. Mniej niz 1% niezmienionego
zwigzku macierzystego znajduje si¢ W moczu.

Liniowos$¢ lub nieliniowos$é

Farmakokinetyka ezomeprazolu byta badana w zakresie dawek do 40 mg dwa razy na dobe.
Powierzchnia pola pod krzywa zmian stezenia W 0S0CzU W czasie zwigksza si¢ podczas
wielokrotnego podawania dawek ezomeprazolu. Zwickszenie to jest zalezne od dawki i skutkuje
nieliniowym (wigkszym niz proporcjonalne do dawki) zwigkszeniem AUC po wielokrotnym
podawaniu leku. Ta zalezno$¢ od czasu i dawki wynika ze zmniejszenia metabolizmu pierwszego
przej$cia oraz klirensu ogolnoustrojowego, co prawdopodobnie jest spowodowane hamowaniem
izoenzymu CYP2C19 przez ezomeprazol i (lub) jego metabolit sulfonowy.

Szczegblne populacje pacjentow

Osoby wolno metabolizujgce leki

W przyblizeniu 2,9+1,5% populacji nie ma czynnego izoenzymu CYP2C19; osoby te okreslane sg jako
wolno metabolizujgce. U tych 0s6b metabolizm ezomeprazolu jest prawdopodobnie katalizowany
gtownie przez enzym CYP3A4. Po wielokrotnym podawaniu ezomeprazolu w dawce 40 mg raz

na dobe $rednia powierzchnia pola pod krzywa zmian stezenia W 0S0CZU W czasie byta W przyblizeniu
0 100% wieksza u 0s6b wolno metabolizujgcych niz u 0s6b z czynnym izoenzymem CYP2C19 (osoby
szybko metabolizujace). Srednie maksymalne stezenia W osoczu byty 0 60% wigksze.

Te wyniki nie majg znaczenia praktycznego dla dawkowania ezomeprazolu.

Ptec

Po podaniu dawki pojedynczej 40 mg ezomeprazolu srednia powierzchnia pola pod krzywa zmian

stezenia leku W 0soczu w czasie, jest w przyblizeniu 0 30% wieksza U kobiet niz U mezczyzn. Nie

obserwuje si¢ zadnych r6éznic migdzyplciowych po podawaniu wielokrotnym pojedynczych dawek
dobowych, w zaleznosci od pfci.

Te wyniki nie maja znaczenia praktycznego dla dawkowania ezomeprazolu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Metabolizm ezomeprazolu u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci
watroby moze by¢ ostabiony. Szybko$¢ metabolizmu jest zmniejszone u pacjentdéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby, co powoduje podwojenie powierzchni pola pod krzywg zmian
stezenia ezomeprazolu W 0S0czU W czasie. Z tego wzgledu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 20 mg. Ezomeprazol lub jego gtoéwne

27



metabolity nie wykazujg jakiejkolwiek tendencji do kumulacji podczas podawania raz na dobe.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzano badan u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Ze wzgledu na to, ze nerki
sa odpowiedzialne za wydalanie metabolitow ezomeprazolu, lecz nie za eliminacj¢ zwiazku
macierzystego, nie przewiduje si¢ zmian metabolizmu ezomeprazolu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Pacjenci W podesztym wieku (>635 lat)
Metabolizm ezomeprazolu nie jest istotnie zmieniony u pacjentow w podesztym wieku (71-80 lat).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci oraz toksycznego wptywu
na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Dziatania niepozadane nie obserwowane W badaniach klinicznych, lecz stwierdzone u zwierzat przy
poziomie narazenia na lek podobnym do poziomu narazenia na lek w dawkach klinicznych, ktére moga
mie¢ znaczenie dla klinicznego stosowania leku zamieszczono ponizej.

W badaniach dotyczacych dziatania rakotworczego przeprowadzonych na szczurach, ktorym
podawano mieszanine racemiczna, wykazano hiperplazj¢ i rakowiaka komorek ECL w zotadku.
Zmiany zaobserwowane u szczuréw w zotadku byly wynikiem przewlektej, znaczne;j
hipergastrynemii, wtornej do zmniejszenia wytwarzania kwasu solnego w zotadku i obserwuje sig je
u szczurow po dtugotrwatym stosowaniu lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego

W Zotadku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki

Glicerolu monostearynian 40-55
Hydroksypropyloceluloza

Hypromeloza 2910 (6 mPa-s)

Magnezu stearynian

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%
Polisorbat 80

Sacharoza, ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana)
Talk

Trietylu cytrynian

Karmina (E120)

Indygotyna (E132)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek z6tty (E172)

Otoczka kapsulki
Zelatyna

Indygotyna (E132)
Erytrozyna (E127)
Czerwien allura (E129)

Tusz do nadruku
Powidon K-17
Glikol propylenowy
Szelak
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Sodu wodorotlenek
Tytanu dwutlenek (E171)

Obwoddka

Zelatyna

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z uszczelnieniem i zamknigciem zabezpieczajacym
przed otwarciem przez dzieci zawierajaca 14 kapsutek dojelitowych. Butelka zawiera ponadto

zamkniety pojemnik ze §rodkiem osuszajacym (zelem krzemionkowym).

