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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Nexium Control
ezomeprazol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Nexium Control.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho uZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o
tom, ako pouzivat liek Nexium Control.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Nexium Control, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Nexium Control a na ¢o sa pouziva?

Nexium Control je liek, ktory obsahuje ucinnu latku ezomeprazol. Liek sa pouziva v pripade dospelych
na kratkodobu lie¢bu refluxnych priznakov (niekedy sa nazyva reflux kyseliny), ako je palenie zahy a
regurgitacia kyseliny.

Liek Nexium Control je podobny ako referencny liek, ktory obsahuje rovnakd Gcinnd latku a ktory je uz
v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Nexium. Referenény liek je len na lekarsky predpis, ale liek
Nexium Control je urceny na kratkodobé pouzitie bez lekarskeho predpisu.

Ako sa liek Nexium Control uziva?

Vydaj lieku Nexium Control nie je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet

(20 mg), ktoré su gastrorezistentné (obsah tabliet prejde cez Zalidok az do ¢reva bez toho, aby sa
rozlozil). Odporucana davka je jedna tableta denne pocas 2 tyzdnov, kym sa priznaky nezmiernia. Ak
priznaky pretrvavaju po 2 tyzdrioch, pacient musi vyhladat lekara. Viac informacii sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Nexium Control Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Nexium Control, ezomeprazol, je inhibitor proténovej pumpy. U&inkuje tak, ze
zablokuje proténové pumpy, bielkoviny nachadzajlce sa v Specializovanych bunkéach vo vystelke
Zaludka, ktoré pumpuju do zalidka kyselinu. Zablokovanim tychto piump ezomeprazol zniZuje tvorbu
kyseliny a zmierfiuje priznaky refluxu kyseliny.

Aké prinosy lieku Nexium Control boli preukazané v stuadiach?

Liek Nexium Control sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek) v dvoch hlavnych Stadiach, ktorych sa
zUcastnilo 718 dospelych pacientov s refluxnymi priznakmi vratane palenia zahy. Pacienti boli lieCeni 4
tyzdne. Hlavnym meradlom ucinnosti v obidvoch studiach bolo percento pacientov, v pripade ktorych
priznaky palenia zahy Uplne odzneli na konci Studie.

V prvej Stadii nemalo priznaky palenia zahy asi 34 % pacientov uzivajucich davku lieku Nexium Control
20 mg (41 zo 121 pacientov) v porovnani s priblizne 14 % pacientov uzivajucimi placebo (17 zo 124
pacientov). V druhej $tudii nemalo priznaky palenia zahy asi 42 % pacientov uzivajucich liek Nexium
Control (47 zo 113 pacientov) v porovnani s priblizne 12 % pacientov uzivajucimi placebo (14 zo 118
pacientov). V obidvoch Studiach priznaky Uplne odzneli u vacsiny pacientov v prvych 2 tyzdnoch, zatial
¢o pacienti, ktorych priznaky Uplne neodzneli do 2 tyzdnov, zaznamenali trochu vacsie zlepsenie vdaka
pokracujucej liecbe.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Nexium Control?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Nexium Control (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, abdominalna bolest, hna¢ka a nevolhost. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Nexium Control sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Nexium Control sa nesmie uzivat spolu s dal$im liekom nazyvanym nelfinavir (pouziva sa na lie¢bu
infekcie HIV). Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Nexium Control povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Nexium Control su
vacsie ako rizika spojené s jeho uZivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor
CHMP dospel k zaveru, ze ucinok lieku je uz dobre znamy, kedZze lieky obsahujlice ezomeprazol st

v krajinach EU povolené od roku 2000 a ich kratkodobé prinosy sa preukazali v Stadiach, v ktorych
priznaky vacsiny pacientov odzneli do 2 tyzdiiov. Vybor dospel k zaveru, Ze pacienti sa m6zu liekom
bezpecne liedit az 2 tyzdne.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gc¢inné uzivanie lieku Nexium
Control?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Nexium Control bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Nexium Control vratane prislusnych opatreni,
ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Nexium Control

Dna 26. augusta 2013 Europska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nexium Control na trh
platné v celej Eurépskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nexium Control sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Nexium Control, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08/2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002618/human_med_001679.jsp
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