PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Nexium Control 20 mg gastrorezistentné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg ezomeprazolu (vo forme trihydratu hore¢natej soli).
Pomocna latka so zndmym ucinkom

Kazda gastrorezistentné tableta obsahuje 28 mg sacharozy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta.

Svetloruzova, podlhovasta, bikonvexna filmom obalena, gastrorezistentna tableta s rozmermi 14 mm x
7 mm, na jednej strane s vyrytym ,,20 mG* a ,,A/EH" na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nexium Control je indikovany na kratkodobt liecbu refluxnych symptémov (napr. palenie zahy a
regurgitacia kyseliny) u dospelych.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie
Odporucana davka je 20 mg ezomeprazolu (jedna tableta) denne.

Na dosiahnutie zmiernenia priznakov moze byt potrebné uzivat’ tablety pocas 2 — 3 po sebe
nasledujtcich dni. Trvanie liecby je menej ako 2 tyzdne. Po uplnom odzneni priznakov sa ma liecba
ukoncit’.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nedosiahne il'ava od priznakov pocas 2 tyzdnov kontinudlnej liecby, je
potrebné pacienta poucit’, aby sa poradil s lekarom.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna Giprava davky. Vzhl'adom na obmedzené
skusenosti u pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou, maju byt tito pacienti lieCeni

s opatrnost'ou (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky.
Pacientov so z&vaznou poruchou funkcie pecene ma vsak lekar pred uzitim lieku Nexium Control
poucit’ (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)
U starSich pacientov nie je potrebna uprava davky.

Pediatricka populacia
Pouzitie liecku Nexium Control sa netyka pediatrickej populécie vo veku menej ako 18 rokov



pre indikaciu ,,kratkodoba liecba refluxnych symptomov (napr. palenie zahy a regurgitacia kyseliny).

Sposob podavania
Peroralne pouZitie.
Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ polovicou pohéra vody. Tablety sa nesmu zuvat’ ani drvit’.

Pripadne sa moZe tableta rozpustit’ v polovici pohara vody nesytenej oxidom uhli¢itym. Ziadne iné
tekutiny sa nesmu pouZzit’, pretoze sa mdze rozpustit’ enterosolventny obal. Voda sa méa mieSat’, kym sa
tableta nerozpadne. Tekutina s peletami sa ma vypit’ ihned’ alebo do 30 minut. Pohar sa mé vyplachnut’
d’alSou polovicou pohara vody a vypit’. Pelety sa nemaja zuvat’ ani drvit’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, substituované benzimidazoly alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Ezomeprazol sa nesmie pouZzivat’ sibezne s nelfinavirom alebo rilpivirinom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecne
Pacienti maju byt pouceni, aby sa poradili s lekarom ak:

. Maju vyrazny netmyselny pokles telesnej hmotnosti, opakujuce sa vracanie, dysfagiu,
hematemézu alebo melénu a ak je podozrenie na zalidocné vredy, alebo ak boli vredy
diagnostikované, ma sa vylucit malignita, pretoze liecba ezomeprazolom moéze zmiernit’
priznaky a oneskorit’ stanovenie diagnozy.

. Mali zaladocny vred v anamnéze alebo podstupili gastrointestinalny chirurgicky zakrok.

. Boli nepretrzite symptomaticky lieCeni na poruchy travenia alebo palenie zdhy pocas 4 alebo
viac tyzdiov. Moze to byt’ priznak zavaznejSieho ochorenia.

J Maju Casté sipoty, najmé s palenim zahy.
o Maju zltacku alebo zavazné ochorenie pecene.
J St vo veku 55 rokov a viac a maji nové alebo nedavno zmenené priznaky.

Pacienti s dlhodobymi rekurentnymi priznakmi poruchy travenia alebo palenia zahy maju pravidelne
navstevovat’ svojho lekara. Pacienti vo veku 55 rokov a viac, uzivajtci denne lieky na problémy

s travenim alebo palenim zahy, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, maju informovat’
svojho lekarnika alebo lekara.

Pacienti nemaju uzivat’ liek Nexium Control ako liek na dlhodobu preventivnu liecbu.

Liecba inhibitormi protonovych pamp (PPI) méze viest’ k miernemu zvyseniu rizika
gastrointestinalnych infekcii vyvolanymi napr. Salmonella a Campylobacter
a u hospitalizovanych pacientov pravdepodobne aj Clostridium difficile (pozri Cast’ 5.1).

Pacienti, ktori maju podstipit’ endoskopiu alebo uredzovy dychovy test, sa maju poradit’ s lekarom
pred uzitim tohto lieku.

Kombinécia s inymi liekmi

Stubezné podavanie ezomeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa kombinacia
atazanaviru s PPI vyhodnoti ako nevyhnutna, pri kombinacii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg
so 100 mg ritonaviru sa odporuca starostlivé klinické sledovanie. Davka 20 mg ezomeprazolu sa nema
prekrocit’.




Ezomeprazol je inhibitor CYP2C19. Pri zacati alebo ukonceni liecby ezomeprazolom sa maju zvazit’
mozné interakcie s lickmi metabolizovanymi CYP2C19. Pozorovala sa interakcia medzi klopidogrelom
a ezomeprazolom. Klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy. Pouzitiu ezomeprazolu

s klopidogrelom sa ma zabranit’ (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti nemaju stibezne uzivat’ in¢ PPI alebo antagonisty H,..

Interferencia s laboratérnymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mdze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby sa zabranilo tejto interferencii, liecba lickom Nexium Control sa ma zastavit’ aspoii na 5
dni pred vykonanim merani CgA (pozri Cast’ 5.1). Ak sa hladina CgA a gastrinu nevrati po prvom
merani k referenénému rozsahu, merania sa maji zopakovat’ 14 dni po ukonceni liecby inhibitorom
protonovej pumpy.

Subakutny kozny lupus erythematosus (SCLE, subacute cutaneous lupus erythematosus)

Inhibitory proténovej pumpy stvisia s vel'mi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnu 1ézie, najmi
v oblastiach koze vystavenych slnku, a ak st sprevadzané artralgiou, pacient ma ihned’ vyhladat’
lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit’ vysadenie lieku Nexium Control.

SCLE po predchadzajucej liecbe inhibitorom protonovej pumpy mdze zvysit’ riziko SCLE pri pouZiti
inych inhibitorov proténovej pumpy.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Serious cutaneous adverse reactions SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), ako je multiformny erytém (EM), Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS), toxické epidermalna nekrolyza (TEN) a liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré mézu byt Zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né, boli hlasené vel'mi zriedkavo v suvislosti s liecbou ezomeprazolom.

Pacientov treba poucit’ o prejavoch a priznakoch zavaznej koznej reakcie EM/SJS/TEN/DRESS a pri
spozorovani akychkol'vek indikativnych prejavov alebo priznakov majt ihned’ vyhl'adat’ lekéarsku
pomoc od svojho lekara. Ezomeprazol sa ma ihned’ vysadit’ pri prejavoch a priznakoch zavaznych
koznych reakcii a podla potreby sa ma zabezpecit’ d’alSia lekarska starostlivost/dosledné sledovanie.
U pacientov s EM/SJS/TEN/DRESS sa nema vykonat’ opétovna stimulécia.

Sachardza

Liek obsahuje gul'6¢ky cukru (sacharozu). Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie
fruktozy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmt uZivat’ tento
liek.

%; liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢né Studie sa uskutocnili len u dospelych.

Uginky ezomeprazolu na farmakokinetiku inych liegiv

Ezomeprazol je jednym z enantiomérov omeprazolu a preto sa odporuca oboznamit’ sa s interakciami
hlasenymi pre omperazol.

Inhibitory protedazy

Hlasila sa interakcia omeprazolu s niektorymi inhibitormi protedzy. Klinicky vyznam a mechanizmus
pozadia tychto hlasenych interakcii nie je vzdy znamy. Zvysené pH v zaltdku pocas liecby
omeprazolom moZe menit’ absorpciu inhibitorov proteazy. Dalsi mozny mechanizmus interakcie je
cez inhibiciu CYP2CI19.

Pri subeznom podéavani atazanaviru a nelfinaviru s omeprazolom sa hlasilo zniZenie ich sérovych



hladin, a preto sa ich subezné podavanie neodporuca. Subezné podanie omeprazolu (40 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 300 mg/ritonavir 100 mg zdravym dobrovolnikom viedlo k podstatnému
zniZeniu expozicie atazanaviru (priblizne 75 % zniZzenie AUC, C,,, a Cpyi,). Zvysenie davky
atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo vplyv omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Subezné podanie
omeprazolu (20 mg jedenkrat za dei) s atazanavirom 400 mg/ritonavir 100 mg zdravym
dobrovolnikom viedlo k zniZeniu expozicie atazanaviru o priblizne 30 %, v porovnani s expoziciou
sledovanou pri atazanavire 300 mg/ritonavir 100 mg jedenkrat za deii bez omeprazolu 20 mg jedenkrat
za deni. Subezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat za def) znizuje priemernu AUC nelfinaviru,
Chax 8 Cpin 036 — 39 % a priemerna AUC, C,,,, a C;, farmakologicky aktivneho metabolitu M8 boli
znizené o 75 — 92 %. Vzhl'adom na podobné farmakodynamické ti€inky a farmakokinetické vlastnosti
omeprazolua ezomeprazolu sa subezné podavanie ezomeprazolu s atazanavirom neodporica a sibezné
podavanie ezomeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Pocas subeznej lieCby omeprazolu (40 mg jedenkrat za deii) so sachinavirom (stibezne s ritonavirom) sa
pozorovali zvySené sérové hladiny (80 — 100 %). Liecba omeprazolom 20 mg jedenkrat za deii nemala
ziadny vplyv na expoziciu darunaviru (stibezne s ritonavirom) a amprenaviru (sibezne s ritonavirom).

Liecba ezomeprazolom 20 mg jedenkrat za den nemala ziadny vplyv na expoziciu amprenaviru
(stibezne

s ritonavirom alebo bez neho). Liecba omeprazolom 40 mg jedenkrat za dent nemala Ziadny vplyv na
expoziciu lopinaviru (sibezne s ritonavirom).

Metotrexat
U niektorych pacientov sa hlasili zvySené hladiny metotrexatu pri podavani spolu s PPI. Pri podéavani
vysokej davky metotrexatu sa ma zvazit' docasné vynechanie ezomeprazolu.

Takrolimus

Pri subeznom podavani s ezomeprazolom sa hlasilo zvySenie sérovych hladin takrolimu. Koncentracie
takrolimu ako aj funkcia obliciek (klirens kreatininu) sa maji starostlivo sledovat’ a v pripade potreby
sa ma upravit’ davka takrolimu.

Lieciva s absorpciou zavislou od pH

Potlacenie tvorby zaludocnej kyseliny pocas lieCby ezomeprazolom a inymi PPI mdze znizit’ alebo
zvysit’ vstrebavanie lieciv, ktorych absorpcia je zavisla od pH zaltidka. Absorpcia liekov uzivanych
peroralne ako su ketokonazol, itrakonazol, erlotinib a levotyroxin sa mo6ze pocas liecby ezomeprazolom
znizit’, preto mdéze byt potrebna uprava davky a absorpcia digoxinu sa moze pocas liecby
ezomeprazolom zvysit'.

Stbezna lieCba omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom u zdravych jedincov zvySuje biologicku
dostupnost’ digoxinu o 10 % (az do 30 % u dvoch z desiatich jedincov). Zriedkavo sa hlasila
digoxinova toxicita. U starSich pacientov je v§ak potrebna opatrnost’ pri podavani ezomeprazolu
vo vysokych davkach. V tomto pripade mé byt terapeutické monitorovanie hladin digoxinu
starostlivejsie.

Lieciva metabolizované CYP2C19

Ezomeprazol inhibuje CYP2C19, hlavny enzym metabolizujuci ezomeprazol. Preto, ak sa ezomeprazol
podava spolu s lie¢ivami metabolizovanymi CYP2C19, ako je warfarin, fenytoin, citalopram,
imipramin, klomipramin, diazepam a pod., mézu sa zvySovat’ koncentracie tychto lie¢iv v plazme a
moze byt’ potrebné znizenie davky. V pripade klopidogrelu, prekurzoru, ktory je premeneny
prostrednictvom CYP2C19 na jeho aktivny metabolit, m6Zu byt’ plazmatické koncentracie aktivneho
metabolitu zniZené.

Warfarin

Pri subeznom podéavani 40 mg ezomeprazolu v klinickej $tudii u pacientov lieCenych warfarinom, boli
koagulacné Casy v prijatelnom rozsahu. Po uvedeni lieku na trh, pocas subeznej liecby vsak bolo
hlasenych niekol’ko ojedinelych pripadov klinicky vyznamného zvysenia INR. Pri zacati a ukonceni
subeznej lieCby ezomeprazolom pocas liecby warfarinom alebo inymi kumarinovymi derivatmi sa



odporuca sledovanie.

Klopidogrel
Vysledky zo stadii u zdravych jedincov preukazali farmakokinetickt (FK)/farmakodynamicku (FD)

interakciu medzi klopidogrelom (nasycovacia davka 300 mg/udrziavacia davka 75 mg denne)

a ezomeprazolom (40 mg peroralne denne), ktora viedla k zniZzeniu expozicie aktivneho metabolitu
klopidogrelu o priemerne 40 % a k zniZeniu maximalnej inhibicie (indukovanej ADP) agregacie
krvnych dosticiek o priemerne 14 %.

