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Somac Control
pantoprazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Somac Control. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é&ivé

pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Somac Control.

Co je Somac Control?

Somac Control je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku pantoprazol. Je dostupny ve formé
enterosolventnich tablet (20 mg). Vyraz ,enterosolventni“ znamena, Ze obsah tablet projde zaludkem a
k jeho rozlozeni dojde az ve stfevech. To zabranuje zniceni [éCivé latky Zzaludecni kyselinou.

Pripravek Somac Control je obdobou ,referen¢niho pfipravku® Somac, ktery je jiz v Evropské unii (EU)
registrovan.

K ¢emu se pripravek Somac Control pouziva?

PFipravek Somac Control se pouziva u dospélych ke kratkodobé [é¢bé& priznakl refluxu kyseliny. Reflux
kyseliny je Gnik kyseliny, ktera se tvofi v zaludku, do jicnu, co? zplsobuje paleni zahy a regurgitaci
kyseliny (zpétny tok kyseliny az do ust).

Tento lék je dostupny bez IékaFského predpisu.
Jak se pripravek Somac Control pouziva?

Doporucend davka pripravku Somac Control je jedna tableta jednou denné aZ do odeznéni pfiznakd.
Ke zmirnéni pfiznakt mlZe byt nutné uZivat tento pfipravek nepfetrzité po dobu dvou aZ tfi dnd.
Pokud b&hem dvou tydnl nepretrzité 1é¢by nedojde ke zmirnéni priznakd, mél by se pacient poradit
s |ékarem. Bez porady s |ékafem by pacienti neméli pouzivat pfipravek déle nez Ctyfi tydny.

Tablety se uzivaji pred jidlem, polykaji se celé a zapijeji tekutinou. Nemély by se zvykat nebo drtit.
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Jak pripravek Somac Control plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Somac Control, pantoprazol, je inhibitor protonové pumpy. PUsobi tak, ze
blokuje ,protonové pumpy", coz jsou bilkoviny, které se nachazeji ve specializovanych burkach
zaludecni sliznice a vhanéji kyselinu do zZaludku. Blokovanim téchto pump omezuje pantoprazol tvorbu
kyseliny a zmirfiuje tak pfiznaky refluxu kyseliny.

Lécivé pripravky obsahujici pantoprazol jsou v Evropské unii (EU) k dispozici od roku 1994. Referencni
|éCivy pripravek Somac je dostupny pouze na lékarsky predpis. Ve srovnani s pripravkem Somac
Control se pripravek Somac uziva k dlouhodobé |écbé a rovnéz k IéCbé Sirsiho spektra
gastrointestinalnich onemocnéni (onemocnéni postihujicich stfeva).

Jak byl pripravek Somac Control zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pantoprazol se pouziva jiz celou fadu let, predlozil Zadatel Udaje z védecké
literatury. Zadatel rovnéz poskytl informace ze dvou hlavnich studii zaméfenych na G&inky
pantoprazolu 20 mg u celkem 563 dospélych s priznaky refluxu kyseliny véetné alespon jedné epizody
paleni zahy zaznamenané b&hem tii dnl pfed zahajenim studie. V prvni studii byl pantoprazol
srovnavan s placebem (lé¢bou nedcinnym pripravkem) u 219 dospélych a ve druhé s ranitidinem
(daldim lé&ivym pfipravkem uzivanym k 1é&bé pFiznakd refluxu kyseliny) u 344 dospé&lych. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byl pocet pacientl s priznaky paleni zahy b&hem prvnich dvou tydnl Ié¢by.

Jaky pFinos pripravku Somac Control byl prokazan v prlibéhu studii?

Pantoprazol byl v rdmci zmirnéni priznakl refluxu kyseliny G¢innéjsi nez placebo a ranitidin. V prvni
studii nebyly po dvou tydnech zaznamendny pfiznaky paleni zahy u 74 % pacientl uZivajicich
pantoprazol (80 ze 108) a u 43 % pacientl uZivajicich placebo (48 ze 111). RovnéZ v ramci zmirnéni
piiznakl regurgitace kyseliny byl pantoprazol G¢innéjéi nez placebo. V druhé studii nebyly po dvou
tydnech |é¢by zaznamenany pFiznaky péleni zdhy u 70 % pacientl uzivajicich pantoprazol (121 ze 172)
a u 59 % pacientd uzivajicich ranitidin (102 ze 172).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Somac Control?

NejcastéjsSimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Somac Control (zaznamenanymi pfiblizné u 1 pacienta ze
100) jsou prijem a bolest hlavy. Uplny seznam nezéadoucich u¢ink{ hld$enych v souvislosti
s pfipravkem Somac Control je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Somac Control nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na pantoprazol, s6ju nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pripravek nesmi byt uzivdn soubézné s atazanavirem (IéCivym
pripravkem pouzivanym k |1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience [HIV]).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Somac Control schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze pantoprazol 20 mg byl G¢inny v kratkodobé 1é¢bé priznakl refluxu a ze
jsou k dispozici dlouhodobé zkusenosti s bezpecnosti tohoto 1éCiva dostupného na Iékarsky predpis. Na
zakladé zkusSenosti s uzivanim pantoprazolu vybor rovnéz zastaval nazor, Ze dostupnost pfipravku
Somac Control bez IékaFského dohledu je pfijatelna. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Somac
Control pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pfFipravku Somac Control

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Somac Control platné v celé Evropské unii
dne 12. ¢ervna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Somac Control je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o [é¢bé pFipravkem Somac Control naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soudcasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2013.
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