LISA'|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CONTROLOC Control 20 mg, gastroresistentsed tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Gastroresistentne tablett.

Kollane, ovaalne, kaksikkumer, 6hukese poltimeerikattega tablett, mille Gihel kiljel on pruuni tindiga
trikijaljend ,,P20".

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

CONTROLOC Control on naidustatud gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (kdrvetised ja mao-
sOdgitoru tagasivoolusimptomid) lihiaegseks raviks téiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Soovitatav annus on 20 mg pantoprasooli (iks tablett) 66péevas.

Slmptomite leevendamiseks v@ib olla vaja tablette vétta 2...3 jarjestikusel paeval. Péarast sumptomite
kadumist tuleb ravi katkestada.
Ilma arstiga konsulteerimata ei tohi ravi kesta lle 4 nidala.

Kui sumptomid pusivad pérast 2-nadalast pidevat ravi, peab patsient péérduma arsti poole.

Patsientide eripopulatsioonid:
Eakatel patsientidel ega neeru- v6i maksapuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust vahendada.

Lapsed:
Ebapiisavate ohutus- ja efektiivsusandmete tttu ei soovitata CONTROLOC Control’i alla 18-aastastel

lastel ja noorukitel kasutada.

Manustamisviis:
CONTROLOC Control 20 mg gastroresistentseid tablette ei tohi nérida ega purustada ning need tuleb
sisse votta tervelt koos veega enne sooki.

4.3 Vastunéaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi abiaine suhtes (vt 16ik 6.1).

Samaaegne manustamine koos atazanaviiriga (vt 16ik 4.5).



4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Patsientidele tuleb éelda, et nad pédrduksid arsti poole:

. kui neil tekib planeerimata kaalulangus, aneemia, seedetrakti verejooks, neelamishaired, plsiv
oksendamine voi veriokse, sest ravi pantoprasooliga vdib leevendada tsise haiguse simptome
ning edasi likata selle diagnoosimist. Ulaltoodud juhtudel tuleb valistada pahaloomulise haiguse
vBimalus;

. kui neil on varem esinenud naohaavand vdi neil on teostatud seedetrakti operatsioon;

. kui nad on seedehdirete voi kdrvetiste tdttu saanud simptomaatilist ravi enam kui 4 nédala
véltel,

o kui neil tekib kollatdbi, maksafunktsiooni halvenemine v8i maksahaigus;
. kui neil on mdni muu tésine haigus, mis mdjutab nende Gldist tervislikku seisundit.

. kui nad on Ule 55-aastased ning nende simptomid on tekkinud elus esimest korda vai kui
simptomite iseloom on hiljuti muutunud.

Patsiendid, kellel on pika aja valtel esinenud korduvad seedehdire voi korvetiste simptomid, peavad
regulaarselt kiilastama oma arsti. Ule 55-aastased patsiendid, kes votavad igapaevaselt seedehdire voi
korvetiste raviks mdnda k&simudgiravimit, peavad sellest informeerima oma arsti voi apteekrit.

Samaaegselt ei tohi patsiendid kasutada ménda muud prootonpumba inhibiitorit v6i H,-retseptorite
antagonisti.

Kui patsiendil on lahiajal plaanis endoskoopiline uuring vai véljahingatava 6hu uurea test, siis tuleb
enne selle ravimi vétmist konsulteerida arstiga.

Patsiente tuleb informeerida, et tabletid ei ole mdeldud vaevuste koheseks leevendamiseks.
Slmptomite vahenemine ilmneb tavaliselt parast (hepéevast ravi pantoprasooliga, aga
kdrvetissumptomite taielikuks paranemiseks v6ib olla vajalik votta tablette kuni 7 pdeva. Patsiendid ei
tohi pantoprasooli votta profulaktilise ravimina.

Mistahes pdhjusel maohappesuse vahenemisel — sealhulgas ravi korral prootonpumba inhibiitoritega —
suureneb seedetraktis tavaliselt elunevate bakterite arv mao limaskestas. Ravi maohappesust
véhendavate ravimitega suurendab veidi seedetrakti infektsioonide, nagu néiteks Salmonella,
Campylobacter ja C. Difficile poolt p6hjustatud infektsioon, tekkeriski.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

CONTROLOC Control vdib vahendada nende toimeainete imendumist, mille biosaadavus sdltub pH-
st (nt ketokonasool).