V §tadii u zdravych jedincov sa pri podavani fixnej kombinacie 20 mg ezomeprazolu + 81 mg kyseliny
acetylsalicylovej s klopidogrelom znizila expozicia aktivneho metabolitu klopidogrelu skoro o 40 %
oproti klopidogrelu samotnému. Maximalne hladiny inhibicie (indukovanej ADP) agregacie krvnych
dosti¢iek u tychto jedincov boli vSak rovnaké v oboch skupinach.

V pozorovacich a klinickych studiach sa zaznamenali nekonzistentné udaje o klinickych dosledkoch
tejto FK/FD interakcie z hl'adiska zavaznych kardiovaskularnych udalosti. Ako preventivne opatrenie
sa ma zabranit’ sibeznému pouzitiu ezomeprazolu a klopidogrelu.

Fenytoin

Stibezné podavanie 40 mg ezomeprazolu pacientom s epilepsiou spdsobilo zvysenie minimalnych
plazmatickych hladin fenytoinu o 13 %. Pri zacati alebo ukonceni liecby ezomeprazolom sa odporuca
sledovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu.

Vorikonazol
Omeprazol (40 mg jedenkrat denne) zvysuje C,,,, vorikonazolu (substrat CYP2C19) o 15 % a AUC,
041 %.

Cilostazol

Omeprazol podobne ako ezomeprazol t€¢inkuje ako inhibitor CYP2C19. Omeprazol podévany

v davkach 40 mg zdravym jedincom v skrizenej stadii zvysil C,,, cilostazolu o 18 % a AUC 0 26 % a
Crax jedného z jeho aktivnych metabolitov 0 29 % a AUC o 69 %.

Cisaprid

Stibezné podavanie 40 mg ezomeprazolu a cisapridu zdravym dobrovolnikom spdsobilo zvacsenie
plochy pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickej koncentracie (AUC) o 32 % a predizilo polgas
vylucovania (t,,) 0 31 %, neviedlo vSak k vyznamnému zvySeniu maximalnych hladin cisapridu

v plazme. Mierne predizeny QTc interval pozorovany po podavani samotného cisapridu nebol
predizeny viac, ako ked’ sa podal cisaprid v kombinécii s ezomeprazolom.

Diazepam
Stibezné podavanie 30 mg ezomeprazolu sposobilo 45 % znizenie klirensu diazepamu, substratu
CYP2C19.

Sledované lieky bez klinicky vyznamnych interakcii

Amoxicilin a chinidin

Preukézalo sa, Ze ezomeprazol nema Ziadny klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu
a chinidinu.

Naproxen alebo rofekoxib
Pocas kratkodobych studii hodnotiacich stibezné podavanie ezomeprazolu s naproxenom alebo
rofekoxibom sa nezistili ziadne klinicky vyznamné farmakokinetické interakcie.

Uginky inych lie¢iv na farmakokinetiku ezomeprazolu

Lieciva inhibujuice CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Ezomeprazol je metabolizovany CYP2C19 a CYP3A4. Subezné podanie ezomeprazolu

a klaritromycinu (500 mg dvakrat denne (BID)), inhibitora CYP3A4, sposobilo zdvojnasobenie
expozicie (AUC) ezomeprazolu. Stibezné podavanie ezomeprazolu a kombinovanych inhibitorov
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CYP2C19 a CYP3 A4, mbze sposobit’ viac ako dvojnésobntl expoziciu ezomeprazolu. Vorikonazol,
inhibitor CYP2C19 a CYP3A4, zvysil AUC,; omeprazolu o 280 %. Ani za tychto okolnosti nie je
potrebné pravidelne upravovat’ davku ezomeprazolu. Upravu davky je potrebné zvazit' u pacientov
so zavaznou poruchou funkcie pecene a pri dlhodobe;j liecbe.

Lieciva indukujiice CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Lieciva o ktorych je zname, Ze indukuju CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (ako st rifampicin

a l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)) moézu zvySenim metabolizmu ezomeprazolu vyvolat
znizenie jeho hladin v sére.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 — 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje

na malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu ezomeprazolu. Stadie na zvieratich nepreukéazali
priame alebo nepriame Ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnat’ sa uzivaniu lieku Nexium Control pocas gravidity.

Dojcenie

Obmedzené informacie naznacuju, ze ezomeprazol sa vylucuje do l'udského mlieka. Nie st dostatocné
informacie o ucinkoch ezomeprazolu u novorodencov/dojciat. Ezomeprazol sa nema pouZzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita
Stidie na zvieratach s peroralne podavanou racemickou zmesou omeprazolu nepreukézali ti¢inky
na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ezomeprazol ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neziaduce reakcie
ako st zavrat a poruchy videnia si menej Casté (pozri Cast’ 4.8). V pripade ich vyskytu nemaju pacienti
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhm bezpecnostného profilu

Medzi najcastejSie hlasené neziaduce reakcie z klinickych §tadii (a tieZ po uvedeni lieku na trh) patria
bolest’ hlavy, bolest’ brucha, hnacka a nauzea. Okrem toho je bezpecnostny profil podobny pre rozne
liekové formy, liecbu, indikacie, vekové skupiny a populacie pacientov. Nezistili sa ziadne neziaduce
reakcie stivisiace s davkou.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Pocas klinickych stadii s ezomeprazolom a po uvedeni lieku na trh sa pozorovali, alebo bolo vyslovené
podozrenie na nasledovné neziaduce reakcie. Frekvencia reakcii je klasifikovana podl'a konvencii
MedDRA: vel'mi cCasté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkave (< 1/10 000), nezndme (neda sa odhadnit’ z
dostupnych udajov).




Casté Menej ¢asté |Zriedkavé Vel’mi zriedkavé [Nezname
Poruchy krvi leukopénia, agranulocytoza,
a lymfatického thrombocytopé-  [pancytopénia
systému nia
Poruchy reakcie
imunitného systému z precitlivenosti
napr. hortcka,
angioedém
a anafylakticka
reakcia/Sok
Poruchy periférny edém hyponatriémia hypomagne-
metabolizmu a ziémia; zavazna
VyZivy hypomagne-
ziémia moze
lkorelovat
s hypokal-
ciémiou;
hypomagne-
ziémia moze tiez
viest
lk hypokaliémii
Psychické poruchy nespavost’ agitacia, agresia,
zmétenost, halucinacie
depresia
Poruchy nervového bolest’ hlavy |zévrat, porucha chute
systému parestézia,
somnolencia
Poruchy oka rozmazané videnie
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Poruchy bronchospaz- mus
dychacej ststavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy bolest’ brucha,sucho stomatitida, mikroskopic- ka
gastrointestinal- zapcha, v ustach gastrointestinal- na lkolitida
neho traktu hnacka, kandidoza
flatulencia,
nauzea/
vracanie,
glandularne
polypy fundu
(benigne)
Poruchy pecene a zvySené hepatitida zlyhanie pecene,
zlcovych ciest hladiny so zltackou hepatalna
pecenovych  |alebo bez nej encefalopatia
enzymov u pacientov s uz
existujucim

ochorenim pecene




Casté Menej casté |Zriedkavé Velmi zriedkavé [Nezname

Poruchy koze a dermatitida, |alopécia, multiformny subakutny kozny
podkozného tkaniva pruritus, fotosenzitivita erytém, lupus
vyrazka, Stevensov- erythematosus
urtikaria Johnsonov (pozri Cast’ 4.4)

syndrom, toxicka
epidermalna
nekrolyza (TEN),
lickova reakcia

s eozinofiliou

a systémovymi

priznakmi
(DRESS)
Poruchy kostrovej a artralgia, myalgia |svalova slabost’
svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy obliciek a intersticialna
mocovych ciest nefritida
Poruchy gynekomastia
reprodukéného
systému
a prsnikov
Celkové poruchy a malatnost’,
reakcie zvySené potenie

v mieste podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zatial’ st k dispozicii ve'mi obmedzené skisenosti s tmyselnym predavkovanim. Symptomy popisané
v suvislosti s davkou 280 mg boli gastrointestinalne symptomy a slabost’. Jednorazové davky 80 mg
ezomeprazolu nespdsobili ziadne problémy. Nie je zname Specifické antidotum. Ezomeprazol sa

v zna¢nej miere viaze na plazmatické bielkoviny a preto sa neda jednoducho odstréanit’ dialyzou. Liecba
ma byt symptomaticka s pouzitim v§eobecnych podpomych opatreni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchach acidity, inhibitory protéonovej pumpy,
ATC kod: A02BCOS.

Ezomeprazol je S-izomér omeprazolu a znizuje sekréciu zaludocnej kyseliny prostrednictvom
Specificky cieleného mechanizmu ucinku. Je to Specificky inhibitor kyselinovej pumpy v parietalnych

bunkach. R- a S-izomér omeprazolu maju podobnu farmakodynamicku aktivitu.

Mechanizmus uéinku



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ezomeprazol je slabo zasadita latka, ktora sa koncentruje a konvertuje na aktivnu formu v silne kyslom

+ +
prostredi sekrecnych kanalikov parietalnych buniek, kde inhibuje enzym H K -ATPazu (kyselinova
pumpu) a inhibuje bazéalnu aj stimulovanu sekréciu kyseliny.

Farmakodynamické téinky

Po peroralnom podani 20 mg a 40 mg ezomeprazolu nastupuje ucinok do jednej hodiny.

Po opakovanom podavani 20 mg ezomeprazolu jedenkrat denne pocas piatich dni sa znizuje
maximalny priemerny vydaj kyseliny po stimulacii pentagastrinom o 90 % pri merani 6 — 7 hodin
po podani na piaty den.

Po piatich diloch peroralneho podévania ezomeprazolu v davke 20 mg a 40 mg sa udrzuje
intragastrické pH nad hodnotou 4 v priemere 13 hodin (20 mg) a 17 hodin (40 mg) pocas 24 hodin

u symptomatickych pacientov s gastroezofagealnym refluxom (GERD). Podiel pacientov, u ktorych sa
po podani davky 20 mg ezomeprazolu udrziava intragastrické pH nad hodnotu 4 asponi 8 hodin bol

76 %, 12 hodin 54 % a 16 hodin 24 %. Pri davke 40 mg ezomeprazolu boli podiely nasledovné 8 hodin
97 %, 12 hodin 92 % a 16 hodin 56 %.

Pri pouziti AUC ako nédhradného parametra plazmatickej koncentracie sa preukazal vzt'ah medzi
inhibiciou sekrécie kyseliny a expoziciou.

Pocas liecby antisekrecnymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved’ na znizenu
sekréciu kyseliny. Zvysi sa tiez hladina CgA v dosledku zniZenej kyslosti zaludka. ZvySena hladina
CgA mozZe interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych dokazov vyplyva, Ze inhibitory protonovej pumpy sa maju vysadit’ 5 dni az
2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. To méa umoznit,, aby sa hladiny CgA, ktoré mozu byt’ po liecbe
PPI umelo zvysené, vratili do referen¢ného rozsahu.

Pocas dlhodobej liecby ezomeprazolom sa u niektorych pacientov pozoroval zvyseny pocet ECL
buniek, pravdepodobne suvisiaci so zvySenim hladin gastrinu v sére.

ZniZenie acidity zaludka sposobenej ¢imkol'vek, vratane PPL, zvySuje pocet baktérii v zaludku, ktoré su
za normalnych okolnosti pritomné v gastrointestinalnom trakte. Liecba s PPI mdze viest’

k miernemu zvySeniu rizika gastrointestindlnych infekcii vyvolanymi napr. Sa/monella

a Campylobacter a u hospitalizovanych pacientov pravdepodobne aj Clostridium difficile.

Klinick4 u¢innost

Preukézalo sa, Ze ezomeprazol podavany v davke 20 mg je ucinny pri liecbe Castého palenia zahy

u jedincov, ktorym sa podava jedna davka za 24 hodin pocas 2 tyzdnov. V dvoch multicentrickych,
randomizovanych, dvojito-zaslepenych, placebom kontrolovanych hlavnych stadiach bolo

234 jedincov s Castym palenim zéhy v anamnéze lieCenych 20 mg ezomeprazolu pocas 4 tyzdiov.
Symptomy spajané s refluxom zalido¢nej kyseliny (ako st palenie zahy a regurgitacia kyseliny) sa
hodnotili spétne pocas 24 hodin. V oboch stadiach bolo podavanie 20 mg ezomeprazolu v porovnani

s placebom vyznamne lepSie pre primarny koncovy ukazovatel’, iplné odznenie palenia zahy,
definovany ako stav bez vyskytu palenia zahy pocas uplynulych 7 dni pred poslednou navstevou

(33,9 % — 41,6 % v porovnani s placebom 11,9 — 13,7 %, (p < 0,001). Sekundarny koncovy ukazovatel’
uplného odznenia palenia zéhy, definovany v karte pacienta ako ziadny vyskyt palenia zahy 7 po sebe
nasledujucich dni, bol $tatisticky vyznamny v 1. tyzdni (10,0 % — 15,2 % v porovnani s placebom 0,9
% —2,4%,p=0,014, p<0,001), ako aj v 2. tyzdni (25,2 % — 35,7 % v porovnani s placebom 3,4 % —
9,0 %, p <0,001).