Produkt leczniczy Nexium Control jest dostepny w opakowaniach po 14 i 28 kapsutek. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/860/003

EU/1/13/860/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 sierpnia 2013 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 czerwca 2018 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS 11
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO
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A WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Haleon Italy Manufacturing S.r.l.
Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)

Wilochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportoéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okres$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wpltynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium Control 20 mg tabletki dojelitowe

Ezomeprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego
tréjwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera sacharozg. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla
pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
2 X 14 tabletek dojelitowych

[ 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ tabletek.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac W temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

[ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/860/001 7 tabletek dojelitowych
EU/1/13/860/002 14 tabletek dojelitowych
EU/1/13/860/004 2 x 14 tabletek dojelitowych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt do stosowania w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (zgagi,
zarzucania kwasnej tre$ci zotagdkowej do przetyku) u dorostych, w wieku powyzej 18 lat.

Nie stosowac W nadwrazliwos$ci na ezomeprazol Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.
Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty lub lekarza, jesli:

pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki wymienione w ulotce dotaczonej do opakowania,

pacjent jest w wieku powyzej 55 lat i wystepuja U niego nowe objawy refluksu zotgdkowo-
przelykowego lub wystepujace objawy uleglty zmianie w ostatnim czasie.

Jak stosowac¢ lek

Przyjmowac jedna tabletke raz na dobg. Nie przekraczac zalecanej dawki leku.

Uzyskanie pelnego dziatania moze potrwac 2—3 dni.

W przypadku nasilenia objawow lub braku poprawy, mimo nieprzerwanego przyjmowania tego leku
przez 14 dni, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek leczy objawy zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowe;.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe.
Dziata przez 24 godziny.
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nexium Control 20 mg tabletki

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

37



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium Control 20 mg tabletki dojelitowe

Ezomeprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Ireland Dungarvan Limited

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

38



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium Control 20 mg kapsutki dojelitowe twarde

Ezomeprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu
magnezowego tréjwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sacharoze i czerwien allura (E129). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek dojelitowych twardych
2 x 14 kapsutek dojelitowych twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/860/003 14 kapsutek dojelitowych twardych
EU/1/13/860/005 2 x 14 kapsutek dojelitowych twardych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek do stosowania w krétkotrwatym leczeniu objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (zgagi,
zarzucania kwasnej tre$ci zotadkowej do przetyku) u dorostych, w wieku powyzej 18 lat.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ezomeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku.

Nalezy zwrdcic sie¢ do farmaceuty lub lekarza, jesli:

. pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki wymienione w ulotce dotaczonej do opakowania,

. pacjent jest w wieku powyzej 55 lat i wystepuja u niego nowe objawy refluksu zotagdkowo-
przetykowego lub wystepujace objawy ulegly zmianie w ostatnim czasie.

Jak stosowac lek

Przyjmowac¢ jedna kapsutke raz na dobg. Nie przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci. Kapsutki nie wolno zué, kruszy¢ ani otwieraé.

Uzyskanie pelnego dziatania moze potrwaé 2—3 dni.

W przypadku nasilenia objawow lub braku poprawy, mimo nieprzerwanego przyjmowania tego leku
przez 14 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek leczy objawy zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotgdkowe;j.

Kapsutki

Jedna kapsutka na dobe.
Dziata przez 24 godziny.
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nexium Control 20 mg Kapsutki

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexium Control 20 mg kapsutki dojelitowe

Ezomeprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu
magnezowego tréjwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze i czerwien allura (E129).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek dojelitowych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

| 13.  NUMER SERII |
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

Lek leczy objawy zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowe;.

Przyjmowac¢ jedna kapsutke raz na dobe. Nie przekracza¢ zalecanej dawki leku.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci. Kapsutki nie wolno zu¢, kruszy¢ ani otwieraé.

Kapsutki

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

43



B. ULOTKA DLA PACJENTA

44



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Nexium Control 20 mg tabletki dojelitowe
Ezomeprazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed rozpoczeciem przyjmowania leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jezeli U pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 4. ulotki.

- Jezeli po uptywie 14 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nexium Control i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Nexium Control
Jak przyjmowac¢ lek Nexium Control

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nexium Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Dodatkowe pomocne informacje

oukrwdE

1. Co to jest lek Nexium Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nexium Control zawiera substancj¢ czynng 0 nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy
lekéw nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu
ilo$ci kwasu wytwarzanego w zotadku.

Lek ten jest stosowany u osob dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu
zotadkowo-przetykowego (na przyktad zgagi i kwasnego odbijania - zarzucania kwasnej tresci
zotadkowej do przetyku).

Refluks polega na zarzucaniu (cofaniu si¢) kwasne;j tresci z zotadka do przetyku, co moze by¢
przyczyna stanu zapalnego i bélu. Moze to spowodowacé U pacjenta wystapienie objawow, takich jak
uczucie bolu w klatce piersiowej rozprzestrzeniajace si¢ ku gorze az do gardta (zgaga) oraz kwasny
smak w jamie ustnej (kwasne odbijanie).