Tervetel vabatahtlikel 1&bi viidud uuringus véhenes 300 mg atazanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegsel
manustamisel koos omeprasooliga (40 mg Uks kord 66paevas) ning 400 mg atazanaviiri samaaegsel
manustamisel koos lansoprasooliga (60 mg Gihekordse annusena) olulisel maaral atazanaviiri
biosaadavus. Atazanaviiri imendumine on pH-st sdltuv. Seet6ttu ei tohi pantoprasooli manustada
samaaegselt koos atazanaviiriga (vt 18ik 4.3).

Pantoprasool metaboliseeritakse maksas tstitokroom P450 enstiiimsusteemi poolt. Ei saa valistada
koostoimeid teiste sama enstilimsuisteemi poolt metaboliseeritavate ravimite ja ainetega. Siiski ei
téheldatud vastavates kliinilistes uuringutes pantoprasoolil olulisi koostoimeid karbamasepiini,



kofeiini, diasepaami, diklofenaki, digoksiini, etanooli, glibenklamiidi, metoprolooli, naprokseeni,
nifedipiini, fenltoiini, piroksikaami, teoftlliini ning levonorgestreeli ja etintdlostradiooli sisaldavate
suukaudsete rasestumisvastaste preparaatidega.

Kuigi kliinilistes farmakokineetilistes uuringutes ei ole samaaegsel manustamisel koos fenprokumooni
ja varfariiniga koostoimeid téheldatud, on turustamisjérgsel perioodil teatatud Uksikutest INR’i
muutuste juhtudest samaaegse ravi jooksul. Seet6ttu soovitatakse kumariini-tidipi antikoagulantidega
(nditeks fenprokumoon vai varfariin) ravitavatel patsientidel monitoorida protrombiini aega/INR’i
pérast pantoprasool-ravi algust, 16ppu vdi pantoprasooli ebaregulaarse kasutamise jooksul.

Koostoimeid samaaegselt kasutatavate antatsiididega ei ole taheldatud.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad adekvaatsed andmed pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel naistel. Loomuuringutes on
tdheldatud reproduktiivset toksilisust. Prekliinilistes uuringutes ei ole tdheldatud viljakust vdhendavat
ega teratogeenset toimet (vt 16ik 5.3). V@imalik risk inimesel ei ole teada. CONTROLOC Control’i ei
tohi raseduse ajal kasutada.

Rinnaga toitmine
Ei ole teada kas pantoprasool eritub inimesel rinnapiima vGi mitte. Katseloomadel eritub pantoprasool
rinnapiima. CONTROLOC Control’i ei tohi rinnaga toitmise ajal kasutada.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi kasutamisel v@ivad tekkida sellised kdrvaltoimed nagu nditeks pearinglus ja ndgemishdired (vt
16ik 4.8). Nende kdrvaltoimete tekkel ei tohi patsiendid juhtida autot ega késitseda masinaid.

4.8 Kdrvaltoimed

Kdorvaltoimed tekivad umbes 5% pantoprasooliga ravitavatest patsientidest. Kdige sagedamini
téheldatud koérvaltoimed on kdhulahtisus ja peavalu, mis tekivad vahem kui 1% patsientidest.
Pantoprasooli kasutamisel on taheldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

Alljargnevas tabelis on kdrvaltoimed esitatud MedDRA esinemissageduse Kklassifikatsiooni kohaselt:

Véga sage (>1/10); sage (>1/100...<1/10); aeg-ajalt (>1/1000...<1/100); harv (>1/10000...<1/1000);
véga harv (<10000); teadmata (olemasolevate andmete alusel ei saa esinemissagedust hinnata).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Tabel 1. Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt taheldatud pantoprasooli k6rvaltoimed

Sagedus | Aeg-ajalt Harv Véaga harv Teadmata
Organ-
Susteemi klas
Vere- ja Agranulotsiitoos Trombotsiitopeenia;
limfisisteemi leukopeenia,
héired pantsutopeenia




Sagedus | Aeg-ajalt Harv Véaga harv Teadmata
Organ-
Susteemi klass
Nérvisusteemi Peavalu; Maitsetundlikkuse
héired pearinglus muutused
Silma Négemishéired /
kahjustused dhmane nagemine
Seedetrakti Kdhulahtisus;
héired iiveldus /
oksendamine;
kdhupuhitus;
kdhukinnisus;
suukuivus;
valu ja
ebamugavustunne
kohus;
Neerude ja Interstitsiaalne
kuseteede héired nefriit
Naha ja Nahal6dve / No6gestobi; Stevens-Johnsoni
nahaaluskoe eksanteem / angioddeem; siindroom; Lyelli
kahjustused eruptsioon; stindroom;
nahasugelus mitmekujuline
eriteem,
valgustundlikkus
Lihas-skeleti ja Liigesvalu;
sidekoe lihasvalu

kahjustused

Ainevahetus- ja
toitumishaired

Huperlipideemiad
javere
lipiididesisalduse
suurenemine
(triglutseriidid,
kolesterool);
kehakaalu
muutused