Ostatné sekundarne koncové ukazovatele podporili primarny koncovy ukazovatel’ vratane zmiernenia
palenia zahy pocas 1. a 2. tyzdia, percenta dni bez palenia zahy pocas celych 24 hodin v 1. a 2. tyzdni,
priemernej zdvaznosti palenia zahy v 1. a 2. tyzdni a ¢asu do prvého a trvalého vymiznutia palenia zahy
pocas 24 hodin a pocas noci v porovnani s placebom. Priblizne u 78 % jedincov lieCenych 20 mg
ezomeprazolu sa hlésilo prvé vymiznutie palenia zdhy pocas prvého tyzdna liecby v porovnani

s 52 — 58 % pri placebe. Cas do trvalého vymiznutia palenia zahy, definovany ako 7 po sebe
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nasledujucich dni odo dna, ked’ sa palenie zahy nezaznamenalo po prvykrat, bol podstatne kratsi

v skupine, ktorej bol podavany ezomeprazol v davke 20 mg (39,7 % — 48,7 % do 14. dia v porovnani

s placebom 11,0 % — 20,2 %). Median ¢asu do prvého vymiznutia palenia zahy pocas noci bol 1 den,
Statisticky vyznamny v porovnani s placebom v jednej Stadii (p = 0,048) a bliziaci sa k Statistickej
vyznamnosti v ostatnych stadiach (p = 0,069). Okolo 80 % noci bolo bez palenia zahy pocas celého
obdobia a 90 % noci bolo bez palenia zahy v 2. tyzdni kazdej klinickej Stadie v porovnani so 72,4 —
78,3 % v pripade placeba. Hodnotenie vymiznutia palenia zahy skusajicimi bolo v stlade s hodnotenim
jedincov a vykazovalo Statisticky vyznamné rozdiely medzi ezomeprazolom (34,7 % — 41,8 %) a
placebom (8,0 % — 11,4 %). Skiisajuci d’alej zistili, Ze ezomeprazol bol podstatne ucinnejsi ako placebo
pri liecbe regurgitacie kyseliny (58,5 % — 63,6 % v porovnani s placebom 28,3 % — 37,4 %) poCas

2. tyzdna skuSania.

Podla celkového zhodnotenia lieCby pacientov (Overall Treatment Evaluation (OTE)) sa hlasilo
zlepSenie stavu v 2. tyzdni u 78,0 % — 80,7 % pacientov lieCenych 20 mg ezomeprazolu v porovnani
so 72,4 — 78,3 % pacientov liecenych placebom. V&cSina z pacientov hodnotila dolezitost’ tejto zmeny
ako dolezitu az vel'mi dolezita s ohl'adom na ich kazdodenné aktivity (79 % — 86 % v 2. tyzdni).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ezomeprazol nie je stabilny v kyslom prostredi a podava sa peroralne vo forme obalenych granul
rozpustnych v Creve. In vivo konverzia na R-izomér je zanedbatel'na. Absorpcia ezomeprazolu je
rychla, maximalne hladiny v plazme sa dosahuju priblizne 1 — 2 hodinach po podani. Absoliitna
biologicka dostupnost’ je 64 % po jednorazovej davke 40 mg a zvysuje sa na 89 % po opakovanom
podavani jedenkrat denne. Zodpovedajtice hodnoty pre ezomeprazol 20 mg su 50 % a 68 %,

v uvedenom poradi. Prijem potravy predlzuje a znizuje absorpciu ezomeprazolu, ¢o vSak nema
vyznamny vplyv na uc¢inok ezomeprazolu na vnitrozaludo¢nu aciditu.

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem v rovnovaznom stave u zdravych jedincov je priblizne 0,22 I/kg telesnej
hmotnosti. Ezomeprazol sa z 97 % viazZe na plazmatické bielkoviny.

Biotransformécia

Ezomeprazol sa kompletne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna Cast’
metabolizmu ezomeprazolu je zavisla na polymorfnom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu
hydroxy- a demetyl- metabolitov ezomeprazolu. Zvysna Cast’ zavisi od d’alsej Specifickej izoformy,
CYP3A4, zodpovednej za tvorbu ezomeprazol sulfonu, hlavného metabolitu v plazme.

Eliminacia
Parametre, uvedené nizsie odrazaji hlavne farmakokinetiku u 0sob s funkénym enzymom CYP2C19,
silnych metabolizérov.

Celkovy plazmaticky klirens je okolo 17 I/hod po jednej davke a okolo 9 1/hod po opakovanom
podavani. Polcas eliminacie z plazmy po opakovanom podéavani jedenkrat denne je okolo 1,3 hodin.
Ezomeprazol sa medzi jednotlivymi davkami uplne vylici z plazmy bez tendencie ku kumulacii

pri podéavani jedenkrat denne. Hlavné metabolity ezomeprazolu nemaju ziaden G€inok na sekréciu
zaludoc¢nej kyseliny. Takmer 80 % peroralne podanej davky ezomeprazolu sa vyluci vo forme
metabolitov mocom, zvysok stolicou. V moci sa zisti menej ako 1 % vychodiskovej zlti¢eniny.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika ezomeprazolu sa sledovala pri davkach do 40 mg BID. Plocha pod krivkou ¢asovej
zavislosti plazmatickych koncentracii sa po opakovanom podéavani ezomeprazolu zvacsuje. Toto
zvacSenie zavisi od davky a po opakovanom podani vedie k zvacseniu AUC, ktoré je, Co sa tyka
proporcionalnosti k davke, eSte vicsie. Tato zavislost’ od ¢asu a davky je dosledkom zniZenia
metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne sposobenych inhibiciou
enzymu CYP2C19 ezomeprazolom a/alebo jeho sulfonovym metabolitom.
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Osobitné skupiny pacientov

Slabi metabolizéri

Priblizne 2,9 + 1,5 % populécie chyba funkény enzym CYP2C19 a nazyvaju sa slabi metabolizéri.

U tychto 0sob je metabolizmus ezomeprazolu pravdepodobne katalyzovany hlavne CYP3A4.

Po opakovanom podani 40 mg ezomeprazolu jedenkrat denne bola u slabych metabolizerév priemerna
plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne o 100 % vécsia ako

u jedincov s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné maximalne koncentracie

v plazme boli asi 0 60 % vyssie.

Tieto zistenia nemaju ziadny vyznam pre davkovanie ezomeprazolu.

Pohlavie

Po jednorazovej davke 40 mg ezomeprazolu je priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti
plazmatickych koncentracii priblizne o 30 % vyssia u Zien ako u muzov. Po opakovanom podavani
jedenkrat denne sa rozdiely medzi pohlaviami nepreukazali. Tieto zistenia nemaju Ziadny vyznam
pre davkovanie ezomeprazolu.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene méze byt metabolizmus
ezomeprazolu poruseny. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je rychlost’ metabolizmu
znizena, ¢o vedie k zdvojnasobeniu plochy pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii
ezomeprazolu. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa preto nema prekrocit’ maximalna
davka 20 mg. Ezomeprazol, ani jeho hlavné metabolity, nevykazuji pri davkovani jedenkrat denne
ziadnu tendenciu ku kumulacii.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov so zniZzenou funkciou oblic¢iek sa nevykonali Ziadne Stidie. Ked’Ze oblicky su zodpovedné
za vyluCovanie metabolitov ezomeprazolu, nie v§ak za vylucovanie vychodiskovej latky, u pacientov

s poruchou funkcie obli¢iek sa neocakavaju zmeny metabolizmu ezomeprazolu.

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)
U starSich pacientov (vo veku 71 — 80 rokov) sa metabolizmus ezomeprazolu vyznamne nemeni.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre I'udi. Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych studiach, ale boli pozorované
u zvierat pri expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouZitie, boli tieto:
Studie karcinogenity na potkanoch s racemickou zmesou preukézali hyperplaziu zalidoénych buniek
ECL a karcinoidy. Tieto G¢inky na zaludok potkanov st vysledkom trvalej a vyraznej hypergastrinémie
vyvolanej znizenou tvorbou Zaludoc¢nej kyseliny a pozoruju sa po dlhodobom podavani inhibitorov
sekrécie zaliido¢nej kyseliny u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerolmonostearat 40 — 55

Hydroxypropylcelul6za

Hypromeldza 2910 (6 mPa s)

Cervenohnedy oxid Zelezity (E172)

Z1ty oxid Zelezity (E172)

Stearan horecnaty

30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylove;j s etylakrylatom (1:1)
Mikrokrystalicka celuloza

Synteticky parafin
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Makrogol 6 000
Polysorbat 80
Krospovidon (typ A)
Stearylfumaran sodny
Gul'ocky cukru (sachardza a kukuri¢ny Skrob)
Mastenec

Oxid titanicity (E171)
Trietylcitrat

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti
3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikovy blister. Velkosti balenia: 7, 14 a 28 gastrorezistentnych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/860/001

EU/1/13/860/002

EU/1/13/860/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:’26. Augusta 2013

Datum posledného predlzenia registracie: 25. jina 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Nexium Control 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg ezomeprazolu (vo forme trihydratu horecnatej
soli).

Pomocn4 latka so zndmym tc¢inkom
Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 11,5 mg sachardzy a 0,01 mg allury ¢ervenej AC
(E129).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tvrda gastrorezistentna kapsula (gastrorezistentna kapsula).

Kapsula s rozmermi priblizne 11 x 5 mm s priehl'adnym telom a ametystovym vieckom s bielym
napisom ,,NEXIUM 20 MG*. Kapsula ma Zlty pruzok v strede a obsahuje ZIt¢ a fialové pelety
s enterickym pot’ahom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nexium Control je indikovany na kratkodobu liecbu refluxnych symptomov (napr. palenie zdhy a
regurgitacia kyseliny) u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Odporucana davka je 20 mg ezomeprazolu (jedna kapsula) denne.

Na dosiahnutie zmiernenia priznakov mdze byt potrebné uzivat’ kapsuly pocas 2 — 3 po sebe
nasledujtcich dni. Trvanie liecby je menej ako 2 tyzdne. Po uplnom odzneni priznakov sa ma liecba
ukoncit’.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nedosiahne il'ava od priznakov pocas 2 tyzdnov kontinudlnej liecby, je
potrebné pacienta poucit’, aby sa poradil s lekarom.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna Giprava davky. Vzhl'adom na obmedzené
skusenosti u pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou, maju byt’ tito pacienti lieCeni

s opatrnost'ou (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky.
Pacientov so z&vaznou poruchou funkcie pecene ma vsak lekar pred uzitim lieku Nexium Control
poucit’ (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)
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U starSich pacientov nie je potrebna Giprava davky.

Pediatricka populdcia
Pouzitie lieku Nexium Control sa netyka pediatrickej populacie vo veku menej ako 18 rokov
pre indikaciu: ,,kratkodoba liecba refluxnych symptomov (napr. palenie zahy a regurgitacia kyseliny)“.

Sposob podavania

Peroralne pouZitie.

Kapsuly sa maji prehltnut’ celé a zapit’ polovicou pohara vody. Kapsuly sa nesmi1 zuvat’, drvit’
ani otvorit.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, substituované benzimidazoly alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
Ezomeprazol sa nesmie pouZzivat’ sibezne s nelfinavirom alebo rilpivirinom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

VSeobecne
Pacienti maju byt pouceni, aby sa poradili s lekarom ak:

. Maju vyrazny netmyselny pokles telesnej hmotnosti, opakujuce sa vracanie, dysfagiu,
hematemézu alebo melénu a ak je podozrenie na zalidocné vredy, alebo ak boli vredy
diagnostikované, ma sa vylucit malignita, pretoze liecba ezomeprazolom moéze zmiernit’
priznaky a oneskorit’ stanovenie diagnozy.

. Mali zaladocny vred v anamnéze alebo podstupili gastrointestinalny chirurgicky zakrok.

. Boli nepretrzite symptomaticky lieCeni na poruchy travenia alebo palenie zdhy pocas 4 alebo
viac tyzdiov. MézZe to byt’ priznak zavaznejSieho ochorenia.

J Maju Casté sipoty, najmé s palenim zahy.
o Maju zltacku alebo zavazné ochorenie pecene.
. St vo veku 55 rokov a viac a maji nové alebo nedavno zmenené priznaky.

Pacienti s dlhodobymi rekurentnymi priznakmi poruchy travenia alebo palenia zahy maju pravidelne
navstevovat’ svojho lekara. Pacienti vo veku 55 rokov a viac, uzivajtci denne lieky na problémy

s travenim alebo palenim zahy, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, maju informovat’
svojho lekarnika alebo lekara.

Pacienti nemaju uzivat’ liek Nexium Control ako liek na dlhodobu preventivnu liecbu.

Liecba inhibitormi protonovych pamp (PPI) méze viest’ k miernemu zvyseniu rizika
gastrointestinalnych infekcii vyvolanymi napr. Salmonella a Campylobacter
a u hospitalizovanych pacientov pravdepodobne aj Clostridium difficile (pozri Cast’ 5.1).

Pacienti, ktori maju podstipit’ endoskopiu alebo uredzovy dychovy test, sa maju poradit’ s lekarom
pred uzitim tohto lieku.

Kombinécia s inymi liekmi

Stubezné podavanie ezomeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa kombinacia
atazanaviru s PPI vyhodnoti ako nevyhnutna, pri kombinacii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg
so 100 mg ritonaviru sa odporuca starostlivé klinické sledovanie. Davka 20 mg ezomeprazolu sa nema
prekrocit’.
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Ezomeprazol je inhibitor CYP2C19. Pri zacati alebo ukonceni liecby ezomeprazolom sa maju zvazit’
mozné interakcie s lickmi metabolizovanymi CYP2C19. Pozorovala sa interakcia medzi klopidogrelom
a ezomeprazolom. Klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy. Pouzitiu ezomeprazolu

s klopidogrelom sa ma zabranit’ (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti nemaju stibezne uzivat’ in¢ PPI alebo antagonisty H,..