Nexium Control nie przynosi natychmiastowej ulgi. Aby wystgpita poprawa samopoczucia pacjenta,
moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2 do 3 dni. Jezeli po 14 dniach stosowania leku nie
nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nexium
Control

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Nexium Control

- Jezeli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ezomeprazol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jezeli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).
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Jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany W leczeniu zakazenia HIV).
Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie skory,
powstawanie pegcherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po podaniu leku Nexium Control lub
innych podobnych lekdw.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji.
W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy
omoOwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Nexium Control, nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

pacjent w przesztosci mial owrzodzenia zotadka lub miat zabieg chirurgiczny zotadka,

pacjent leczyt objawy refluksu lub zgagi nieprzerwanie przez 4 tygodnie lub dhuze;j,

pacjent ma zottaczke (zazotcenie skory lub oczu) lub ciezka chorobe watroby,

pacjent ma ciezka chorobe nerek,

pacjent ma ponad 55 lat i pojawily si¢ U niego nowe objawy refluksu lub niedawno zmienity
si¢ wczesniej wystepujace objawy refluksu, lub przyjmuje codziennie dostgpne bez recepty
leki na niestrawnos$¢ lub na zgage,

jesli u pacjenta kiedykolwick wystgpowata reakcja skdrna w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Nexium Control, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego. Powazne reakcje
skdrne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka, reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS), zgtaszano w zwigzku

Z leczeniem lekiem Nexium Control. Pacjent powinien przestac¢ stosowaé lek Nexium Control
i zasiggna¢ porady lekarza natychmiast po zaobserwowaniu ktoregokolwiek z objawow
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4,

u pacjenta zaplanowano badanie endoskopowe lub ureazowy test oddechowy,

U pacjenta zaplanowano okres$lone badanie krwi (0znaczenie stezenia chromograniny A).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow, ktére moglyby by¢ oznaka innej,
cigzszej choroby, nalezy natychmiast poinformowac¢ 0 tym lekarza prowadzacego przed przyjeciem,
lub po przyjeciu tego leku:

nieuzasadnione zmniejszenie masy ciata,

utrudnione potykania lub bdl podczas potykania,

bol zotadka lub objawy niestrawnosci, takie jak: nudnosci, uczucie pelnosci, wzdgcie,
szczegoOlnie po przyjeciu pokarmu,

pojawienie si¢ wymiotow tresciag pokarmowa lub krwia, ktora moze wyglada¢ jak fusy kawy
w wymiocinach,

oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwia),

cigzka lub uporczywa biegunka — ezomeprazol nieznacznie zwicksza ryzyko biegunki zakaznej,
jesli U pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, poniewaz
konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Nexium Control. Nalezy rowniez
powiedzie¢ 0 wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol
stawow.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej z uczuciem pustki w gtowie, pocenia sig,
zawrotow glowy lub bolu barku z towarzyszaca dusznoscia, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.
Moga by¢ to objawy ciezkiej choroby serca.

W przypadku, gdy ktorakolwiek sposrod powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma
pewnosci czy tak jest), nalezy natychmiast porozmawia¢ 0 tym z lekarzem prowadzacym.

Dzieci i mlodziez
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Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.
Inne leki i Nexium Control

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz lek ten moze
wptywac na sposob dziatania niektorych lekow, a niektore inne leki mogg oddziatywac na lek
Nexium Control.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjent przyjmuje jednocze$nie lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceutg, jezeli pacjent
przyjmuje klopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepom).

Nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi lekami, ktore zmniejszaja wytwarzanie kwasu w zotadku,
takimi jak inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol lub omeprazol)
czy antagonisci receptora histaminowego H, (np. ranitydyna lub famotydyna).

Lek ten mozna przyjmowac jednoczesnie z lekami zobojetniajacymi kwas solny w zotadku
(np. magaldrat, kwas alginowy, wodorowgglan sodowy, wodorotlenek glinu, weglan magnezu
lub skojarzenia tych lekow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych
lekow:

o ketokonazol i itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

. worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i klarytromycyna (stosowana

W leczeniu zakazen); lekarz moze dostosowac dawke leku Nexium Control, jesli pacjent ma
ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby i jest leczony dtugotrwale,

erlotynib (stosowany w leczeniu raka),

metotreksat (stosowany w leczeniu raka oraz choréb reumatycznych),

digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca),

atazanawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),

cytalopram, imipramina lub klomipramina (stosowane w leczeniu depresji),

diazepam (stosowany w leczeniu leku, W celu zmniejszenia napigcia migsni lub w padaczce),
fenytoina (stosowana w padaczce),

leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwo$ci krwi, takie jak warfaryna, moze by¢
konieczne kontrolowanie stanu pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia stosowania
leku Nexium Control,

. cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego — stanu, w ktérym zbyt

maty doptyw krwi do migéni konczyn powoduje bl i problemy z chodzeniem),

cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci i zgagi),

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow),

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w leczeniu depresji.

Ciaza i karmienie piersia

Na wszelki wypadek, pacjentka powinna unika¢ stosowania leku Nexium Control podczas cigzy. Nie
nalezy stosowac¢ leku w okresie karmienia piersig.

Jezeli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze jest W cigzy lub planuje zaj$¢ w Ciazg,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mate prawdopodobienstwo, aby lek Nexium Control miat negatywny wplyw na zdolnos¢
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prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn. Mozliwe jest jednak wystapienie, ale niezbyt
czesto, takich dziatan niepozadanych jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).
W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Nexium Control zawiera sacharoze i sod

Lek Nexium Control zawiera sacharoze ziarenka - rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej

U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Nexium Control zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Nexium Control
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem

tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku nalezy przyjmowacd

. Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana — czyli nie wigcej niz 1 tabletki (20 mg) na dobe,
nawet jezeli pacjent nie odczuwa natychmiastowej poprawy.