Hiponatreemia,
hipomagneseemia

Uldised héired ja

Asteenia; jouetus

Kehatemperatuuri

manustamiskoha | ja halb tbus; perifeersed
reaktsioonid enesetunne tursed
Immuunststeemi Ulitundlikkus
héired (kaasa arvatud
anafilaktilised
reaktsioonid ja
anaftlaktiline
Sokk)
Maksa ja Maksaensuiimide | Vere maksarakkude
sapiteede héired | sisalduse bilirubiinisisalduse kahjustus;
suurenemine suurenemine kollatdbi;
veres maksapuudulikkus

(transaminaasid,
gammaglutamuil-
transferaas);

Psihhiaatrilised

Unehéired

Depressioon (ja

Desorientatsioon

Hallutsinatsioon;




héired mitmesugused (ja mitmesugused segasus (eelkdige
agravatsioonid) agravatsioonid) vastava
eelsoodumusega
patsientidel ning

segasuse
simptomite
agravatsioon)

Reproduktiivse Gunekomastia

slisteemi ja

rinnandérme

héired

4.9  Uleannustamine

Uleannustamise stimptomid inimesel ei ole teada.

Annused kuni 240 mg, mis manustati veenisiseselt 2 minuti jooksul, olid hésti talutavad.

Kuna pantoprasool seondub ulatuslikult valkudega, siis ei ole ta eriti dialulsitav.

Uleannustamise korral, kui esinevad miirgistuse kliinilised simptomid, tuleb rakendada tavaparast
simptomaatilist ja toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

51 Farmakodinaamilised omadused

Prootonpumba inhibiitorid, ATC kood: A02BC02

Toimemehhanism

Pantoprasool on substitueeritud bensimidasool, mis parsib maos soolhappe sekretsiooni, avaldades
spetsiifilist toimet mao parietaalrakkude prootonpumpadele.

Pantoprasool muutub oma aktiivseks vormiks — tsukliliseks sulfeenamiidiks - happelises keskkonnas
parietaalrakkudes, kus ta parsib enstiimi H*, K* -ATPaasi, s.t. soolhappe produktsiooni viimast lli
maos.

Parssiv toime soltub annusest ning mdjutab nii basaal- kui stimuleeritud sekretsiooni. Enamikul
patsientidel saavutatakse korvetistest ja happerefluksi simptomitest vabanemine 2 nédala jooksul.
Pantoprasool véhendab mao happesust ja kutsub seeldbi esile plasma gastriinisisalduse suurenemise
vastavalt happesuse langusele. Gastriinisisalduse t6us on p66rduv. Kuna pantoprasool seondub
ensulimiga raku retseptoritasemest distaalselt, vdib ta mdjutada soolhappe sekretsiooni sdltumatult
stimulatsioonist teiste ainete poolt (nditeks atsetudilkoliin, histamiin, gastriin). Toime on Uhesugune nii
toimeaine suu kaudu kui veeni manustamisel.

Pantoprasooli kasutamisel suureneb tiihja k6hu gastriinisisaldus. Lihiajalisel kasutamisel ei lleta see
enamusel juhtudel normaalset taset. Pikaajalisel kasutamisel gastriini tase enamikul juhtudel
kahekordistub. Ulemaéarast suurenemist esineb ainult iksikjuhtudel. Selle tulemusena vdib pikaajalisel
ravil Oksikjuhtudel veidi vdi méddukalt suureneda spetsiifiliste endokriinrakkude arv maos (lihtne
kuni adenomatoosne hiiperplaasia). Senini labi viidud uuringutes ei ole inimesel taheldatud kartsinoidi
eelse seisundi (atlilipiline hiiperplaasia) ega mao kartsinoidi teket, mida on leitud loomuuringutes (vt
16ik 5.3).

Kliiniline efektiivsus

5690 gastrotsofageaalse reflukshaigusega (GERD) patsienti, keda raviti 20 mg pantoprasooli
monoteraapiaga, h6lmanud 17 uuringu retrospektiivses analiiisis hinnati happerefluksiga kaasnevaid
simptome nagu nditeks korvetised ja happe regurgitatsioon standardiseeritud metodoloogia abil.




Analidsi valitud uuringutes pidi olema vahemalt tiks refluksisumptomite registreerimine 2 nidalat
péarast ravi alustamist. GERD-i diagnoos nimetatud uuringutes p&hines endoskoopilisel uuringul, vélja
arvatud ks uuring, milles patsientide ltlitamine uuringusse pdhines Giksnes simptomitel.

