BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

CONTROLOC Control 20 mg, enterotabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natriumsesquihydrat).
Hjaelpestof: Indeholder 1,06 mikrogram sojalecithin per enterotablet.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Enterotablet

Gul, oval, bikonveks filmovertrukken enterotablet patrykt P20 med brunt blek pa den ene side.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Korttidsbehandling af reflukssymptomer (fx halsbrand, syreregurgitation) hos voksne.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering
Den anbefalede dosering er 20 mg pantoprazol (en tablet) daglig.

Det kan veere nedvendigt at tage tabletterne i 2-3 pa hinanden felgende dage for at opnd en forbedring
af symptomerne. Nar fuldsteendig symptomlindring er opnaet, ber behandlingen ophere. Behandlingen
ber ikke overstige 4 uger uden at konsultere en laege.

Hyvis der ikke er opnéet symptomlindring indenfor 2 ugers kontinuerlig behandling, ber patienten
instrueres om at kontakte leegen.

Serlige patientgrupper
Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre patienter, eller hos patienter med nedsat nyre- eller
leverfunktion.

Padiatrisk anvendelse
CONTROLOC Control ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar pa grund af utilstraekkelige
data vedrerende sikkerhed og effekt.

Indgivelsesméade
CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter ber ikke tygges eller knuses, men skal sluges hele med
vaeske for et maltid.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof, soja eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Samtidig behandling med atazanavir (se pkt. 4.5).



4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Patienter ber instrueres i at kontakte leegen, hvis:
o de har utilsigtet veegttab, aneemi, gastrointestinal bledning, dysphagi, vedvarende opkastninger

eller opkastning med blod, da det kan slere symptomerne og derved forsinke en diagnose af en
alvorlig lidelse. I disse tilfelde ber malign sygdom udelukkes.

o de tidligere har haft mavesar eller faet foretaget gastrointestinale indgreb.

. de er under kontinuerlig symptomatisk behandling af fordejelsesbesvar eller halsbrand i mere
end 4 uger.

o de har gulsot, leverinsufficiens eller anden leversygdom.

. de lider af en anden alvorlig sygdom, som generelt pavirker deres velbefindende.

o de er over 55 &r med nye eller nyligt @ndrede symptomer.

Patienter med langvarige tilbagevendende symptomer pé fordgjelsesbesveer eller halsbrand ber se
deres leege med regelmassige intervaller. Specielt patienter over 55 ar, som dagligt tager ikke-
receptpligtige leegemidler mod fordejelsesbesver og halsbrand, ber informere deres apotek eller lege.

Patienter bar ikke tage andre protonpumpehammere eller Hp-antagonister samtidigt .

Patienterne ber konsultere deres laege inden de tager dette legemiddel, hvis de skal have foretaget en
endoskopi eller urea udandingstest.

Patienterne ber radgives om, at tabletterne ikke er beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Patienterne
kan begynde at opleve symptomatisk lindring efter en dags behandling med pantoprazol, men det kan
vaere ngdvendigt at tage det 1 7 dage for at opna fuldsteendig kontrol af halsbranden. Patienterne ber
ikke tage pantoprazol som et forebyggende lagemiddel.

Alle faktorer, der nedsetter surhedsgraden i maven, — inklusiv protonpumpeha&mmere — gger antallet
af de bakterier, der normalt findes i mavetarmkanalen. Behandling med syreheemmende midler
medferer en let foraget risiko for gastrointestinale infektioner forarsaget af bakterier, som f.eks.
Salmonella, Campylobacter eller C. difficile.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

CONTROLOC Control kan reducere absorptionen af aktive stoffer, hvis biotilgeengelighed er pH-
athaengig (fx. ketoconazol).

Det er vist, at samtidig anvendelse af atazanavir 300 mg/ ritonavir 100 mg og omeprazol (40 mg én
gang daglig) eller atazanavir 400 mg og lanzoprazol (60 mg givet som enkeltdosis) hos raske
forsegspersoner har medfert en betydelig reduktion i atazanavirs biotilgeengelighed. Absorptionen af
atazanavir er pH-athangig. Derfor ber pantoprazol ikke gives sammen med atazanavir (se pkt. 4.3).