Interferencia s laboratérnymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mdze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby sa zabranilo tejto interferencii, liecba lickom Nexium Control sa ma zastavit’ aspoii na 5
dni pred vykonanim merani CgA (pozri Cast’ 5.1). Ak sa hladina CgA a gastrinu nevrati po prvom
merani k referencnému rozsahu, merania sa maji zopakovat’ 14 dni po ukonceni liecby inhibitorom
protonovej pumpy.

Subakutny kozny lupus erythematosus (SCLE, subacute cutaneous lupus erythematosus)

Inhibitory proténovej pumpy stvisia s vel'mi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnu 1ézie, najmi
v oblastiach koze vystavenych slnku, a ak st sprevadzané artralgiou, pacient ma ihned’ vyhladat’
lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit’ vysadenie lieku Nexium Control.

SCLE po predchadzajuicej liecbe inhibitorom protonovej pumpy mdze zvysit’ riziko SCLE pri pouziti
inych inhibitorov proténovej pumpy.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Serious cutaneous adverse reactions SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), ako je multiformny erytém (EM), Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a liekovéa reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré mézu byt Zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né, boli hlasené vel'mi zriedkavo v suvislosti s liecbou ezomeprazolom.

Pacientov treba poucit’ o prejavoch a priznakoch zavaznej koznej reakcie EM/SJS/TEN/DRESS a pri
spozorovani akychkol'vek indikativnych prejavov alebo priznakov maji ihned’ vyhl'adat’ lekéarsku
pomoc od svojho lekara. Ezomeprazol sa ma ihned’ vysadit’ pri prejavoch a priznakoch zavaznych
koznych reakcii a podl'a potreby sa ma zabezpecit’ d’alsia lekarska starostlivost/dosledné sledovanie.
U pacientov s EM/SJS/TEN/DRESS sa nema vykonat’ opétovna stimulacia.

Sachardza

Liek obsahuje gul'6¢ky cukru (sacharézu). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmt uZivat’ tento
liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsuly, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Allura ¢ervena AC (E129)
Tento liek obsahuje azofarbivo alluru ¢ervenu AC (E129), ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interak¢né Studie sa uskutocnili len u dospelych.
Ucinky ezomeprazolu na farmakokinetiku inych lie¢iv

Ezomeprazol je jednym z enantiomérov omeprazolu a preto sa odporuca oboznamit’ sa s interakciami
hlasenymi pre omperazol.

Inhibitory protedazy
Hlasila sa interakcia omeprazolu s niektorymi inhibitormi protedzy. Klinicky vyznam a mechanizmus
pozadia tychto hlasenych interakcii nie je vzdy znamy. Zvysené pH v zaltidku pocas liecby
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omeprazolom mdZe menit” absorpciu inhibitorov proteazy. Dal$i mozny mechanizmus interakcie je
cez inhibiciu CYP2CI19.

Pri subeznom podéavani atazanaviru a nelfinaviru s omeprazolom sa hlasilo zniZenie ich sérovych
hladin, a preto sa ich subezné podavanie neodporuca. Subezné podanie omeprazolu (40 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 300 mg/ritonavir 100 mg zdravym dobrovolnikom viedlo k podstatnému
zniZeniu expozicie atazanaviru (priblizne 75 % zniZzenie AUC, C,,,, a Cpyi,). Zvysenie davky
atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo vplyv omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Subezné podanie
omeprazolu (20 mg jedenkrat za dei) s atazanavirom 400 mg/ritonavir 100 mg zdravym
dobrovolnikom viedlo k zniZeniu expozicie atazanaviru o priblizne 30 %, v porovnani

s expoziciou sledovanou pri atazanavire 300 mg/ritonavir 100 mg jedenkrat za deni bez omeprazolu 20
mg jedenkrat za den. Subezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat za den) znizuje priemernu AUC
nelfinaviru, C,,x a Cpin

0 36 — 39 % a priemernd AUC, C,,, a C,;, farmakologicky aktivneho metabolitu M8 boli znizené

0 75 — 92%. VzhI'adom na podobné farmakodynamické Gcinky a farmakokinetické vlastnosti
omeprazolu a ezomeprazolu sa stibezné podavanie ezomeprazolu s atazanavirom neodporaca a subezné
podavanie ezomeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Pocas subeznej lieCby omeprazolu (40 mg jedenkrat za deii) so sachinavirom (stibezne s ritonavirom) sa
pozorovali zvysené sérové hladiny (80 — 100 %). Liecba omeprazolom 20 mg jedenkrat za deii nemala
ziadny vplyv na expoziciu darunaviru (sibezne s ritonavirom) a amprenaviru (subezne s ritonavirom).

Liecba ezomeprazolom 20 mg jedenkrat za denl nemala Ziadny vplyv na expoziciu amprenaviru
(stibezne

s ritonavirom alebo bez neho). Liecba omeprazolom 40 mg jedenkrat za dent nemala Ziadny vplyv na
expoziciu lopinaviru (sibezne s ritonavirom).

Metotrexat
U niektorych pacientov sa hlasili zvySené hladiny metotrexatu pri podavani spolu s PPI. Pri podéavani
vysokej davky metotrexatu sa ma zvazit' docasné vynechanie ezomeprazolu.

Takrolimus

Pri sibeznom podavani s ezomeprazolom sa hlasilo zvySenie sérovych hladin takrolimu. Koncentracie
takrolimu ako aj funkcia obliciek (klirens kreatininu) sa maji starostlivo sledovat’ a v pripade potreby
sa ma upravit’ davka takrolimu.

Lieciva s absorpciou zavislou od pH

Potlacenie tvorby zaludocnej kyseliny pocas lieCby ezomeprazolom a inymi PPI mdze znizit’ alebo
zvysit’ vstrebavanie lieciv, ktorych absorpcia je zavisla od pH zaltidka. Absorpcia liekov uzivanych
peroralne ako su ketokonazol, itrakonazol, erlotinib a levotyroxin sa moze pocas liecby ezomeprazolom
znizit', preto moze byt’ potrebna uprava davky

a absorpcia digoxinu sa moze pocas liecby ezomeprazolom zvysit'.

Stubezna lieCba omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom u zdravych jedincov zvySuje biologicku
dostupnost’ digoxinu o 10 % (az do 30 % u dvoch z desiatich jedincov). Zriedkavo sa hlasila
digoxinova toxicita. U starSich pacientov je vSak potrebna opatrnost’ pri podavani ezomeprazolu
vo vysokych davkach. V tomto pripade mé byt terapeutické monitorovanie hladin digoxinu
starostlivejsie.

Lieciva metabolizované CYP2C19

Ezomeprazol inhibuje CYP2C19, hlavny enzym metabolizujuci ezomeprazol. Preto, ak sa ezomeprazol
podava spolu s lie¢ivami metabolizovanymi CYP2C19, ako je warfarin, fenytoin, citalopram,
imipramin, klomipramin, diazepam a pod., mézu sa zvySovat’ koncentracie tychto lie¢iv v plazme a
mdze byt’ potrebné znizenie davky. V pripade klopidogrelu, prekurzoru, ktory je premeneny
prostrednictvom CYP2C19 na jeho aktivny metabolit, m6Zu byt’ plazmatické koncentracie aktivneho
metabolitu zniZené.
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Warfarin

Pri subeznom podéavani 40 mg ezomeprazolu v klinickej $tudii u pacientov lieCenych warfarinom, boli
koagulacné Casy v prijatelnom rozsahu. Po uvedeni lieku na trh, pocas subeznej liecby vsak bolo
hlasenych niekol’ko ojedinelych pripadov klinicky vyznamného zvysenia INR. Pri zacati a ukonceni
subeznej lieCby ezomeprazolom pocas liecby warfarinom alebo inymi kumarinovymi derivatmi sa
odporuca sledovanie.

Klopidogrel
Vysledky zo stadii u zdravych jedincov preukazali farmakokinetickt (FK)/farmakodynamicku (FD)

interakciu medzi klopidogrelom (nasycovacia davka 300 mg/udrziavacia davka 75 mg denne)

a ezomeprazolom (40 mg peroralne denne), ktora viedla k zniZzeniu expozicie aktivneho metabolitu
klopidogrelu o priemerne 40 % a k zniZeniu maximalnej inhibicie (indukovanej ADP) agregacie
krvnych dosticiek o priemerne 14 %.

V §tadii u zdravych jedincov sa pri podavani fixnej kombinacie 20 mg ezomeprazolu + 81 mg kyseliny
acetylsalicylovej s klopidogrelom znizila expozicia aktivneho metabolitu klopidogrelu skoro o 40 %
oproti klopidogrelu samotnému. Maximalne hladiny inhibicie (indukovanej ADP) agregacie krvnych
dosti¢iek u tychto jedincov boli vSak rovnaké v oboch skupinach.

V pozorovacich a klinickych studiach sa zaznamenali nekonzistentné udaje o klinickych dosledkoch
tejto FK/FD interakcie z hl'adiska zavaznych kardiovaskularnych udalosti. Ako preventivne opatrenie
sa ma zabranit’ sibeznému pouzitiu ezomeprazolu a klopidogrelu.

Fenytoin

Stbezné podavanie 40 mg ezomeprazolu pacientom s epilepsiou sposobilo zvysenie minimalnych
plazmatickych hladin fenytoinu o 13 %. Pri zacati alebo ukonceni liecby ezomeprazolom sa odportuca
sledovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu.

Vorikonazol
Omeprazol (40 mg jedenkrat denne) zvysuje C,,,, vorikonazolu (substrat CYP2C19) o 15 % a AUC,
041 %.

Cilostazol

Omeprazol podobne ako ezomeprazol t€inkuje ako inhibitor CYP2C19. Omeprazol podévany

v davkach 40 mg zdravym jedincom v skrizenej stadii zvysil C,,, cilostazolu o 18 % a AUC 0 26 % a
Crax jedného z jeho aktivnych metabolitov 0 29 % a AUC o 69 %.

Cisaprid

Stbezné podavanie 40 mg ezomeprazolu a cisapridu zdravym dobrovolnikom spdsobilo zvacsenie
plochy pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickej koncentracie (AUC) o 32 % a predizilo polgas
vylucovania (t,,) 0 31 %, neviedlo vSak k vyznamnému zvySeniu maximéalnych hladin cisapridu

v plazme. Mierne predizeny QTc interval pozorovany po podavani samotného cisapridu nebol
predizeny viac, ako ked’ sa podal cisaprid v kombinécii s ezomeprazolom.

Diazepam
Stibezné podavanie 30 mg ezomeprazolu sposobilo 45 % znizenie klirensu diazepamu, substratu
CYP2C19.

Sledované lieky bez klinicky vyznamnych interakcii

Amoxicilin a chinidin

Preukézalo sa, Ze ezomeprazol nema Ziadny klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu
a chinidinu.

Naproxen alebo rofekoxib
Pocas kratkodobych studii hodnotiacich stibezné podavanie ezomeprazolu s naproxenom alebo
rofekoxibom sa nezistili ziadne klinicky vyznamné farmakokinetické interakcie.
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Ucinky inych lie¢iv na farmakokinetiku ezomeprazolu

Lieciva inhibujuice CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Ezomeprazol je metabolizovany CYP2C19 a CYP3A4. Subezné podanie ezomeprazolu

a klaritromycinu (500 mg dvakrat denne (BID)), inhibitora CYP3A4, sposobilo zdvojnasobenie
expozicie (AUC) ezomeprazolu. Stibezné podavanie ezomeprazolu a kombinovanych inhibitorov
CYP2C19 a CYP3 A4, mbze sposobit’ viac ako dvojnésobntl expoziciu ezomeprazolu. Vorikonazol,
inhibitor CYP2C19 a CYP3A4, zvysil AUC, omeprazolu o 280 %. Ani za tychto okolnosti nie je
potrebné pravidelne upravovat’ davku ezomeprazolu. Upravu davky je potrebné zvazit' u pacientov
so zavaznou poruchou funkcie pecene a pri dlhodobe;j liecbe.

Lieciva indukujiice CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Lieciva o ktorych je zname, Ze indukuju CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (ako st rifampicin

a l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)) moézu zvySenim metabolizmu ezomeprazolu vyvolat
znizenie jeho hladin v sére.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 — 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje

na malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu ezomeprazolu. Stadie na zvieratich nepreukéazali
priame alebo nepriame Ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnuat’ sa uzivaniu lieku Nexium Control pocas gravidity.

Dojcenie
Obmedzené¢ informacie naznacuju, ze ezomeprazol sa vylucuje do 'udského mliekaNie su dostatocné
informacie o ucinkoch ezomeprazolu u novorodencov/dojciat. Ezomeprazol sa nema pouZivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita
Studie na zvieratach s peroralne podavanou racemickou zmesou omeprazolu nepreukézali ti¢inky
na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ezomeprazol ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neziaduce reakcie
ako st zavrat a poruchy videnia si menej Casté (pozri Cast’ 4.8). V pripade ich vyskytu nemaju pacienti
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthm bezpecnostného profilu

Medzi najcastejSie hlasené neziaduce reakcie z klinickych §tadii (a tieZ po uvedeni lieku na trh) patria
bolest’ hlavy, bolest’ brucha, hnacka a nauzea. Okrem toho je bezpecnostny profil podobny pre rdzne
liekové formy, liecbu, indikacie, vekové skupiny a populacie pacientov. Nezistili sa ziadne neziaduce
reakcie stivisiace s davkou.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Pocas klinickych stadii s ezomeprazolom a po uvedeni lieku na trh sa pozorovali, alebo bolo vyslovené
podozrenie na nasledovné neziaduce reakcie. Frekvencia reakcii je klasifikovana podl'a konvencii
MedDRA: vel'mi cCasté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (neda sa odhadnut’

z dostupnych udajov).