Nimetatud uuringutes oli pantoprasooli grupis patsientide osakaal, kes vabanesid 7-péevase raviga
téielikult kdrvetistest, vahemikus 54,0% kuni 80,6%. 14- ja 28-pdevase ravi jarel vabanes téielikult
kdrvetistest vastavalt vahemikus 62,9% kuni 88,6% ja 74,3% kuni 92,3% patsientidest.

Happelise regurgitatsiooni simptomitest vabanemise osas téheldati kdrvetistele sarnaseid tulemusi.
Pdrast 7-paevast ravi vabanes happelise regurgitatsiooni simptomitest taielikult vahemikus 61,5%
kuni 84,4% patsientidest, parast 14-pdevast ravi vahemikus 67,/% kuni 90,4% patsientidest ja parast
28-pdevast ravi vahemikus 75,2% kuni 94,5% patsientidest.

Pantoprasool oli kdigis uuringutes parem kui platseebo v8i H,-retseptorite antagonistid. Happelise
refluksi sumptomitest vabanemine ei sdltunud nimetamisvaérselt GERD-i staadiumist ravi alustamisel.

5.2. Farmakokineetilised omadused

Pantoprasooli farmakokineetika on tihesugune nii ihekordse kui ka korduva manustamise korral.
Annustevahemikus 10...80 mg oli pantoprasooli plasmakineetika lineaarne nii suukaudse kui
veenisisese manustamise jargselt.

Imendumine

Pantoprasool imendub suukaudsel manustamisel Kiiresti ja taielikult. Absoluutne biosaadavus tableti
manustamisel on umbes 77%. Keskmiselt saavutatakse maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cpax)
1...1,5 pg/ml thekordse 20 mg annuse suukaudse manustamise jargselt umbes 2,0...2,5 tunni pérast
(Tmax) ja need vadrtused jadvad plsima parast korduvat manustamist. Samaaegne sé6mine ei
mdjutanud biosaadavust (AUC vbi C,), aga suurendas maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saavutamise aja pikenemise (T4g) Varieeruvust.

Jaotumine
Jaotusruumala on umbes 0,15 I/kg ja seondumine plasmavalkudega umbes 98%.

Metabolism ja eritumine

Kliirens umbes 0,1 I/h/kg ja terminaalne poolvéértusaeg (ty,) ligikaudu 1 tund. Kliinilistes uuringutes
taheldati Uksikjuhtudel eliminatsiooni pikenemist. Pantoprasooli spetsiifilise seondumise tttu
parietaalraku prootonpumpadega ei ole eliminatsiooni poolvéartusaeg korrelatsioonis toime
(soolhappe sekretsiooni parssimise) palju pikema kestusega.

Pantoprasool metaboliseeritakse peaaegu tdielikult maksas. Pantoprasooli metaboliidid erituvad
peamiselt (80%) neerude kaudu, ilejdénud osa eritub véljaheitega. P6himetaboliit nii seerumis kui
uriinis on desmetiiulpantoprasool, mis konjugeeritakse sulfaadiga. PGhimetaboliidi poolvéaértusaeg
(umbes 1,5 h) ei ole palju pikem kui pantoprasoolil.

Patsientide erigrupid

Neerupuudulikkus

Neerufunktsiooni puudulikkusega patsientidel (sealhulgas dialulsi saavatel patsientidel, sest see
eemaldab verest vaga vaheses koguses pantoprasooli) ei ole annuse vahendamine vajalik. Sarnaselt
tervete isikutega on pantoprasooli poolvaartusaeg lthike. Kuigi pdhimetaboliidi poolvaartusaeg on
mdodukalt pikenenud (2...3 h), on eritumine siiski kiire ja ravimi kumuleerumist ei toimu.

Maksapuudulikkus

Maksapuudulikkusega patsientidel (klass A, B ja C Child-Pugh klassifikatsiooni jérgi) pikenes
pantoprasooli poolvaartusaeg 3...7 tunni vdrra ja AUC suurenes 3...6 korda, samas suurenes Cpnay
tervete vabatahtlikega vorreldes ainult 1,3 korda.




Eakad patsiendid
Véhesel AUC ja Cax tbusul eakatel vabatahtlikel noorematega varreldes ei ole samuti kliinilist
tahtsust.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
néidanud kahjulikku toimet inimesele.