. Aby wystapita poprawa objawow refluksu (na przyktad zgagi oraz zarzucania kwasnej

tresci zotadkowej), moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2 lub 3 kolejne dni.
Leczenia trwa 14 dni.

. Po catkowitym ustapieniu objawow refluksu nalezy zaprzesta¢ przyjmowania tego leku.

° W przypadku nasilenia objawow refluksu lub braku poprawy po 14 dniach nieprzerwanego
przyjmowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystepowania uporczywych lub dtugo utrzymujacych sie, czesto nawracajacych
objawow choroby, nawet po leczeniu tym lekiem, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Przyjmowanie tego leku

o Pacjent moze przyjmowac tabletke 0 dowolnej porze dnia, albo z positkiem, albo na
pusty zoladek.

o Nalezy potyka¢ tabletke W catosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani kruszy¢
tabletek, poniewaz tabletki zawieraja powlekane peletki, ktore zapobiegaja rozktadowi leku
przez kwas solny zawarty w zotadku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu.

Alternatywny sposéb przyjmowania tego leku

° Umiescic tabletke w szklance wody niegazowanej. Nie uzywaé zadnych innych ptynow.

° Miesza¢ do czasu rozpadu tabletki (mieszanina nie bedzie klarowna), a nastepnie wypic
mieszaning natychmiast lub w ciagu 30 minut po przygotowaniu. Zawsze zamieszaé
mieszaning bezposrednio przed wypiciem.

. Aby mie¢ pewno$¢, ze pacjent wypil catg dawke leku, nalezy dobrze wyptukaé szklanke
potowa szklanki wody i wypic¢ ten ptyn. Czastki state zawieraja lek — nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nexium Control

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Nexium Control niz zalecana nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta moga wystapi¢ nastepujace objawy:
biegunka, bol Zzotadka, zaparcie, uczucie nudno$ci lub wymioty oraz ostabienie.

Pominiecie przyjecia leku Nexium Control
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Jesli pacjent zapomniat przyjaé lek, powinien przyja¢ dawke leku tego samego dnia, natychmiast
po tym, jak sobie 0 tym przypomni. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie watpliwosci lub dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

zaprzesta¢ przyjmowania leku Nexium Control oraz natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem.

. Nagly $wiszczacy oddech, obrzmienie warg, jezyka i gardta, wysypka, omdlenie lub
utrudnione przetykanie (cigzka reakcja alergiczna, wystepujaca rzadko).

. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow
pitciowych - moze to by¢ zespdt Stevens-Johnsona lub toksyczno-rozptywna martwica
naskorka, wystepujace bardzo rzadko.

. Zazbkcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktére moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby, wystepujace rzadko.

. Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszenie weztow chtonnych (zespot DRESS
lub zespodt nadwrazliwos$ci na lek), wystepujace bardzo rzadko

Jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych ciezkich objawow zakazenia, nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem, tak szybko jak to mozliwe.

Lek ten moze W bardzo rzadkich przypadkach oddziatywa¢ na biate krwinki, prowadzac do
niedoboru odpornosci. Jezeli U pacjenta wystapi zakazenie z objawami, takimi jak: goraczka

z ciezkim pogorszeniem stanu ogélnego lub goraczka z objawami lokalnego zakazenia, takimi jak
bol szyi, gardta lub jamy ustnej albo utrudnienie oddawania moczu, pacjent musi tak szybko jak to
mozliwe skontaktowac sie z lekarzem w celu wykluczenia - na podstawie wyniku badania krwi -
braku krwinek biatych (agranulocytozy). Wazne jest, aby pacjent przekazat lekarzowi informacje,
ze przyjmuje ten lek.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 0sob):

. bol glowy,

. dziatanie na zoladek lub jelita: biegunka, bol Zotadka, zaparcie, gazy (wzdecia),
. nudnos$ci lub wymioty,

. fagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 100 osob)
obrzmienie stdp i kostek,

zaburzenie snu (bezsenno$¢), sennosc,

zawroty glowy, mrowienie i ktucie.

odczucie wirowania (zawroty gtowy),

sucho$¢ w jamie ustnej,

zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych wykazana w wynikach badan czynno$ciowych
watroby,

. wysypka skdrna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wigd skory.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 osob)

. dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi, co
moze prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego powstawania siniakOw lub zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia,
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mate stezenie sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do ostabienia, wymiotoéw i kurczow mieéni,
pobudzenie, splatanie lub przygnebienie,

zmiana odczuwania smaku,

zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,

nagtly, $wiszczacy oddech lub zadyszka (skurcz oskrzeli),

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,

zakazenie nazywane ,,ple$§niawka”, ktére moze obejmowac jelita - jest wywolywane przez
grzyby,

wypadanie wlosow (lysienie),

wysypka skdrna podczas ekspozycji na stonce,

bole stawoéw lub bole migsni,

zte samopoczucie ogolne oraz brak energii,

zwickszona potliwosc¢.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 osdb)
° zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek oraz ptytek krwi (stan
okreslany jako pancytopenia),

agresja,

. widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy),

o ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia
mobzgu,

ostabienie mig$ni,
ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,
powigkszenie piersi U mgzczyzn.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. zmniejszenie stezenia magnezu we krwi, co moze powodowac ostabienie, wymioty, kurcze
mie$ni, drzenie oraz zaburzenia rytmu serca (arytmie); bardzo male st¢zenie magnezu moze
prowadzi¢ rowniez do zmniejszenia stezenia wapnia oraz (lub) potasu we krwi;