Casté Menej casté |Zriedkavé Velmi zriedkavé [Nezname
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Casté Menej ¢asté |Zriedkavé Vel’mi zriedkavé [Nezname
Poruchy krvi leukopénia, agranulocytoza,
a lymfatického thrombocytopé-  [pancytopénia
systému nia
Poruchy reakcie
imunitného systému 7z precitlivenosti
mapr. hortcka,
angioedém
a anafylakticka
reakcia/Sok
Poruchy periférny edém fhyponatriémia hypomagne-
metabolizmu a ziémia; zavazna
VyZivy hypomagne-
ziémia moze
lkorelovat
s hypokal-
ciémiou;
hypomagne-
ziémia moze tiez
viest
lk hypokaliémii
Psychické poruchy nespavost’ agitacia, agresia,
zmétenost’, halucinacie
depresia
Poruchy nervového bolest’ hlavy |zavrat, porucha chute
systému parestézia,
somnolencia
Poruchy oka rozmazané videnie
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Poruchy bronchospaz- mus
dychacej ststavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy bolest’ brucha,sucho stomatitida, mikroskopic- ka
gastrointestinalne  zapcha, v ustach gastrointestinal- na lkolitida
ho traktu hnacka, lkkandidoza
flatulencia,
nauzea/
vracanie,
glandularne
polypy fundu
(benigne)
Poruchy pecene a zvySené hepatitida so zlyhanie pecene,
zlcovych ciest hladiny zltackou hepatalna
pecenovych  |alebo bez nej encefalopatia
enzymov u pacientov s uz
existujucim

ochorenim pecene
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Casté Menej casté |Zriedkavé Velmi zriedkavé [Nezname

Poruchy koze a dermatitida, |alopécia, multiformny subakutny kozny
podkozného tkaniva pruritus, fotosenzitivita erytém, Stevensov-{upus
vyrazka, Johnsonov erythematosus
urtikaria syndrom, toxicka |(pozri Cast’ 4.4)
epidermalna

nekrolyza (TEN),
lickovéa reakcia

s eozinofiliou

a systémovymi

priznakmi
(DRESS)
Poruchy kostrovej a artralgia, myalgia |svalova slabost’
svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy obliciek a intersticialna
mocovych ciest nefritida
Poruchy gynekomastia
reprodukéného
systému
a prsnikov
Celkové poruchy a malatnost’,
reakcie zvySené potenie

v mieste podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zatial’ st k dispozicii ve'mi obmedzené sktisenosti s umyselnym predavkovanim. Symptomy popisané
v suvislosti s davkou 280 mg boli gastrointestinalne symptomy a slabost’. Jednorazové davky 80 mg
ezomeprazolu nespdsobili ziadne problémy. Nie je zname Specifické antidotum. Ezomeprazol sa

v zna¢nej miere viaze na plazmatické bielkoviny a preto sa neda jednoducho odstréanit’ dialyzou. Liecba
ma byt symptomaticka s pouzitim v§eobecnych podpomych opatreni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchach acidity, inhibitory protéonovej pumpy,
ATC kod: A02BCOS.

Ezomeprazol je S-izomér omeprazolu a znizuje sekréciu zaludocnej kyseliny prostrednictvom
Specificky cieleného mechanizmu ucinku. Je to Specificky inhibitor kyselinovej pumpy v parietalnych
bunkach. R- a S-izomér omeprazolu maju podobnu farmakodynamicku aktivitu.

Mechanizmus t¢inku
Ezomeprazol je slabo zasadita latka, ktora sa koncentruje a konvertuje na aktivnu formu v silne kyslom
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prostredi sekrecnych kanalikov parietalnych buniek, kde inhibuje enzym H K -ATPazu (kyselinova
pumpu) a inhibuje bazéalnu aj stimulovanu sekréciu kyseliny.

Farmakodynamické uéinky

Po peroralnom podani 20 mg a 40 mg ezomeprazolu nastupuje ucinok do jednej hodiny.

Po opakovanom podavani 20 mg ezomeprazolu jedenkrat denne pocas piatich dni sa znizuje
maximalny priemerny vydaj kyseliny po stimulacii pentagastrinom o 90 % pri merani 6 — 7 hodin
po podani na piaty den.

Po piatich diloch peroralneho podéavania ezomeprazolu v davke 20 mg a 40 mg sa udrzuje
intragastrické pH nad hodnotou 4 v priemere 13 hodin (20 mg) a 17 hodin (40 mg) pocas 24 hodin

u symptomatickych pacientov s gastroezofagealnym refluxom (GERD). Podiel pacientov, u ktorych sa
po podani davky 20 mg ezomeprazolu udrZiava intragastrické pH nad hodnotu 4 asponi 8 hodin bol

76 %, 12 hodin 54 % a 16 hodin 24 %. Pri davke 40 mg ezomeprazolu boli podiely pacientov
nasledovné 8 hodin 97 %, 12 hodin 92 % a 16 hodin 56 %.

Pri pouziti AUC ako nédhradného parametra plazmatickej koncentracie sa preukazal vzt'ah medzi
inhibiciou sekrécie kyseliny a expoziciou.

Pocas liecby antisekrecnymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved’ na zniZenu
sekréciu kyseliny. Zvysi sa tiez hladina CgA v dosledku zniZenej kyslosti zaludka. ZvySena hladina
CgA mozZe interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych dokazov vyplyva, Ze inhibitory protonovej pumpy sa maju vysadit’ 5 dni az
2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. To méa umoznit,, aby sa hladiny CgA, ktoré mozu byt’ po liecbe
PPI umelo zvysené, vratili do referen¢ného rozsahu.

Pocas dlhodobej liecby ezomeprazolom sa u niektorych pacientov pozoroval zvyseny pocet ECL
buniek, pravdepodobne stvisiaci so zvySenim hladin gastrinu v sére.

ZniZenie acidity zaludka spdsobenej ¢imkol'vek, vratane PPL, zvySuje pocet baktérii v zaludku, ktoré su
za normalnych okolnosti pritomné v gastrointestinalnom trakte. Liecba s PPI mdze viest’

k miernemu zvySeniu rizika gastrointestinalnych infekcii vyvolanymi napr. Sa/monella

a Campylobacter a u hospitalizovanych pacientov pravdepodobne aj Clostridium difficile.

Klinick4 u¢innost’

Preukézalo sa, Ze ezomeprazol podavany v davke 20 mg je ucinny pri liecbe Castého palenia zahy

u jedincov, ktorym sa podava jedna davka za 24 hodin pocas 2 tyzdnov. V dvoch multicentrickych,
randomizovanych, dvojito-zaslepenych, placebom kontrolovanych hlavnych stadiach bolo

234 jedincov s Castym palenim zéhy v anamnéze lieCenych 20 mg ezomeprazolu pocas 4 tyzdiov.
Symptomy spajané s refluxom zalido¢nej kyseliny (ako st palenie zahy a regurgitacia kyseliny) sa
hodnotili spétne pocas 24 hodin. V oboch stadiach bolo podavanie 20 mg ezomeprazolu v porovnani
s placebom vyznamne lepSie pre primarny koncovy ukazovatel’, iplné odznenie palenia zahy,
definovany ako stav bez vyskytu palenia zahy pocas uplynulych 7 dni pred poslednou navstevou
(33,9 % — 41,6 % v porovnani s placebom 11,9 — 13,7 %, (p < 0,001). Sekundarny koncovy ukazovatel’
uplného odznenia palenia zahy, definovany v karte pacienta ako ziadny vyskyt palenia zahy 7 po sebe
nasledujucich dni, bol $tatisticky vyznamny v 1. tyzdni (10,0 % — 15,2 % v porovnani s placebom

0,9 % —2,4 %, p= 0,014, p <0,001), ako aj v 2. tyzdni (25,2 % — 35,7 % v porovnani s placebom
3,4% —9,0 %, p <0,001).

Ostatné sekundarne koncové ukazovatele podporili primarny koncovy ukazovatel’ vratane zmiernenia
palenia zahy pocas 1. a 2. tyzdiia, percenta dni bez palenia zahy pocas celych 24 hodin v 1. a 2. tyzdni,
priemernej zdvaznosti palenia zahy v 1. a 2. tyzdni a ¢asu do prvého a trvalého vymiznutia palenia zahy
pocas 24 hodin a pocas noci v porovnani s placebom. Priblizne u 78 % jedincov lieCenych 20 mg
ezomeprazolu sa hlasilo prvé vymiznutie palenia zdhy pocas prvého tyzdna liecby v porovnani s

52 — 58 % pri placebe. Cas do trvalého vymiznutia palenia zahy definovany ako 7 po sebe
nasledujtcich dni odo dna, ked’ sa palenie zahy nezaznamenalo po prvykrat, bol podstatne kratsi
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v skupine, ktorej bol podavany ezomeprazol v davke 20 mg (39,7 % — 48,7 % do 14. dia v porovnani

s placebom 11,0 % — 20,2 %). Median ¢asu do prvého vymiznutia palenia zahy pocas noci bol 1 den,
Statisticky vyznamny v porovnani s placebom v jednej Stadii (p = 0,048) a bliziaci sa k Statistickej
vyznamnosti v ostatnych stadiach (p = 0,069). Okolo 80 % noci bolo bez palenia zahy pocas celého
obdobia a 90 % noci bolo bez palenia zahy v 2. tyzdni kazdej klinickej Stadie v porovnani so 72,4 —
78,3 % v pripade placeba. Hodnotenie vymiznutia palenia zahy skusajicimi bolo v stlade s hodnotenim
jedincov a vykazovalo Statisticky vyznamné rozdiely medzi ezomeprazolom (34,7 % — 41,8 %) a
placebom (8,0 % — 11,4 %). Skisajuci d’alej zistili, Ze ezomeprazol bol podstatne ucinnejsi ako placebo
pri liecbe regurgitacie kyseliny (58,5 % — 63,6 % v porovnani s placebom 28,3 % — 37,4 %) pocas

2. tyzdna skuSania.

Podla celkového zhodnotenia lieCby pacientov (Overall Treatment Evaluation (OTE)) sa hlasilo
zlepSenie stavu v 2. tyzdni u 78,0 % — 80,7 % pacientov lieCenych 20 mg ezomeprazolu v porovnani
so 72,4 — 78,3 % pacientov lieCenych placebom. V&cSina z pacientov hodnotila dolezitost’ tejto zmeny
ako dolezitu az vel'mi dolezita s ohl'adom na ich kazdodenné aktivity (79 % — 86 % v 2. tyzdni).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ezomeprazol nie je stabilny v kyslom prostredi a podava sa peroralne vo forme obalenych granul

rozpustnych v Creve. In vivo konverzia na R-izomér je zanedbatel'na. Absorpcia ezomeprazolu je
rychla, maximalne hladiny v plazme sa dosahuju priblizne 1 — 2 hodinach po podani. Absoliitna
biologicka dostupnost’ je 64 % po jednorazovej davke 40 mg a zvysuje sa na 89 % po opakovanom
podavani jedenkrat denne. Zodpovedajtice hodnoty pre ezomeprazol 20 mg su 50 % a 68 %,

v uvedenom poradi. Prijem potravy predlzuje a znizuje absorpciu ezomeprazolu, ¢o vSak nema
vyznamny vplyv na ti¢inok ezomeprazolu na vnitrozaludo¢nt aciditu.

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem v rovnovaznom stave u zdravych jedincov je priblizne 0,22 I/kg telesnej
hmotnosti. Ezomeprazol sa z 97 % viaze na plazmatické bielkoviny.

Biotransformécia

Ezomeprazol sa kompletne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna cast’
metabolizmu ezomeprazolu je zavisla na polymorfnom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu
hydroxy- a demetyl- metabolitov ezomeprazolu. Zvysna Cast’ zavisi od d’alsej Specifickej izoformy,
CYP3A4, zodpovednej za tvorbu ezomeprazol sulfonu, hlavného metabolitu v plazme.

Eliminacia
Parametre, uvedené nizsie odrazaji hlavne farmakokinetiku u 0sob s funkénym enzymom CYP2C19,
silnych metabolizérov.

Celkovy plazmaticky klirens je okolo 17 I/hod po jednej davke a okolo 9 1/hod po opakovanom
podavani. Polcas eliminacie z plazmy po opakovanom podéavani jedenkrat denne je okolo 1,3 hodin.
Ezomeprazol sa medzi jednotlivymi davkami uplne vylici z plazmy bez tendencie ku kumulacii

pri podavani jedenkrat denne. Hlavné metabolity ezomeprazolu nemaju ziaden G€inok na sekréciu
zaludoc¢nej kyseliny. Takmer 80 % peroralne podanej davky ezomeprazolu sa vyluci vo forme
metabolitov mo¢om, zvySok stolicou. V moci sa zisti menej ako 1 % vychodiskovej zlti¢eniny.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika ezomeprazolu sa sledovala pri davkach do 40 mg BID. Plocha pod krivkou ¢asovej
zavislosti plazmatickych koncentracii sa po opakovanom podéavani ezomeprazolu zvacsuje. Toto
zvacSenie zavisi od davky a po opakovanom podani vedie k zvacseniu AUC, ktoré je, Co sa tyka
proporcionalnosti k davke, eSte vicsie. Tato zavislost’ od ¢asu a davky je dosledkom zniZenia
metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne sposobenych inhibiciou
enzymu CYP2C19 ezomeprazolom a /alebo jeho sulfonovym metabolitom.