Pantoprazol metaboliseres i leveren via cytokrom P450 enzymsystemet. Interaktion af pantoprazol
med andre stoffer, som metaboliseres via det samme enzymsystem, kan ikke udelukkes. Der er i
specifikke undersegelser ikke fundet klinisk betydningsfulde interaktioner med carbamazepin, caffein,
diazepam, diclofenac, digoxin, ethanol, glibenclamid, metoprolol, naproxen, nifedipin, phenytoin,
piroxicam, theofyllin og et oralt kontraceptivum indeholdende levonorgestrel og ethinylestradiol.

Selv om der ikke er set interaktion ved samtidig anvendelse af phenprocoumon eller warfarin i
kliniske farmakokinetiske forseg, er der rapporteret om fa isolerede tilfaelde af @endringer i INR ved
samtidig behandling efter markedsferingen. Derfor ber patienter, der er i behandling med kumarin-
antikoagulantia (f.eks. phenprocoumon eller warfarin), have foretaget ekstra analyser af
prothrombintid/INR ved behandlingsstart og -opher samt ved uregelmeessig brug af pantoprazol.

Der var ingen interaktion ved samtidig administration af antacida.



4.6  Graviditet og amning

Graviditet

Data for anvendelse af pantoprazol til gravide er utilstreekkelige. Dyreforsgg har pavist
reproduktionstoksicitet. Praekliniske studier viste ikke tegn pa nedsat fertilitet eller teratogen effekt (se
pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt. Leegemidlet ber kun anvendes pa tvingende
indikation til gravide.

Amning
Det er uvist, om pantoprazol udskilles i modermelk hos mennesker. Dyreforseg har vist at pantoprazol
udskilles i brystmalk. Legemidlet ber ikke anvendes under amning.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Ved brug af Pantoprazol kan bivirkninger som svimmelhed og synsforstyrrelser forekomme (se pkt.
4.8). Pavirkede patienter ber udvise forsigtighed og ber ikke fore motorkeretajer eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Det forventes, at der i gennemsnit er 5 % af patienterne, som oplever bivirkninger. De mest
almindeligt rapporterede bivirkninger er diaré og hovedpine, som begge forekommer hos ca. 1 % af
patienterne. De folgende bivirkninger er blevet rapporteret ved brug af pantoprazol.

I nedenstéende tabel er bivirkningerne ordnet efter folgende frekvensklassifikation:

Meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (>1/1.000 til < 1/100);
sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data).

Indenfor hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende alvorlighed.

Tabel 1. Bivirkninger, der er observeret ved brug af pantoprazol i kliniske studier og efter
markedsferingen.

Frekvens | Ikke almindelig Sjeelden Meget sjeelden Ikke kendt
Organsystem
Blod og Trombocytopeni,
lymfesystem leukopeni,
Nervesystemet Hovedpine,
svimmelhed
Jjne Synsforstyrrelser/
sloret syn
Mave-tarm- Diare
kanalen kvalme/opkastning,
udspilet abdomen
og oppustethed,
forstoppelse,
terhed i munden,
abdominale
smerter og ubehag
Nyrer og Interstitiel
urinveje nephritis




Hud og Udslat/eksantem/ | Urticaria, Stevens-Johnson
subkutant vaev eruptioner, angiogdem syndrom,

Klge Lyell syndrome,
erythema
multiforme,
lysfolsomhed

Knogler, led, Arthralgi,
muskler og Myalgi
bindevaev
Metabolisme og Hyperlipideemi og Hyponatraemi
ernzring forhgjede lipider
(triglycerider,
cholesterol),
endring 1
kropsveegt
Almene Asteni, Forhgjet
symptomer og treethed, kropstemperatur,
reaktioner pa utilpashed perifert gdem
administrations-
stedet
Immunsystemet Hypersensitivitet
(inklusive
anafylaktiske
reaktioner og
anafylaktisk
chok)
Lever og Forhgjede Forhgjet bilirubin Hepatocelluler
galdeveje leverenzymer skade,
(transaminaser, gulsot,
v-GT) leversvigt
Psykiske Sevnforstyrrelser Depression (og Desorientering (og | Hallucinationer,
forstyrrelser forveerring af forveerring af forvirring (iser
allerede allerede hos pree-
eksisterende eksisterende disponerede
symptomer) symptomer) patienter, samt
forverring af
allerede
eksisterende
symptomer)
4.9 Overdosering

Der er ingen kendte symptomer pa overdosering hos mennesker.

Doser op til 240 mg indgivet i.v. over 2 minutter er fundet veltolereret.
Da pantoprazol i stor udstraekning er proteinbundet, er det ikke let dialyserbart.