Kaheaastases kartsinogeensusuuringus rottidel leiti neuroendokriinseid kasvajaid. Lisaks sellele leiti
rottidel eesmao soomusrakulisi papilloome. Mehhanismi, mis viib maokartsinoidide tekkeni
substituteeritud bensimidasoolide toimel, on hoolikalt uuritud ning see v8imaldab jareldada, et
tegemist on teisese reaktsiooniga oluliselt suurenenud gastriinitasemetele, mis tekib rottidel pikaajalise
ravi kdigus pantoprasooli suurte annustega.

Kaheaastastes uuringutes ndrilistel td4heldati maksakasvajate esinemissageduse téusu rottidel (ainult
tihes uuringus) ja emastel hiirtel ning seda tdlgendati kui pantoprasooli intensiivse metabolismi
tagajarge maksas.

Rottidel, kellele manustati ravimit suurtes annustes (200 mg/kg) kahe aastase uuringu ajal, taheldati
kilpnadrmekasvajate esinemissageduse vahest suurenemist. Nende kasvajate esinemist seostatakse
pantoprasoolist pdhjustatud muutustega tiroksiini lammutamises roti maksas. Kuna inimesel
kasutatavad terapeutilised annused on vaikesed, ei ole oodata kdrvaltoimeid kilpn&arme poolt.

Katseloomadel (rottidel) 1abi viidud uuringutes oli NOAEL (No Observed Adverse Effect Level)
tasemeks embriiotoksilisuse aspektist 5 mg/kg. Uuringutest ei ole ilmnenud andmeid teratogeensete
toimete voi toime kohta fertiilsusele.

Rottidel uuriti ravimi platsenta labimist ning leiti, et see suureneb gestatsiooniaja kasvades. Selle
tagajérjel suureneb pantoprasooli kontsentratsioon loote veres vahetult enne stindi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti tuum
naatriumkarbonaat, veevaba
mannitool (E421)
krospovidoon

povidoon K90
kaltsiumstearaat

Tableti kate

hipromelloos

povidoon K25

titaandioksiid (E171)

kollane raudoksiid (E172)

propileenglikool

metakrillhappe- etudlakrilaat -kopoliimeer (1:1)
naatriumlaurditlsulfaat

polisorbaat 80

trietidltsitraat

Trukivarv
Sellak



Punane raudoksiid (e172)

must raudoksiid (E172)

kollane raudoksiid (E172)

kontsentreeritud ammoniaagilahus

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, et kaitsta niiskuse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Al/Al blistrid, mis sisaldavad 7 v6i 14 gastroresistentset tabletti vdi papist tugevdusega Al/Al blistrid,
mis sisaldavad 7 v0i 14 gastroresistentset tabletti.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
6.6 ErinBuded havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Saksamaa

Telefon: +49-(0)7531-84-0

Faks:  +49-(0)7531-84-2474
8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/09/515/001-004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/ MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

12/06/2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/�
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A TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Nycomed GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg
Saksamaa

B. MUUGILOA TINGIMUSED

o MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA -
PIIRANGUD

Kasimlugiravim.

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav
. MUUD TINGIMUSED

Ravimiohutusjarelvalvesusteem

Miugiloa hoidja peab tagama, et enne ravimi turustamise alustamist ja ravimi turustamise
valtel on olemas toimiv ravimiohutusjarelvalvesusteem mtgiloa moodulis 1.8.1.

Perioodilised ohutusaruanded (POA)

CONTROLOC Control 20 mg gastroresistentsete tablettide POA-de esitamisel peab jargima viidatava
ravimi POA-de esitamise tstklit.

11
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP BLISTRILE
VALISKARP PAPIST TUGEVDUSEGA BLISTRILE

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CONTROLOC Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 gastroresistentset tabletti
14 gastroresistentset tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Tabletid tuleb neelata tervelt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, et kaitsta niiskuse eest.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'[ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/515/001-004

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr.:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Késimudgiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

Refluksisumptomite (naiteks korvetised, happe regurgitatsioon) lihiaegne ravi tdiskasvanutel.
Votke ks tablett (20 mg) 66péevas. Nimetatud annust ei tohi Uletada. See ravim ei ole mdeldud
simptomite koheseks leevendamiseks.

Vabastab kdrvetistest.

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

CONTROLOC Control 20 mg
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPIST TUGEVDUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CONTROLOC Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 gastroresistentset tabletti
14 gastroresistentset tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Tabletid tuleb neelata tervelt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, et kaitsta niiskuse eest.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'[ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Saksamaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/515/001-004

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr.:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Késimudgiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

Refluksisumptomite (naiteks korvetised, happe regurgitatsioon) lihiaegne ravi tdiskasvanutel.
Votke ks tablett (20 mg) 66péevas. Nimetatud annust ei tohi Uletada. See ravim ei ole mdeldud
simptomite koheseks leevendamiseks.