Osobitné skupiny pacientov
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Slabi metabolizéri

Priblizne 2,9 + 1,5 % populécie chyba funkény enzym CYP2C19 a nazyvaju sa slabi metabolizéri.

U tychto 0sob je metabolizmus ezomeprazolu pravdepodobne katalyzovany hlavne CYP3A4.

Po opakovanom podani 40 mg ezomeprazolu jedenkrat denne bola u slabych metabolizerév priemerna
plocha pod krivkou Casovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne o 100 % vécsia ako

u jedincov s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné maximalne koncentracie

v plazme boli asi 0 60 % vyssie.

Tieto zistenia nemaju ziadny vyznam pre davkovanie ezomeprazolu.

Pohlavie

Po jednorazovej davke 40 mg ezomeprazolu je priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti
plazmatickych koncentracii priblizne o 30 % vyssia u zien ako u muzov. Po opakovanom podavani
jedenkrat denne sa rozdiely medzi pohlaviami nepreukazali. Tieto zistenia nemaju Ziadny vyznam
pre davkovanie ezomeprazolu.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene mdze byt’ metabolizmus
ezomeprazolu poruseny. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je rychlost’ metabolizmu
znizena, ¢o vedie k zdvojnasobeniu plochy pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii
ezomeprazolu. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa preto nema prekrocit’ maximalna
davka 20 mg. Ezomeprazol, ani jeho hlavné metabolity, nevykazuji pri davkovani jedenkrat denne
ziadnu tendenciu ku kumulacii.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov so zniZzenou funkciou oblic¢iek sa nevykonali Ziadne Stidie. Ked’Ze oblicky su zodpovedné
za vylu€ovanie metabolitov ezomeprazolu, nie v§ak za vylucovanie vychodiskovej latky, u pacientov

s poruchou funkcie obli¢iek sa neocakavaju zmeny metabolizmu ezomeprazolu.

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)
U starSich pacientov (vo veku 71 — 80 rokov) sa metabolizmus ezomeprazolu vyznamne nemeni.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podévani, genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi. Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych studiach, ale boli pozorované
u zvierat pri expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouZitie, boli tieto:
Studie karcinogenity na potkanoch s racemickou zmesou preukézali hyperplaziu zalidoénych buniek
ECL a karcinoidy. Tieto G¢inky na zalidok potkanov st vysledkom trvalej a vyraznej hypergastrinémie
vyvolanej znizenou tvorbou Zaludocnej kyseliny a pozoruju sa po dlhodobom podavani inhibitorov
sekrécie zaliidocnej kyseliny u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
Glycerolmonostearat 40 — 55

hydroxypropylceluloza

hypromeloza 2910 (6 mPa s)

stearan horecnaty

kyselina metakrylova s etylakrylatom 1:1 30 % disperzia kopolyméru
polysorbat 80

gul'dcky cukru (sachardza a kukuri¢ny skrob)

mastenec

trietylcitrat
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karmin (E120)
indigokarmin (E132)
oxid titanicity (E171)
zIty oxid Zelezity (E172)

Obal kapsuly
Zelatina

indigokarmin (E132)
erytrozin (E127)
allura cervena AC (E129)

Tlaciarensky atrament
Povidon K-17
propylénglykol

Selak

hydroxid sodny

oxid titanicity (E171)

Prazok

Zelatina

zIty oxid zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti
3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Flasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s indukénym tesniacim uzaverom a detskym
bezpecnostnym uzaverom obsahujuca 14 gastrorezistentnych kapsul. Fl'asa tiez obsahuje tesniaci obal

s vysusSacou latkou silikagél.

Nexium Control kapsuly su dostupné vo velkostiach balenia po 14 a 28 kapsul. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frsko
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8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/860/003

EU/1/13/860/005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. Augusta 2013

Datum posledného predlzenia registracie: 25. juna 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.ecu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI)
ZA UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.
Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)

Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referen¢nych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali
pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Europskej agenttry pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nexium Control 20 mg gastrorezistentné tablety
ezomeprazol

2. LIECIVO

Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg ezomeprazolu (vo forme trihydratu horecnatej soli).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu. Dalsie informéacie pozri v pisomnej informécii pre pouzivatela.
1] p p 1) prep

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 gastrorezistentnych tabliet
14 gastrorezistentnych tabliet
2x14 gastrorezistentnych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Tablety sa maju prehltnut’ celé. Tablety nezujte ani nedrvte. Pred pouzitim si precitajte pisomnu
informéciu pre pouZzivatela.
Na peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

|8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujticej 30 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/860/001 7 gastrorezistentnych tabliet
EU/1/13/860/002 14 gastrorezistentnych tabliet
EU/1/13/860/004 2x14 gastrorezistentnych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Na kratkodobt1 liecbu refluxnych priznakov (napriklad palenie zdhy a regrugitacia kyseliny)

u dospelych vo veku 18 rokov a viac.

Neuzivajte, ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku.
Obrat'te sa na svojho lekarnika alebo lekara ak:

UZivate niektor¢ lieky uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Mate viac ako 55 rokov a mate nové alebo nedavno zmenené refluxné priznaky.

Ako uzivat

UZite jednu tabletu jedenkrat denne. Neprekracujte tuto davku.

Maximalny ucinok sa méze dostavit’ az po 2 — 3 dioch.

Ak sa vaSe priznaky zhorsili alebo sa nezmiernili po uzivani tohto lieku pocas 14 po sebe nasledujucich
dni, vyhl'adajte svojho lekara.

Liecba palenia zéhy a refluxu kyseliny
Jedna tableta jedenkrat denne
Ucinkuje 24 hodin

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nexium Control 20 mg tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Nexium Control 20 mg gastrorezistentné tablety
esomeprazole

2.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Ireland Dungarvan Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Nexium Control 20 mg tvrdé¢ gastrorezistentné kapsuly
ezomeprazol

| 2.  LIECIVO

Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg ezomeprazolu (vo forme trihydratu hore¢natej
soli).

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sachardzu a alluru Eerventt AC (E129). Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
2x14 tvrdych gastrorezistentnych kapsul

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujticej 30 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/860/003 14 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
EU/1/13/860/005 2x14 tvrdych gastrorezistentnych kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Na kratkodobt1 liecbu refluxnych priznakov (napriklad palenie zdhy a regrugitacia kyseliny)
u dospelych vo veku 18 rokov a viac.

Neuzivajte, ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktortukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku.

Obrat’te sa na svojho lekarnika alebo lekara ak:
. uzivate niektoré lieky uvedené v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a.
. mate viac ako 55 rokov a mate nové alebo nedavno zmenené refluxné priznaky.

Ako uzivat’

UZite jednu kapsulu jedenkrat denne. Neprekracujte tato davku.

Kapsuly prehitajte celé. Nezujte ich, nedrvte ani neotvarajte kapsulu.

Maximalny ucinok sa méze dostavit’ az po 2 — 3 dioch.

Ak sa vaSe priznaky zhorsili alebo sa nezmiernili po uzivani tohto lieku pocas 14 po sebe nasledujucich
dni, vyhl'adajte svojho lekara.

Liecba palenia zéhy a refluxu kyseliny
Kapsuly

Jedna kapsula jedenkrat denne
U¢inkuje 24 hodin
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nexium Control 20 mg kapsuly

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FLASE

1. NAZOV LIEKU

Nexium Control 20 mg gastrorezistentné kapsuly
ezomeprazol

2. LIECIVO

Kazda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg ezomeprazolu (vo forme trihydratu horecnatej soli).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu a alluru ¢erven AC (E129).

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 gastrorezistentnych kapstl

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Liecba pélenia zahy a refluxu kyseliny

Uzite jednu kapsulu jedenkrat denne. Neprekracujte tuto davku.
Prehltajte celé. Nezujte ich, nedrvte ani neotvarajte kapsulu.

Kapsuly

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Nexium Control 20 mg gastrorezistentné tablety
ezomeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéiciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej. Pozri
Cast’ 4.

. Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Nexium Control a na o sa pouziva
2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nexium Control
3 Ako uzivat’ Nexium Control
4. Mozné vedl'ajsie u€inky
5 Ako uchovavat’ Nexium Control
6 Obsah balenia a d’alsie informacie
- Dal§ie uzito¢né informacie

1. Co je Nexium Control a na ¢o sa pouZiva

Nexium Control obsahuje lieCivo ezomeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory
protonovej pumpy*‘. Posobi tak, ze znizuje mnozstvo kyseliny, ktora tvori vas zaludok.

Tento liek sa pouziva u dospelych na kratkodobu liecbu refluxnych priznakov (napriklad palenie zdhy a
regurgitacia kyseliny).

Reflux je navrat kyseliny zo zaludka do pazerdka, ktory moze spdsobit’ zapal alebo bolest’. Toto vam
moze spdsobit’ priznaky ako je pocit bolesti na hrudi stiipajici az ku krku (pélenie zahy) a kysla chut’
v ustach (regurgitdcia kyseliny).

Nexium Control nie je uréeny na okamzita ul'avu. Mozno bude potrebné, aby ste uzivali tablety 2 — 3
dni po sebe, aby ste sa zacali citit’ lepSie. Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nexium Control

Neuzivajte Nexium Control

o Ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktorikol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o Ak ste alergicky na lieky obsahujice iné inhibitory proténovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol alebo omeprazol).

o Ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouziva sa na liecbu HIV infekcie).

o Ak sa u vas niekedy po uziti lieku Nexium Control alebo inych podobnych lickov objavila

zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas Cokol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, overte si to
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u svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uZzijete tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ lieck Nexium Control, obrat’'te sa na svojho lekéara, ak:

. Ste mali zaludo¢ny vred alebo podstupili operaciu zaludka.

. Ste nepretrzite lieCeni na reflux alebo pélenie zahy 4 a viac tyzdiiov. M6ze to byt priznak

zavaznejSieho ochorenia.

Mate Casté piskanie na hrudniku, najmaé pri paleni zahy.

Mate Zltacku (zoZltnutie koZe alebo oci) alebo zavazné problémy s pecenou.

Mate zavazné problémy s oblickami.

Ste starsi ako 55 rokov a mate nové alebo nedavno zmenené refluxné priznaky alebo kazdy den

uzivate lieky bez lekarskeho predpisu na liecbu poruchy travenia alebo palenia zahy.

J Ste niekedy mali koznt reakciu po liecbe lickom podobnym ako je Nexium Control, ktory
znizuje zaludo¢nu kyselinu. V suvislosti s lie€bou liekom Nexium Control boli hldsené zdvazné
kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy
a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Ak spozorujete niektory
z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanych v Casti 4, prestafite
pouzivat’ Nexium Control a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

o Mate podstupit’ endoskopiu alebo dychovy test pomocou mocoviny.

o Mate podstupit’ Specialne vySetrenie krvi (chromogranin A).

Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, alebo po jeho uziti sa ihned’ obrat'te na svojho lekara, ak
spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, ktory moze byt’ prejavom in¢ho zavaznejsieho
ochorenia.

o Bez pri€iny vel'mi chudnete.

o Mate problémy alebo bolest’ pri prehitani.

o Mate bolest’ zaludka alebo prejavy poruchy travenia ako st nevol'nost’, pocit plnosti, nadiivanie
najma po jedle.

o Zacnete vracat’ jedlo alebo krv, ktora vo zvratkoch moze vyzerat’ ako zrnka Ciernej kévy.

o Vylucuyjete ¢iernu stolicu (krvou zafarbena stolica).

o Mate zavaznu alebo pretrvdvajucu hnacku: ezomeprazol sa spaja s malym zvySenim rizika
infek¢nej hnacky.

. Ak mate na kozi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor

lekarovi, pretoZze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu liekom Nexium Control. Nezabudnite
uviest’ akékol'vek iné vedlajsie u€inky, napriklad bolest’ klbov.

Ak pocitite bolest’ na hrudi s pocitom toc¢enia hlavy, potenim, zavratom alebo bolest’ v pleci
s dychavi¢nostou, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Toto mézu byt’ prejavy zavazného stavu vasho
srdca.

Ak sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty) ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urceny pre deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Nexium Control

Ak teraz uZzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo tento lieck moze ovplyvnit’ u€inok niektorych liekov
a niektor¢ lieky mo6zu mat’ vplyv na tento liek.

Neuzivajte tento liek, ak uzivate liek obsahujici nelfinavir alebo rilpivirin (pouziva sa na liecbu HIV
infekcie).

Musite konkrétne povedat’ lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate klopidogrel (pouZziva sa na zabranenie
tvorby krvnych zrazenin).
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Neuzivajte tento liek s inymi liekmi obmedzujiucimi mnozstvo kyseliny tvorenej vo vaSom zaludku ako
su inhibitory proténovej pumpy (napr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol alebo omeprazol) alebo H,
antagonisty (napr. ranitidin alebo famotidin).

Ak je to potrebné, tento liek mozete uzivat’ s antacidami (napr. magaldrat, kyselina alginova,
hydrogenuhlicitan sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan horecnaty alebo ich kombinécie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol a itrakonazol (pouziva sa na liecbu infekceii spésobenych hubami)

. vorikonazol (pouziva sa na liecbu infekcii sposobenych hubami) a klaritromycin (pouZziva sa
na liecbu infekcii). Ak mate zdvazné problémy s peceniou alebo ste dlhodobo lieceny, vas lekar
moze upravit’ vaSu davku lieku Nexium Control.