° zapalenie jelit (prowadzace do biegunki);
wysypka moggca przebiega¢ z bélem stawdw.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Nexium Control

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé W temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nexium Control

- Substancjg czynng leku jest ezomeprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg
ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego tréjwodnego).

- Pozostate sktadniki to: glicerolu monostearynian 40-55, hydroksypropyloceluloza,
hypromeloza, zelaza tlenek czerwonobrazowy (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
magnezu stearynian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja
30%, celuloza mikrokrystaliczna, parafina syntetyczna, makrogol 6000, polisorbat 80,
krospowidon (Typ A), sodu stearylofumaran, sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia
kukurydziana), talk, tytanu dwutlenek (E171), trietylu cytrynian (patrz punkt 2 ,,Lek
Nexium Control zawiera sacharozg i s6d”).

Jak wyglada lek Nexium Control i co zawiera opakowanie
Tabletki dojelitowe leku Nexium Control 20 mg sa jasnorézowe, podtuzne, obustronnie
wypukte, powlekane o wymiarach 14 mm x 7 mm, z wyttoczonym po jednej stronie napisem

,20 mG” i symbolem A/EH na drugiej stronie.

Lek Nexium Control jest dostepny W opakowaniach zawierajacych blistry po 7, 14 i 28 tabletek
dojelitowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irlandia

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Styczen 2025

Szczegdlowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

DODATKOWE POMOCNE INFORMACJE

Jakie sa objawy zgagi?

Zwyktymi objawami refluksu zotgdkowo-przetykowego sa uczucie bolu w klatce piersiowej
przesuwajacego si¢ W kierunku gardta (zgaga) oraz kwasny smak w ustach (kwasne odbijanie —
zarzucania kwasnej tresci zotadkowej).

Z jakiego powodu u pacjenta wystepuja takie objawy?

Zgaga moze by¢ wynikiem przyjmowania zbyt duzej ilosci pokarmu, spozywania nadmierne;j ilosci
pokarmu wysokotluszczowego, zbyt szybkiego potykania lub picia zbyt duzej ilo$ci alkoholu. Pacjent
moze rowniez zauwazy¢, ze objawy zgagi nasilajg sie, gdy znajduje si¢ on W pozycji lezacej. Osoby

z nadwagg oraz palace tyton sg obarczone wickszym ryzykiem wystgpienia zgagi.

W jaki sposéb mozna ztagodzi¢ objawy?
. Spozywac zdrowsza zywnos¢ 1 starac si¢ unikac ostrych i ttustych potraw, jak rowniez nie
spozywac obfitych positkéw 0 poznej porze przed snem.
Unika¢ napojow gazowanych, kawy, czekolady oraz alkoholu.
Jes¢ wolno I mniejsze porcje.
Sprobowaé zmniejszy¢ nadwage.
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. Zaprzesta¢ palenia tytoniu.

Kiedy nalezy zasiegna¢ pomocy medycznej?

° Nalezy niezwlocznie zasiggnaé¢ pomocy medycznej, jesli pacjent odczuwa bol w klatce
piersiowej z towarzyszacym zamroczeniem, potliwoscia, zawrotami glowy lub bol barku
i splycenie oddechu.

. Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy wymienione w punkcie 2 niniejszej ulotki, nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4, ktore
wymagaja pomocy medyczne;j.

52



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Nexium Control 20 mg kapsulki dojelitowe twarde
Ezomeprazol

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed rozpoczeciem przyjmowania leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa . nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jezeli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jezeli po uptywie 14 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nexium Control i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nexium Control
Jak przyjmowac lek Nexium Control

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nexium Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Dodatkowe pomocne informacije

ogakrwdE

1. Co to jest lek Nexium Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nexium Control zawiera substancj¢ czynng 0 nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy
lekdw nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu
ilosci kwasu wytwarzanego w zotadku.

Lek ten jest stosowany u os6b dorostych w kréotkotrwatym leczeniu objawow refluksu
zotadkowo- przetykowego (na przyktad zgagi i kwasnego odbijania - zarzucania kwasnej tresci
zotadkowej do przetyku).

Refluks polega na zarzucaniu (cofaniu si¢) kwasnej tresci z zotadka do przetyku, co moze by¢
przyczyna stanu zapalnego i bolu. Moze to spowodowac U pacjenta wystapienie objawodw, takich
jak uczucie bolu w klatce piersiowej rozprzestrzeniajace si¢ ku gorze az do gardta (zgaga) oraz
gorzki smak w jamie ustnej (kwasne odbijanie).