Vabastab kdrvetistest.

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CONTROLOC Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Nycomed GmbH

[3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr.:

5. MuUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

CONTROLOC Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.
Ehkki seda ravimit on vGimalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks votma
CONTROLOC Control’i tapselt juhistele vastavalt.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Lisainformatsiooni saamiseks pidage nGu oma apteekriga.

Kui pérast 2 nadalat haigussimptomid stivenevad ega leevendu, peate oma arstiga tihendust
votma.

Te ei tohi ilma arstiga konsulteerimata vétta CONTROLOC Control tablette kauem kui 4
nédalat.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, vOi kui te markate ménda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile vGi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

1.

CONTROLOC Control sisaldab toimeainena pantoprasooli, mis blokeerib maohapet tootva ,,pumba*.

ocouaprLNE

Mis ravim on CONTROLOC Control ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne CONTROLOC Control’i vdtmist
Kuidas CONTROLOC Control’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas CONTROLOC Control’i séilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON CONTROLOC CONTROL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Seetdttu viahendab see maos toodetava happe kogust.

CONTROLOC Control’i

regurgitatsioon) lihiaegseks raviks taiskasvanutel.

Refluks tdhendab happe tagasivoolamist maost sddgitorusse, mis vdib seetdttu muutuda pdletikuliseks
ja valusaks. See v@ib pdhjustada simptome, nagu néiteks valulik pdletav tunne rindkeres, mis voib

tdusta tles kuni kurguni (korvetised) voi hapu maitse suus (happe regurgitatsioon).

Happe refluksi ja korvetiste simptomid hakkavad tavaliselt leevenduma (iks péev pérast ravi
alustamist CONTROLOC Control’iga. See ravim ei avalda kohest toimet. VVahel vGib olla vaja tablette

vOtta 2...3 péeva enne kui simptomid leevenduvad.

2.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE CONTROLOC CONTROL’i VOTMIST

Arge votke CONTROLOC Control’i:

kui te olete allergiline (tlitundlik) pantoprasooli voi CONTROLOC Control’i mdne koostisosa
suhtes (need on dra toodud I18igus 6 ,,Mida CONTROLOC Control sisaldab?);

kui te kasutate atazanaviiri sisaldavat ravimit (HIV-infektsiooni ravim);

kui te olete alla 18-aastane;

kui te olete rase vdi toidate last rinnaga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga CONTROLOC Control
Konsulteerige kdigepealt oma arstiga:
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- kui te olete refluksi simptomite raviks pidanud pidevalt kasutama mdnda seedehdire- voi

korvetistevastast ravimit 4 voi enama nadala valtel;

- kui te olete ille 55-aastane ja kasutate igapaevaselt mdnda seedehdirevastast ravimit;

- kui te olete (ille 55-aastane ja teie haigussimptomid on tekkinud esimest korda elus v&i kui
nende iseloom on hiljuti muutunud,;

- kui teil on varem olnud maohaavand v3i moni seedetraktioperatsioon;

- kui teil esinevad maksaprobleemid vdi kollatbbi (naha vdi silmavalgete kollasus);

- kui te olete tBsiste haiguste voi kaebuste tdttu oma arsti pideva jarelvalve all;

- kui teil on l&hiajal plaanis endoskoopiline uuring vdi véljahingatavas 6hu uurea test.

Informeerige koheselt oma arsti (nii enne kui ka pérast selle ravimi vdtmist) kui te markate mdnda

allpoolnimetatud sumptomitest, mis vdivad viidata teisele, tdsisemale haigusele:

- planeerimata kaalulangus (kehakaalu langus, mis ei ole seotud dieedi ega kehalise aktiivsuse
programmiga);

- oksendamine, eriti kui see on korduv;

- veriokse (kohvipaksu meenutav tumepruun mass okses);

- veri véljaheites (musta varvi vdi tarretist meenutav mass valjaheites);

- neelamisraskus v8i valu neelamisel;

- kahvatus ja ndrkus (aneemia);

- valu rinnus;

- kbhuvalu;

- tBsine ja pusiv kBhulahtisus, sest CONTROLOC Control vGib veidi suurendada infektsioonidest
pdhjustatud kdhulahtisuse tekkeriski;

Nimetatud juhtudel vBib teie arst otsustada, et teil tuleb teostada méned uuringud.

Kui te peate andma mdne vereproovi, siis informeerige oma arsti, et te votate CONTROLOC
Control’i.

Happe refluksi ja kdrvetiste simptomid hakkavad tavaliselt leevenduma ks péev parast ravi
alustamist CONTROLOC Control’iga. See ravim ei avalda kohest toimet.
CONTROLOC Control’i ei tohi votta profllaktilise ravimina.