. erlotinib (pouziva sa na liecbu rakoviny)

. levotyroxin (pouzivany na liecbu hypotyreozy)

. metotrexat (pouziva sa na lieCbu rakoviny a reumatickych ochoreni)

o digoxin (pouziva sa na lie¢bu problémov so srdcom)

. atazanavir, sachinavir (pouziva sa na liecbu HIV infekcie)

o citalopram, imipramin alebo klomipramin (pouziva sa na liecbu depresie)

o diazepam (pouziva sa na liecbu uzkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii)

o fenytoin (pouziva sa na lieCbu epilepsie)

o lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie krvi, ako je warfarin. V&s lekar vas mozno bude musiet’
sledovat’, ked’ za¢nete alebo ukoncite uzivanie lieku Nexium Control.

o cilostazol (pouziva sa na liecbu intermitentnej klaudikacie — bolest’ svalov vasich noh a tazkosti
pri chddzi, €o je sposobené nedostatoénym prekrvenim)

o cisaprid (pouziva sa na liecbu poruchy trdvenia a palenie zdhy)

o rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy)

o takrolimus (v pripadoch transplantacie organu)

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na liecbu depresie)

Tehotenstvo a dojcenie

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie, aby ste sa vyhli uzivaniu lieku Nexium Control pocas
tehotenstva. Nemate uzivat’ tento liek pocas dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nexium Control s malou pravdepodobnost'ou ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Vedl'ajsie Gi¢inky ako st zavrat a poruchy videnia (pozri Cast’ 4) st vSak menej Casté. Ak sa
vyskytnt, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Nexium Control obsahuje sacharoézu a sodik
Nexium Control obsahuje gul'6¢ky cukru, ktoré obsahuji sachardézu, druh cukru. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Nexium Control obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Nexium Control

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

KorPko uzivat’
J Odporucana davka je jedna tableta denne.
o Neuzivajte viac ako je odporacana davka jedna tableta (20 mg) denne, aj ked’ necitite okamzité
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zlepSenie.

. Na zlepSenie priznakov refluxu (napriklad palenie zahy a regurgitacia kyseliny) bude mozno
potrebné, aby ste uzivali tablety 2 alebo 3 dni po sebe.

. Dizka lie¢ba je do 14 dni.

. Ked’ vase priznaky refluxu uplne ustupili prestanite uzivat tento liek.

. Ak sa vaSe priznaky refluxu zhorsili alebo sa nezmiernili po uzivani tohto lieku pocas 14

po sebe nasledujucich dni, obrat'te sa na lekara.

Ak mate pretrvavajuce alebo dlhotrvajlice a Casto sa opakujuce priznaky aj po lieCbe tymto liekom,
vyhladajte svojho lekara.

Uzivanie tohto lieku

. Tabletu mozete uzivat’ kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo na prazdny zaludok.
. Tabletu prehltnite celu a zapite polovicou pohéra vody. Tabletu nezujte ani nedrvte. Je to preto,

lebo tableta obsahuje obalené pelety (gul'6¢ky), ktoré chrania liec¢ivo pred znehodnotenim
kyselinou vo vasom zaltidku. Je ddlezité, aby nedoslo k poSkodeniu peliet.

Iny sposob uZivania tohto lieku

. Tabletu dajte do neperlivej vody. Nepouzivajte zZiadnu int tekutinu.

. Miesajte, kym sa tableta nerozpadne (roztok nebude Ciry) a roztok vypite ihned’ alebo do 30
minut. Pred vypitim roztok vzdy zamieSajte.

. Aby ste sa ubezpecili, Ze ste vypili cely liek, pohar vyplachnite polovicou pohara vody a vypite.
Pevné Ciastocky obsahuju lieivo — nezujte ich ani nedrvte.

Ak uZijete viac Nexium Control, ako mate

Ak uzijete viac Nexium Control, ako je odporacané, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi. M&zu sa u vas vyskytnit’ priznaky ako hnacka, bolest’ Zaludka, zapcha, nevol'nost’ alebo
vracanie a slabost’.

Ak zabudnete uZit’ Nexium Control
Ak zabudnete uzit' davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete v ten isty den. NeuZzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mozZe spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledovnych zavaznych vedPajSich acinkov, prestaite uzivat’ liek
Nexium Control a ihned’ vyhPadajte lekara:

. Nahly sipot, opuch vasich pier, jazyka a hrdla, vyrazka, mdloba alebo t'azkosti pri prehitani
(z&vazné alergické reakcie, pozorované zriedkavo)
o Sc¢ervenenie koze s pl'uzgierikmi alebo odlupovanie koze. M6Zu sa objavit’ tiez zavazné

pluzgiere a krvacanie z pier, o¢i, Ust, nosa a genitalii. Toto moze byt’ vel'mi zriedkavo
pozorovany Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza.

o Zriedkavo sa pozorovala ZIta koza, tmavy moc a tinava, ktoré mozu byt priznakmi problémov
s pecefiou.
o Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo

syndrém precitlivenosti na liek), pozorované vel'mi zriedkavo.

Co najskér povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykolPvek z nasledovnych prejavov
infekcie:

Tento liek méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviiovat’ biele krvinky, ¢o vedie k nedostato¢ne;j
obranyschopnosti. Ak mate infekciu s priznakmi, ako je horucka so zavazne zhorSenym celkovym
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stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle alebo tstach, alebo
tazkosti s mocenim, musite sa ¢o najskdr poradit’ so svojim lekarom, aby sa mohol nedostatok bielych
krviniek (agranulocytoza) vylucit’ krvnym vySetrenim. Je dolezité, aby ste informovali lekéra

o lieku ktory uzivate.

Dalsie vedlajsie ucinky zahtnaja:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)
Bolest’ hlavy.
Utinky na va$ zaltdok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ Zaliidka, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
Nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie.
Nezhubné vyrastky (polypy) v zaludku.

e o o o

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Opuch chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia), pocit ospalosti.

Zavrat, pocit brnenia ako je mravcenie.

Pocit tocenia hlavy (vertigo).

Sucho v tstach.

Zvysené peCenové enzymy preukazané v krvnych vysetreniach odrazajucich funkciu pecene.
Kozna vyrazka, zihl'avka a svrbenie koze.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

. Problémy s krvou, ako je zniZzeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek. Toto moze
spdsobit’ slabost’, tvorbu modrin alebo zvysit’ nachylnost’ na infekcie.

Znizené hladiny sodika v krvi. Toto mdZze spdsobit’ slabost’, vracanie a kice.

Pocit rozrusenia, zmétenosti alebo depresie.

Zmeny chute.

Problémy s videnim ako je rozmazané videnie.

Néhly pocit stazeného dychania (sipot) alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus).
Zapal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvana kandiddza, ktord moze postihovat’ Creva a je spdsobend hubami.
Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni sa slneénému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Celkovy pocit choroby a celkova slabost’.

ZvySsené potenie.

VePmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

o Nizky pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek (stav nazyvany
pancytopénia).

Agresivita.

Videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistujt (halucinacie).

Zavazné problémy s pecenou, ktoré vedi k zlyhdvaniu pecene a zapalu mozgu.
Svalova slabost’.

Zavazné problémy s obliCkami.

Zvécsenie prsnikov u muZov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

. Nizke hladiny hor¢ika v krvi. Toto mdze sposobit’ slabost, vracanie, kice, tras a zmeny
srdcového rytmu (arytmie). Ak mate vel'mi nizke hladiny horcika, mézete mat’ tiez nizke
hladiny vapnika a/alebo draslika v krvi.

o Zapal ¢riev (veduci k hnacke).

. Vyrazka, s moznou bolest'ou kibov.
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Hlasenie vedPajSich tucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nexium Control

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP. Datum
exspircie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Tento liek uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nexium Control obsahuje

. Liecivo je ezomeprazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg ezomeprazolu (vo
forme trihydratu horecnatej soli)
. Dalsie zlozky su glycerolmonostearat 40 — 55, hydroxypropylceluléza, hypromel6za,

cervenohnedy oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), stearan horec¢naty, kyselina
metakrylova s etylakrylatom 1:1 30 % disperzia kopolyméru, mikrokrystalicka celuldza,
synteticky parafin, makrogol 6 000, polysorbat 80, krospovidoén (typ A), stearylfumaran sodny,
gul'dcky cukru (sachardza a kukuri¢ny Skrob), mastenec, oxid titanicity (E171), trietylcitrat
(pozri Cast’ 2, ,,Nexium Control obsahuje sachardzu a sodik®).

Ako vyzera Nexium Control a obsah balenia

Nexium Control 20 mg gastrorezistentné tablety su svetloruzové, podlhovasté, z oboch stran vypuklé
filmom obalené s rozmermi 14 mm x 7 mm, na jednej strane s vyrytym ,,20 mG* a ,,A/EH* na druhej
strane.

Nexium Control je dostupny v baleniach po 7, 14 a 28 gastrorezistentnych tabliet, v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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DALSIE UZITOCNE INFORMACIE

Aké su priznaky palenia zahy?
Normalne refluxné priznaky su pocit bolesti na hrudi stupajuci az ku krku (palenie zahy) a kysla chut’
v ustach (regurgitacia kyseliny).

Preco mate tieto priznaky?

Pélenie zdhy mdze byt dosledkom nadmerného jedenia, jedenia prili§ tu¢ného jedla, rychleho jedenia a
nadmerného pitia alkoholu. Mézete si tiez v§Simnut, Ze ked’ lezite, palenie zahy sa zhorSi. Ak mate
nadvahu alebo fajcite, zvySujete pravdepodobnost’ problémov s palenim zéhy.

0 modZem urobit’, aby sa mi ulavilo od priznakov?
Jest zdravsie jedlo a vyhybat’ sa korenistému a tu¢nému jedlu a velkym porciam pred spanim.
Vyhybat sa perlivym napojom, kéve, ¢okolade a alkoholu.
Jest pomaly a menSie porcie.
Pokusit’ sa schudnut’.
Prestat’ fajcit.

e o 0o 0 o

Kedy mam poziadat’ o radu alebo pomoc?

o Ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudniku s pocitom tocenia hlavy, potenie, zavrat alebo bolest’
v pleci s dychavi¢nost'ou, mate vyhl'adat’ okamzitl lekarsku starostlivost’.

. Ak pocitujete niektory z priznakov opisany v Casti 2 tejto pisomnej informéacie a ak sa v nej
odporuca obratit’ sa vasho lekéra alebo lekarnika.

o Ak pocitujete ktorykol'vek z vedlajSich i¢inkov opisany v Casti 4, ktory vyzaduje lekarsku
pozornost.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Nexium Control 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
ezomeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéiciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.
. Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Nexium Control a na o sa pouziva
2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nexium Control
3 Ako uzivat’ Nexium Control
4. Mozné vedlajsie u€inky
5 Ako uchovavat’ Nexium Control
6 Obsah balenia a d’alsie informacie
- Dal§ie uzito¢né informacie

1. Co je Nexium Control a na ¢o sa pouZiva

Nexium Control obsahuje lieCivo ezomeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory
protonovej pumpy*‘. Posobi tak, ze znizuje mnozstvo kyseliny, ktora tvori vas zaludok.

Tento liek sa pouziva u dospelych na kratkodobu liecbu refluxnych priznakov (napriklad palenie zdhy a
regurgitacia kyseliny).

Reflux je navrat kyseliny zo zaludka do pazerdka, ktory moze spdsobit’ zapal alebo bolest’. Toto vam
moze spdsobit’ priznaky ako je pocit bolesti na hrudi stiipajici az ku krku (pélenie zahy) a kysla chut’
v ustach (regurgitdcia kyseliny).

Nexium Control nie je uréeny na okamzitt ul'avu. Mozno bude potrebné, aby ste uzivali kapsuly 2 — 3
dni po sebe, aby ste sa zacali citit’ lepSie. Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nexium Control

Neuzivajte Nexium Control

o ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak ste alergicky na lieky obsahujuce iné inhibitory protéonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol alebo omeprazol).

o ak uzivate liek obsahujtci nelfinavir (pouZziva sa na lie¢Cbu HIV infekcie).

o Ak sa u vas niekedy po uziti licku Nexium Control alebo inych podobnych lickov objavila
zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v tstach.

o Neuzivajte tento liek, ak sa vas Cokol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uZzijete tento liek.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ lieck Nexium Control, obrat’'te sa na svojho lekéra, ak:

. Ste mali zaludo¢ny vred alebo podstupili operaciu zaludka.

. Ste nepretrzite lieCeni na reflux alebo pélenie zahy 4 a viac tyzdilov. M6ze to byt priznak
zavaznejSieho ochorenia.

Mate Casté piskanie na hrudniku, najmaé pri paleni zahy.

Mate Zltacku (zoZltnutie koZe alebo oci) alebo zadvazné problémy s peceniou.

Mate zavazné problémy s oblickami.

Ste starsi ako 55 rokov a mate nové alebo nedavno zmenené refluxné priznaky alebo kazdy den
uzivate lieky bez lekarskeho predpisu na liecbu poruchy travenia alebo palenia zahy.

J Ste niekedy mali koznt reakciu po liecbe lickom podobnym ako je Nexium Control, ktory
znizuje zaludo¢nu kyselinu. V suvislosti s lie€bou liekom Nexium Control boli hlasené zdvazné
kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermélnej nekrolyzy,
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Ak spozorujete niektory
z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanych v Casti 4, prestafite
pouzivat’ Nexium Control a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Mate podstupit’ endoskopiu alebo dychovy test pomocou mocoviny.