Nexium Control nie przynosi natychmiastowej ulgi. Aby wystgpita poprawa samopoczucia pacjenta,
moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2 do 3 dni. Jezeli po 14 dniach stosowania leku
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nexium Control
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nexium Control:

. Jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. Jezeli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;j

(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol);
. Jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).
. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub zluszczanie skory,
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powstawanie pecherzy i1 (lub) owrzodzenia jamy ustnej po podaniu leku Nexium Control lub
innych podobnych lekdw.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjenta dotyczy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy
omoOwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Nexium Control, nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

pacjent w przesztosci miat owrzodzenia zotadka lub miat zabieg chirurgiczny w obrgbie
zotadka,

pacjent leczyt sie z powodu objawow refluksu lub zgagi nieprzerwanie przez 4 tygodnie lub
dtuze;j,

pacjent ma zo6ttaczke (zazotcenie skory lub oczu) lub ciezka chorobe watroby,

pacjent ma ci¢zka chorobe nerek,

pacjent ma ponad 55 lat i pojawity si¢ U niego nowe objawy refluksu lub niedawno zmienity
si¢ wezesniej wystepujace objawy refluksu, lub przyjmuje codziennie dostgpne bez recepty
leki na niestrawnos¢ lub na zgage,

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Nexium Control, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,
Powazne reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
naskorka, reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS), zgtaszano
W zwiazku z leczeniem lekiem Nexium Control. Pacjent powinien przesta¢ stosowac lek
Nexium Control i zasiggna¢ porady lekarza natychmiast po zaobserwowaniu ktoregokolwiek
z objawdw zwiazanych z tymi ci¢zkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4,

u pacjenta zaplanowano badanie endoskopowe lub ureazowy test oddechowy,

u pacjenta zaplanowano okreslone badanie krwi (0znaczenie stezenia chromograniny A).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow, ktore moglyby by¢ oznaka innej,
cigzszej choroby, nalezy natychmiast poinformowac 0 tym lekarza prowadzacego przed przyjeciem,
lub po przyjeciu tego leku:

nieuzasadnione zmniejszenie masy ciata,

utrudnione potykania lub b6l podczas potykania,

bol zotadka Iub objawy niestrawnosci, takie jak: nudnos$ci, uczucie petnosci, wzdecie,
szczegolnie po przyjeciu pokarmu,

pojawienie si¢ wymiotow trescig pokarmowa lub krwig, ktora moze wygladac jak fusy kawy
w wymiocinach,

oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwia),

cigzka lub uporczywa biegunka — ezomeprazol nieznacznie zwigksza ryzyko biegunki zakaznej,
jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza W miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, poniewaz
konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Nexium Control. Nalezy réwniez
powiedzie¢ 0 wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozagdanych takich, jak bol
stawow.

W przypadku wystgpienia bolu w klatce piersiowej z uczuciem pustki w glowie, pocenia sig,
zawrotow gtowy lub bolu barku z towarzyszacg dusznos$cig, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza. Moga by¢ to objawy cigzkiej choroby serca.

W przypadku, gdy ktorakolwiek sposrod powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (Iub pacjent nie ma
pewnosci czy tak jest), nalezy natychmiast porozmawia¢ 0 tym z lekarzem prowadzacym.

Dzieci i mlodziez
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Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.
Inne leki i Nexium Control

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Jest to wazne, poniewaz
lek ten moze wptywac na sposob dziatania niektorych lekow, a niektore inne leki moga
oddzialywa¢ na lek Nexium Control.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceute, jezeli pacjent
przyjmuje klopidogrel (stosowany w zapobieganiu zakrzepom).

Nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi lekami, ktére zmniejszaja wytwarzanie kwasu
W zotadku, takimi jak inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol
lub omeprazol) czy antagonisci receptora histaminowego H» (np. ranitydyna lub famotydyna).

Lek ten mozna przyjmowac jednoczesnie z lekami zobojetniajacymi kwas solny W zotadku
(np. magaldrat, kwas alginowy, wodoroweglan sodowy, wodorotlenek glinu, weglan magnezu
lub skojarzenia tych lekow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 przyjmowaniu ktdregokolwiek z nastepujacych
lekow:

o ketokonazol i itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

. worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i klarytromycyna (stosowana

W leczeniu zakazen); lekarz moze dostosowac dawke leku Nexium Control, jesli pacjent ma
ciezkie zaburzenia czynnosci watroby i jest leczony dtugotrwale,

erlotynib (stosowany w leczeniu raka),

metotreksat (stosowany w leczeniu raka oraz choréb reumatycznych),

digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca),

atazanawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),

cytalopram, imipramina lub klomipramina (stosowane w leczeniu depresji),

diazepam (stosowany w leczeniu lgku, W celu zmniejszenia napiecia migsni lub w padaczce),
fenytoina (stosowana w padaczce),

leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna; moze by¢
konieczne kontrolowanie stanu pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia stosowania
leku Nexium Control,

. cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego — stanu, w ktérym zbyt

maty doptyw krwi do migéni konczyn powoduje bl i problemy z chodzeniem),

cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci i zgagi),

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow),

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu depresji).