Kui teil on juba pikema aja valtel korduvalt esinenud korvetised voi seedehéire sumptomid, siis tuleb
regulaarselt kiilastada oma arsti.

Vodtmine koos teiste ravimitega

CONTROLOC Control voib mdjutada teatud ravimite toimet. Informeerige oma arsti voi apteekrit kui

te kasutate mdnda allpoolnimetatud toimeainet sisaldavat ravimit:

- ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

- varfariin ja fenprokumoon (kasutatakse vere vedeldamiseks ja verehtiuvete tekke valtimiseks).
Sellisel juhul v@ib olla vajalik taiendavate testide tegemine;

- atazanaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni raviks). Arge votke CONTROLOC Control’i kui te
kasutate atazanaviiri.

Arge vitke CONTROLOC Control’i koos teiste ravimitega, mis vahendavad maos toodetava happe
kogust, nagu nditeks teised prootonpumba inhibiitorid (omeprasool, lansoprasool vdi rabeprasool) voi
H,-retseptorite antagonistid (néiteks ranitidiin ja famotidiin).

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

CONTROLOC Control votmine koos toidu ja joogiga
Tabletid tuleb neelata tervelt koos vedelikuga enne sooki.

Rasedus ja imetamine
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Arge vOtke CONTROLOC Control’i kui te olete rase, arvate, et vdite olla rase vdi kui te toidate last
rinnaga.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Kui teil tekivad sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus vdi ndgemishdired, siis drge juhtige autot ega
kasitsege masinaid.

3. KUIDAS CONTROLOC CONTROL’i VOTTA

Votke CONTROLOC Control’i alati tapselt nii, nagu on selles infolehes kirjas. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Votke iiks tablett 6opéevas. Arge lletage soovitatavat annust 20 mg pantoprasooli d6paevas.

Tablette tuleb vdtta vahemalt 2...3 péeva jarjest. Lépetage CONTROLOC Control’i vdtmine kui teie
simptomid on taielikult kadunud. Refluksisimptomid ja kdrvetised vdivad kaduda ka parast
tihepdevast ravi CONTROLOC Control’iga, aga see ravim ei ole méeldud simptomite koheseks
leevendamiseks.

Konsulteerige oma arstiga kui simptomid pusivad ka parast 2-nadalast pidevat ravi.
Arge votke CONTROLOC Control tablette kauem kui 4 nddalat ilma arstiga eelnevalt
konsulteerimata.

Votke tablett enne s6dki, iga péev lhel ja samal kellaajal. Tablett tuleb neelata tervelt koos veega.
Tabletti ei tohi narida ega purustada.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid ei tohi CONTROLOC Control’i tablette votta.

Kui te votate CONTROLOC Control’i rohkem kui ette nédhtud
Informeerige sellest kohe oma arsti voi apteekrit. Kui voimalik, siis votke ravim ja see infoleht endaga
kaasa. Uleannustamise stimptomid ei ole teada.

Kui te unustate CONTROLOC Control’i votta
Arge vitke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vétmata. Votke jargmisel paeval
tavalisel ajal oma jargmine, tavaline annus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage n6u oma arsti v0i apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka CONTROLOC p6hjustada karvaltoimeid, kuigi kGigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni allpoolnimetatud tdsistest kdrvaltoimetest, siis informeerige sellest kohe oma
arsti vdi vBtke Ghendust lahima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Lopetage CONTROLOC
Control’i votmine ja votke kdesolev infoleht ja/vdi tabletid endaga kaasa:

- Tdosised allergilised reaktsioonid (harva): Ulitundlikkusreaktsioonid ehk nn anafiilaktilised
reaktsioonid, anafllaktiline Sokk ja angio6deem. Tulpilised simptomid on: ndo, huulte, suu,
keele ja/voi kurgu turse, mis vBib pdhjustada neelamis- vdi hingamisraskust, n6gesloove
(urtikaaria), valjendunud pearinglus koos kiire siidametegevuse ja rohke higistamisega.
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- Tosised nahareaktsioonid (esinemissagedus teadmata): 160ve koos tursega, villiline 166ve voi
naha pindmise kihi irdumine, naha irdumine ja verejooks silmade, nina, suu v8i suguelundite
Umbruses koos tervisliku seisundi kiire halvenemisega, 166ve, mis tekib kokkupuutel
péikesevalgusega.

- Muud tdsised reaktsioonid (esinemissagedus teadmata): naha ja silmavalgete kollasus (raske
maksakahjustuse téttu), neeruprobleemid nagu valulik urineerimine koos alaseljavalu ja
palavikuga.