. Mate podstupit’ Specialne vySetrenie krvi (chromogranin A).

Predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek, alebo po jeho uziti sa ihned’ obrat'te na svojho lekara, ak
spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, ktory moze byt’ prejavom in¢ho zavaznejsieho
ochorenia.

o Bez pri¢iny vel'mi chudnete.

o Mate problémy alebo bolest’ pri prehitani.

o Mate bolest’ zaludka alebo prejavy poruchy travenia ako st nevol'nost,, pocit plnosti, nadivanie
najma po jedle.

o Zacnete vracat’ jedlo alebo krv, ktora vo zvratkoch moze vyzerat’ ako zrnka Ciernej kdvy.

o Vylucuyjete Ciernu stolicu (krvou zafarbena stolica).

o Mate zavaznu alebo pretrvdvajucu hnacku: ezomeprazol sa spaja s malym zvySenim rizika
infek¢nej hnacky.

. Ak mate na kozi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to o najskor

lekarovi, pretoZze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu lieckom Nexium Control. Nezabudnite
uviest’ akékol'vek iné vedlajSie ti¢inky, napriklad bolest’ klbov.

Ak pocitite bolest’ na hrudi s pocitom toc¢enia hlavy, potenim, zavratom alebo bolest’ v pleci
s dychavi¢nostou, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Toto mézu byt’ prejavy zavazného stavu vasho
srdca.

Ak sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty) ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urceny pre deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Nexium Control

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo tento lieck moze ovplyvnit’ i€¢inok niektorych liekov
a niektoré liecky m6zu mat’ vplyv na tento liek.

Neuzivajte tento liek, ak uzivate liek obsahujtci nelfinavir alebo rilpivirin(pouziva sa na liecbu HIV
infekcie).

Musite konkrétne povedat’ lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate klopidogrel (pouZziva sa na zabranenie
tvorby krvnych zrazenin).

Neuzivajte tento liek s inymi liekmi obmedzujiucimi mnozstvo kyseliny tvorenej vo vaSom zaludku ako
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su inhibitory proténovej pumpy (napr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol alebo omeprazol), alebo H,
antagonisty (napr. ranitidin alebo famotidin).

Ak je to potrebné, tento liek moézete uzivat' s antacidami (napr. magaldrat, kyselina alginova,
hydrogenuhlicitan sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan horecnaty alebo ich kombinécie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol a itrakonazol (pouZiva sa na liecbu infekcii spdsobenych hubami),

. vorikonazol (pouziva sa na liecbu infekcii sposobenych hubami) a klaritromycin (pouZziva sa na
liecbu infekcii). Ak mate zavazné problémy s peceiiou alebo ste dlhodobo lieceny, vas lekar
moze upravit’ vaSu davku lieku Nexium Control.

. erlotinib (pouZiva sa na liecbu rakoviny),

J levotyroxin (pouzivany na liecbu hypotyreozy),

. metotrexat (pouziva sa na liecbu rakoviny a reumatickych ochoreni),

o digoxin (pouziva sa na liecbu problémov so srdcom),

. atazanavir, sachinavir (pouziva sa na liecbu HIV infekcie),

o citalopram, imipramin alebo klomipramin (pouziva sa na liecbu depresie),

o diazepam (pouziva sa na liecbu uzkosti, na uvolnenie svalov alebo pri epilepsii),

o fenytoin (pouziva sa na lieCbu epilepsie),

o lieky, ktor¢ sa pouzivaju na zriedenie krvi, ako je warfarin. V4s lekar vas mozno bude musiet’
sledovat, ked’ za¢nete alebo ukondite uzivanie lieku Nexium Control.

o cilostazol (pouziva sa na liecbu intermitentnej klaudikacie — bolest’ svalov vasich noh a tazkosti
pri chddzi, €o je sposobené nedostatoénym prekrvenim),

o cisaprid (pouziva sa na liecbu poruchy trdvenia a palenie zahy),

o rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkulézy),

o takrolimus (v pripadoch transplanticie organu),

. I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na lieCbu depresie).

Tehotenstvo a dojcenie

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie, aby ste sa vyhli uzivaniu lieku Nexium Control pocas
tehotenstva. Nemate uzivat’ tento liek pocas dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nexium Control s malou pravdepodobnost'ou ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. VedI'ajSie u¢inky ako st zavrat a poruchy videnia (pozri Cast’ 4) s vSak menej Casté. Ak sa
vyskytnt, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Nexium Control obsahuje sacharézu, sodik a alluru ¢erventu AC (E129)

Nexium Control obsahuje gul'6¢ky cukru, ktoré obsahuj sachardézu, druh cukru. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Nexium Control obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsuly, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Nexium Control obsahuje azofarbivo alluru ¢erveni AC (E129), ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Nexium Control

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

KorPko uzivat’
o Odporucana davka je jedna kapsula denne.
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. Neuzivajte viac ako je odporuc¢ana davka jedna kapsula (20 mg) denne, aj ked’ necitite okamzité

zlepSenie.

. Na zlepSenie priznakov refluxu (napriklad palenie zahy a regurgitacia kyseliny) bude mozno
potrebné, aby ste uzivali kapsuly 2 alebo 3 dni po sebe.

. Dizka lie¢ba je do 14 dni.

. Ked’ vase priznaky refluxu uplne ustupili prestanite uzivat tento liek.

. Ak sa vaSe priznaky refluxu zhorsili alebo sa nezmiernili po uzivani tohto lieku pocas 14

po sebe nasledujucich dni, obrat’te sa na lekara.

Ak mate pretrvavajuce alebo dlhotrvajlice a Casto sa opakujuce priznaky aj po lieCbe tymto liekom,
vyhladajte svojho lekara.

Uzivanie tohto lieku

. Kapsulu moézete uzivat’ kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo na prazdny zaludok.
. Kapsulu prehltnite celu a zapite polovicou pohara vody. Kapsulu nezujte, nedrvte ani

neotvarajte. Je to preto, lebo kapsula obsahuje obalené pelety (gul'6¢ky), ktoré chrania liecivo
pred znehodnotenim kyselinou vo vasom zaludku. Je ddlezité, aby nedoslo k poskodeniu peliet.

Ak uZijete viac Nexium Control, ako mate

Ak uzijete viac Nexium Control, ako je odporacané, ihned to povedzte svojmu lekéarovi alebo
lekarnikovi. Mézu sa u vas vyskytnit’ priznaky ako hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, nevol'nost’ alebo
vracanie a slabost’.

Ak zabudnete uZit’ Nexium Control
Ak zabudnete uzit' davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete v ten isty den. NeuZzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK spozorujete niektory z nasledovnych zavaznych vedPajSich ucinkov, prestaiite uzivat’ liek
Nexium Control a ihned’ vyhP’adajte lekara:

o Néhly sipot, opuch vasich pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloba alebo tazkosti
pri prehltani (zavazné alergické reakcie, pozorované zriedkavo).
. Scervenenie koze s pluzgierikmi alebo odlupovanie koze. M6zu sa objavit’ tiez zdvazné

pluzgiere a krvacanie z pier, o€i, ust, nosa a genitalii. Toto moze byt vel'mi zriedkavo
pozorovany Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza.

o Zriedkavo sa pozorovala ZIta koza, tmavy moc a Uinava, ktoré mozu byt priznakmi problémov
s peceiiou.
. Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo

syndrom precitlivenosti na liek), pozorované vel'mi zriedkavo.

Co najskér povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykolPvek z nasledovnych prejavov
infekcie:

Tento liek méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviiovat’ biele krvinky, ¢o vedie k nedostatocne;j
obranyschopnosti. Ak mate infekciu s priznakmi, ako je horucka so zavazne zhorSenym celkovym
stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle alebo ustach, alebo
tazkosti s mo¢enim, musite sa ¢o najskor poradit’ so svojim lekarom, aby sa mohol nedostatok bielych
krviniek (agranulocytéza) vylicit’ krvnym vySetrenim. Je délezité, aby ste pritom informovali lekara

o lieku ktory uzivate.

Dalsie vedlajsie ucinky zahttiajh:
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asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb)
Bolest’ hlavy.
Ucinky na vas zaludok alebo &revo: hnacka, bolest’ Zaltidka, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
Nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie.
Nezhubné vyrastky (polypy) v zaludku.

e o o o

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia), pocit ospalosti.

Zavrat, pocit brnenia ako je mravcenie.

Pocit tocenia hlavy (vertigo).

Sucho v tstach.

Zvysené peCenové enzymy preukazané v krvnych vysetreniach odrazajucich funkciu pecene.
Kozna vyrazka, zihl'avka a svrbenie koze.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

o Problémy s krvou, ako je zniZzeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek. Toto moze
spdsobit’ slabost’, tvorbu modrin alebo zvysit’ nachylnost’ na infekcie.

Znizené hladiny sodika v krvi. Toto mdze spdsobit’ slabost’, vracanie a kice.

Pocit rozrusenia, zmétenosti alebo depresie.

Zmeny chute.

Problémy s videnim ako je rozmazané videnie.

Néhly pocit stazeného dychania (sipot) alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus).
Zapal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvand kandidoza, ktord moze postihovat’ ¢revd a je spdsobend hubami.
Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrdzka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Celkovy pocit choroby a celkova slabost’.

Zvysené potenie.

VePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

. Nizky pocet ¢ervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (stav nazyvany
pancytopénia).

Agresivita.

Videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistujt (halucinacie).

Zavazné problémy s pecenou, ktoré vedl k zlyhavaniu pecene a zapalu mozgu.
Svalova slabost’.

Zavazné problémy s obliCkami.

Zvécsenie prsnikov u muzZov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

. Nizke hladiny hor¢ika v krvi. Toto mdze sposobit’ slabost, vracanie, kice, tras a zmeny
srdcového rytmu (arytmie). Ak mate vel'mi nizke hladiny horcika, mézete mat’ tiez nizke
hladiny vapnika a/alebo draslika v krvi.

o Zapal Criev (veduci k hnacke).

o Vyrazka, s moznou bolest'ou kibov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Nexium Control
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fl'aSi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Tento liek uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nexium Control obsahuje

e Liecivo je ezomeprazol. Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg ezomeprazolu
(vo forme trihydratu hore¢natej soli).

e Dalsie zlozky su:
glycerolmonostearat 40 — 55, hydroxypropylceluldza, hypromel6za, stearan horecnaty, kyselina
metakrylova s etylakrylatom 1:1 30 % disperzia kopolyméru, polysorbat 80, gul'6¢ky cukru
(sachardza a kukuri¢ny $krob), mastenec, trietylcitrat, karmin (E120), indigokarmin (E132), oxid
titaniCity (E171), zIty oxid Zelezity (E172), erytrozin (E127), allura ¢ervenad AC (E129),
povidén K-17, propylénglykol, Selak, hydroxid sodny a zelatina (pozri Cast’ 2, ,,Nexium Control
obsahuje sachardzu, sodik a alluru ¢ervenu AC (E129)%).

Ako vyzera Nexium Control a obsah balenia

Nexium Control 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly st kapsuly s rozmermi priblizne 11 x 5 mm

s prichl'adnym telom a ametystovym vieckom s bielym napisom ,,NEXIUM 20 MG*. Kapsula ma zlty
stredovy pruzok a obsahuje zIté a fialové pelety s enterickym pot'ahom.

Nexium Control je dostupny vo fl'asiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s indukénym
tesniacim uzdverom a detskym bezpecnostnym uzéverom. Fl'aSa tiez obsahuje tesniaci obal s vystusacou

latkou silikagél.

Kazdé balenie obsahuje 1 alebo 2 fl'aSe, kazda so 14 gastrorezistentnymi tvrdymi kapsulami.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irsko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

DALSIE UZITOCNE INFORMACIE
Aké su priznaky palenia zahy?
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Normalne refluxné priznaky su pocit bolesti na hrudi stipajici az ku krku (palenie zahy) a kysla chut’ v
ustach (regurgitacia kyseliny).

Preco mate tieto priznaky?

Pélenie zdhy mdze byt dosledkom nadmerného jedenia, jedenia prili§ tu¢ného jedla, rychleho jedenia a
nadmerného pitia alkoholu. Mézete si tiez v§Simnut, Ze ked’ leZite, palenie zahy sa zhorSi. Ak mate
nadvahu alebo fajcite, zvySujete pravdepodobnost’ problémov s palenim zéahy.

0 modZem urobit’, aby sa mi ulavilo od priznakov?
Jest zdravsie jedlo a vyhybat’ sa korenistému a tu¢nému jedlu a velkym porciam pred spanim.
Vyhybat’ sa perlivym napojom, kéve, ¢okolade a alkoholu.
Jest’ pomaly a mensie porcie.
Pokdsit’ sa schudnut’.
Prestat’ fajcit.

e o 0 0o o

Kedy mam poZziadat’ o radu alebo pomoc?

o Ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudniku s pocitom tocenia hlavy, potenie, zavrat alebo bolest’
v pleci s dychavi¢nostou, mate vyhl'adat’ okamzitll lekarsku starostlivost’.

o Ak pocitujete niektory z priznakov opisany v Casti 2 tejto pisomnej informéacie a ak sa v nej
odporuca obratit’ sa vasho lekéra alebo lekarnika.

o Ak pocitujete ktorykol'vek z vedlajSich i¢inkov opisany v Casti 4, ktory vyzaduje lekarsku
pozornost.
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