Cigza i karmienie piersig

Na wszelki wypadek, pacjentka powinna unika¢ stosowania leku Nexium Control podczas cigzy. Nie
nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mate prawdopodobienistwo, aby lek Nexium Control miat negatywny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow oraz obslugiwania maszyn. Mozliwe jest jednak wystapienie, ale niezbyt
czesto, takich dziatan niepozadanychjak zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).
W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.
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Lek Nexium Control zawiera sacharoze, sod i barwnik azowy

Lek Nexium Control zawiera sacharozg ziarenka - rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczes$niej
U pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Nexium Control zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Nexium Control zawiera barwnik azowy, czerwien Allura AC (E129), ktéra moze powodowaé reakcje
alergiczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek Nexium Control

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy

zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakaq ilos¢ leku nalezy przyjmowac

. Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe.

. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana — czyli nie wigcej niz 1 kapsutki (20 mg) na
dobe, nawet jezeli pacjent nie odczuwa natychmiastowej poprawy.

. Aby wystapita poprawa objawow refluksu (na przyktad zgagi oraz zarzucania kwasnej

tresci zotadkowej), moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2 lub 3 kolejne dni.
. Leczenia trwa 14 dni.
. Po catkowitym ustgpieniu objawow refluksu nalezy zaprzesta¢ przyjmowania tego leku.
. W przypadku nasilenia objawow refluksu lub braku poprawy po 14 dniach nieprzerwanego
przyjmowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystepowania uporczywych lub dtugo utrzymujacych sig, czesto nawracajacych
objawow choroby, nawet po leczeniu tym lekiem, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie tego leku

o Pacjent moze przyjmowac kapsutke 0 dowolnej porze dnia, albo z positkiem, albo na
pusty zotadek.

. Nalezy potykaé kapsutke w catoSci, popijajac potowg szklanki wody. Nie wolno zué, kruszy¢
ani otwiera¢ kapsulek. Kapsultki zawieraja powlekane peletki, ktore zapobiegaja rozktadowi
leku przez kwas solny zawarty w zotadku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nexium Control

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Nexium Control niz zalecana nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta mogg wystgpi¢ nastgpujace objawy:
biegunka, bol zotadka, zaparcie, uczucie nudnosci lub wymioty oraz ostabienie.

Pominiecie przyjecia leku Nexium Control

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, powinien przyja¢ dawke leku tego samego dnia, natychmiast
po tym, jak sobie 0 tym przypomni. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu
uzupeltnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

56



W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych,
nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Nexium Control oraz natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

. Nagly §wiszczacy oddech, obrzmienie warg, jezyka i gardla, wysypka, omdlenie lub
utrudnione przetykanie (cigzka reakcja alergiczna, wystgpujaca rzadko).
. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze

powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow
ptciowych - moze to by¢ zespot Stevens-Johnsona lub toksyczno-rozptywna martwica
naskorka, wystepujace bardzo rzadko.

. Zazoblcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby, wystepujace rzadko.

. Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszenie weztow chtonnych (zespot DRESS
lub zespot nadwrazliwosci na lek), wystepujace bardzo rzadko.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich objawow zakazenia, nalezy skontaktowac sie
Z lekarzem, tak szybko jak to mozliwe.

Lek ten moze w bardzo rzadkich przypadkach oddziatywa¢ na biate krwinki, prowadzac do
niedoboru odpornosci. Jezeli U pacjenta wystapi zakazenie Z objawami takimi jak: goraczka

z ciezkim pogorszeniem stanu ogolnego lub goraczka z objawami lokalnego zakazenia, takimi jak
bol szyi, gardta lub jamy ustnej albo utrudnienie oddawania moczu, pacjent musi, tak szybko jak to
mozliwe, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu wykluczenia - na podstawie wyniku badania krwi -
braku krwinek biatych (agranulocytozy). Wazne jest, aby pacjent przekazat lekarzowi informacje,
ze przyjmuje ten lek.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 10 0s6b):

. bol glowy,

. dziatanie na zotadek lub jelita: biegunka, b6l zotadka, zaparcie, gazy (wzdgcia),
. nudnosci lub wymioty,

. tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 oséb)

obrzmienie stop i kostek,

zaburzenie snu (bezsenno$¢), sennosé,

zawroty gtowy, mrowienie i khucie.

odczucie wirowania (zawroty glowy),

sucho$¢ w jamie ustnej,

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych wykazana w wynikach badan czynnosciowych
watroby,

° wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 os6b)

. dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi, co

moze prowadzi¢ do ostabienia, fatwiejszego powstawania siniakow lub zwigkszac
prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia,

mate stezenie sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczow migsni,
pobudzenie, splatanie lub przygnebienie,

zmiana odczuwania smaku,

zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,

nagly, $wiszczacy oddech lub zadyszka (skurcz oskrzeli),

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,

zakazenie nazywane ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac jelita - jest wywolywane przez

grzyby,
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wypadanie wlosow (lysienie),

wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce,
bole stawdw lub bole miesni,

zte samopoczucie ogolne oraz brak energii,
zwigkszona potliwosc¢.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wig¢cej niz u 1 na 10 000 os6b)
. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek oraz plytek krwi (stan
okreslany jako pancytopenia),

o agresja,
widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy),

. ciezkie zaburzenia czynnosci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i
zapalenia mézgu,

. ostabienie mie¢sni,

. cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

powiekszenie piersi U mgzczyzn.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