Kdrvaltoimed vdivad tekkida teatud sagedusega, mis on defineeritud jargmiselt:
= vdga sage: esinevad rohkem kui 1 kasutajal 10-st;

= sage: esinevad 1 kuni 10 kasutajal 100-st;

= aeg-ajalt: esinevad 1 kuni 10 kasutajal 1000-st;

= harv: esinevad 1 kuni 10 kasutajal 10000-st;

= vdga harv: esinevad vahem kui 1 kasutajal 10000-st;

= teadmata: esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata.

- Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed:
Peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, k8hupuhitus, k6hukinnisus,
suukuivus, ebamugavustunne ja valu kdhus, 166ve vBi ndgeslotve, nahasligelus, ndrkus, jouetus
vOi halb enesetunne, unehaired, maksaenstimide sisalduse suurenemine vereanalisis.

- Harva esinevad kdrvaltoimed:
Maitsetundlikkuse muutus v@i taielik puudumine, ndgemishdired nagu ahmane nagemine,
liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, kérgenenud kehatemperatuur, jasemete turse,
allergilised reaktsioonid, depressioon, vere bilirubiini- ja lipiididesisalduse suurenemine
(vereanalliisides), rinnanddrmete suurenemine meestel, kdrge palavik koos sdmerjate vere
valgeliblede (granulotsuditide) arvu olulise vahenemisega veres (vereanalidisides).

- Véga harva esinevad kdrvaltoimed:
Desorienteeritus, vereliistakute arvu vahenemine, mis vBib p8hjustada kalduvuse verejooksude
vOi verevalumite tekkeks, vere valgeliblede arvu véhenemine, mis vdib p&hjustada
infektsioonide sagenemise, vere punaliblede, valgeliblede ja vereliistakute arvu samaaegne
vahenemine alla normvéartust (vereanalidsides).

- Esinemissagedus teadmata:
Hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel see on varem esinenud), vere
naatriumisisalduse védhenemine, vere magneesiumisisalduse vahenemine.
Kui tksk8ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vGi apteekrile.
5. KUIDAS CONTROLOC CONTROL’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage CONTROLOC Control’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, et kaitsta niiskuse eest.
Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprugiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.
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6. LISAINFO

Mida CONTROLOC Control sisaldab
Toimeaine on pantoprasool. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(naatriumseskvihldraadina).

- Abiained on:

- Tableti tuum: naatriumkarbonaat (veevaba), mannitool, krospovidoon, povidoon K90,
kaltsiumstearaat.

- Tableti kate: hiipromelloos, povidoon K25, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid
(E172), propuleengliikool, metakrutlhappe- etliiilakriilaat -kopolimeer (1:1),
naatriumlaurGilsulfaat, polisorbaat 80, trietilltsitraat.

- Trlkivarv: Sellak, punane, must ja kollane raudoksiid (E172) ja kontsentreeritud
ammoniaagilahus.

Kuidas CONTROLOC Control valja naeb ja pakendi sisu

Gastroresistentsed tabletid on kollased, ovaalsed, kaksikkumerad, dhukese poliimeerikattega tabletid,
mille Ghel kiljel on pruuni tindiga triikijaljend ,,P20*.

CONTROLOC Control on saadaval Al/Al blisterpakendis koos vdi ilma papist tugevduse(ga)ta.
Pakend sisaldab 7 vdi 14 tabletti. Kik pakendi suurused ei pruugi olla miilgil.

Muugiloa hoidja

Nycomed GmbH

Byk-Gulden-StraRe 2, 78467 Konstanz
Saksamaa

Tootja

Nycomed GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg
Saksamaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun midigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Infoleht on viimati kooskdlastatud

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu/.

Alljargnevad elustiili ja dieedi muutused vdivad aidata leevendada kdrvetisi v8i muid happerefluksist

tingitud simptome:

- Arge sooge vaga palju korraga.

- S60ge aeglaselt.

- Loobuge suitsetamisest.

- Vdhendage alkoholi ja kofeiini tarbimist.

- Viéhendage kehakaalu (kui olete Glekaaluline).

- Arge kandke kitsaid riideid ega pigistavat rihma v6i vood.

- Pludke kolme tunni véltel enne magamaminekut mitte stiia.

- Tostke peaalust (kui teil esinevad 6ised simptomid).

- Vdhendage korvetisi tekitavate toiduainete soomist. Sellisteks toiduaineteks on naiteks Sokolaad,
piparmint, rohemiint, rasvane ja praetud toit, hapu toit, virtsikas toit, tsitruseviljad ja
tsitrusemahlad, tomatid.
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