. zmniejszenie stezenia magnezu we krwi, co moze powodowac ostabienie, wymioty,
kurcze mig$ni, drzenie oraz zaburzenia rytmu serca (arytmie); bardzo male stezenie
magnezu moze prowadzi¢ rowniez do zmniejszenia st¢zenia wapnia i (lub) potasu we
krwi;

. zapalenie jelit (prowadzace do biegunki);

o wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawdw.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nexium Control

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz butelce
po skrécie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ W temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak pozby¢ sie lekow, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nexium Control
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e  Substancjg czynng leku jest ezomeprazol. Kazda kapsulka dojelitowa twarda zawiera 20 mg
ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego tréjwodnego).

o  Pozostate sktadniki to:
glicerolu monostearynian 40-55, hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, magnezu stearynian,
kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, polisorbat 80, sacharoza,
ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), talk, trietylu cytrynian, karmina (E120), indygotyna
(E132), dwutlenek tytanu (E171), zotty tlenek zelaza (E172), erytrozyna (E127), czerwien allura
(E129), powidon K-17, glikol propylenowy, szelak, wodorotlenek sodu i Zelatyna (patrz punkt 2
,,Lek Nexium Control zawiera sacharozg, sod i czerwieni allura AC (E129)”).

Jak wyglada lek Nexium Control i co zawiera opakowanie

Kapsuitki dojelitowe twarde leku Nexium Control 20 mg maja wymiary okoto 11 x 5 mm
oraz przezroczysty korpus i fioletowe wieczko oznaczone bialym napisem ,,NEXIUM

20 MG”. Kapsutka ma posrodku zottg obwodke i zawiera zotte oraz fioletowe peletki
dojelitowe.

Lek Nexium Control jest dostepny w butelce z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z uszczelnieniem
i zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci. Butelka zawiera ponadto zamknigty

pojemnik ze srodkiem osuszajacym (zelem krzemionkowym).

Kazde opakowanie zawiera 1 lub 2 butelki zawierajace po 14 kapsulek dojelitowych twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irlandia

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Styczen 2025

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

DODATKOWE POMOCNE INFORMACJE

Jakie sa objawy zgagi?

Zwyktymi objawami refluksu zotadkowo-przetykowego sa uczucie bolu w klatce piersiowej
przesuwajgcego si¢ W kierunku gardta (zgaga) oraz kwasny smak w ustach (kwasne odbijanie —
zarzucania kwasnej tresci zotagdkowe;j).

Z jakiego powodu u pacjenta wystepuja takie objawy?

Zgaga moze by¢ wynikiem przyjmowania zbyt duzej ilosci pokarmu, spozywania nadmiernej ilosci
pokarmu wysokotluszczowego, zbyt szybkiego polykania lub picia zbyt duzej ilosci alkoholu.
Pacjent moze rowniez zauwazy¢, ze objawy zgagi nasilajg si¢, gdy znajduje si¢ on W pozycji lezace;j.
Osoby z nadwagg oraz palace tyton sg obarczone wickszym ryzykiem wystapienia zgagi.

W jaki sposob mozna zlagodzi¢ objawy?

. Spozywa¢ zdrowsza zywnos¢ i Stara¢ si¢ unikac ostrych i tlustych potraw, jak rowniez nie
spozywa¢ obfitych positkow 0 pdznej porze przed snem.

Unika¢ napojow gazowanych, kawy, czekolady oraz alkoholu.

Jes¢ wolno i mniejsze porcje.

Sprobowa¢ zmniejszy¢ nadwage.

Zaprzestac palenia tytoniu.
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Kiedy nalezy zasiegna¢ pomocy medycznej?

. Nalezy niezwtocznie zasiggna¢ pomocy medycznej, jesli pacjent odczuwa bol w klatce
piersiowej z towarzyszacym uczuciem pustki w glowie, potliwoscia, zawrotami glowy
lub b6l barku i sptycenie oddechu.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy wyszczegdlnione w punkcie 2 niniejszej ulotki,
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane wyszczegolnione W punkcie 4,
ktoére wymagaja pomocy medycznej.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW
POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych esomeprazolu, wnioski naukowe przyjete przez PRAC sa nastepujace:

Zwazywszy na dostepne w pismiennictwie dane na temat reakcji polekowej z eozynofilia

i objawami og6lnymi, spontaniczne zgtoszenia wskazujace w niektorych przypadkach na $cista
zbiezno$¢ czasowa oraz poprawe po odstawieniu, a takze na wiarygodno$¢ mechanizmu dziatania,
PRAC uznaje zwigzek przyczynowy miedzy esomeprazolem a reakcja polekowa z eozynofilia

i objawami og6lnymi za co najmniej uzasadniong mozliwos¢. Cigzkie skorne reakcje polekowe inne
niz reakcje polekowe z eozynofilig i objawami ogdlnymi zostaty uwzglednione w sekcji 4.8
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ze wzgledu na ciezko$¢ tych skutkéw ubocznych nalezy
zawrze¢ je w proponowanym ostrzezeniu odpowiednio w sekcji 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego i ulotce dodawanej do opakowania. Komitet PRAC uznat, ze informacje o produktach
zawierajacych esomeprazol powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami PRAC i
uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych esomeprazolu CHMP uznat, Ze stosunek korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktow leczniczych zawierajacych)
jako substancje czynng (substancje czynne) esomeprazolu pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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