I tilfeelde af overdosering med kliniske tegn pa forgiftning, bortset fra symptomatisk og understattende
behandling, kan der ikke gives nogle sarlige terapeutiske anbefalinger.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER




5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Protonpumpehemmere, ATC-kode: A02BC02
Virkningsmekanisme

Pantoprazol er en substitueret benzimidazol, som haemmer sekretionen af saltsyre i maven ved en
specifik virkning pa parietalcellernes protonpumper.

Pantoprazol omdannes til dets aktive form, en cyklisk sulfonamid, i det sure miljo i parietalcellerne,
hvor det heemmer H'/K'-ATPase enzymet, dvs. det sidste stadie i produktionen af saltsyre i maven.
Hemningen er dosisathangig og indvirker bade pa den basale og den stimulerede syresekretion. De
fleste patienter vil opna symptomfrihed af halsbrand og sure opsted indenfor en uge. Pantoprazol
reducerer surhedsgrad i maven og eger derved gastrin i forhold til reduktionen af surhedsgraden.
Ogningen af gastrin er reversibel. Da pantoprazol bindes til enzymet distalt for cellereceptorniveauet,
kan stoffet pavirke saltsyresekretionen uathengigt af stimulationen fra andre stoffer (acetylcholin,
histamin, gastrin). Virkningen er den samme, uanset om det aktive stof gives oralt eller intravengst.

Fastende gastrinverdier stiger under pantoprazolbehandling. Ved anvendelse af pantoprazol i kort tid
overskrider gastrinvaerdierne i de fleste tilfeelde ikke normalomrédet. Under langtidsbehandling
fordobles gastrinveerdierne i de fleste tilfeelde. En usadvanlig stor foregelse forekommer imidlertid
kun i enkeltstdende tilfeelde. Som resultat heraf er en svag til moderat forggelse af antallet af
specifikke endokrine (ECL) celler i maven set hos et mindretal af patienterne under
langtidsbehandling (simpel til adenomatoid hyperplasi). Dannelse af carcinoide forstadier (atypisk
hyperplasi) og ventrikelcarcinoider, som er fundet i dyreforseg, er ikke set hos mennesker i
langtidsbehandling i de hidtil udferte studier (se pkt. 5.3).

Klinisk effekt

I en retrospektiv analyse af 17 studier med 5960 patienter med gastrogsofageal refluks (GORD), som
blev behandlet med 20 mg pantoprazol som monoterapi, blev de symptomer, der er forbundet med
syre refluks, f.eks halsbrand og syre regurgitation, evalueret i henhold til en standardiseret metode. |
de udvalgte studier skulle der vere registreret mindst ét syrereflukssymptom inden for 2 uger. GORD-
diagnosen i disse studier er baseret pa endoskopisk vurdering, med undtagelse af et enkelt studie, hvor
inkluderingen af patienter alene var baseret pa symptomatologi.

I disse studier var procentdelen af de patienter, som opndede fuldsteendig lindring af halsbranden efter
7 dage, mellem 54,0% og 80,6 % i gruppen som blev behandlet med pantoprazol. Efter 14 og 28 dage
oplevede henholdsvis 62,9 % til 88,6 % og 68,1 % til 92,3 % af patienterne fuldstendig lindring af
halsbranden.

Der blev opnaet tilsvarende resultater for fuldsteendig lindring af syre-regurgitation som for halsbrand.
Efter 7 dage var procentdelen af patienter, som opniede fuldsteendig lindring af syreregurgitation
mellem 61,5% og 84,4%, efter 14 dage mellem 67,7% og 90,4%, og efter 28 dage mellem 75,2% og
94,5%.

Pantoprazol har konstant vist sig at vere bedre end placebo og H2-receptor-antagonister og ikke
mindre effektive end andre PPI’er. Lindringsfrekvensen af syrereflukssymptomerne var stort set
uafhengig af det initiale GORD-stadie.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

De farmakokinetiske parametre er ens efter enkelt eller gentagen administration. Inden for
dosisintervallet 10-80 mg er pantoprazols plasmakinetik linear efter bade oral og intravenes
administration.

Absorption
Pantoprazol absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter oral administration. Den absolutte

biotilgeengelighed for en tablet er omkring 77%. 2-2,5 timer efter administration (t,,x) af en enkelt oral
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dosis pa 20 mg, opnés i gennemsnit en maksimal serumkoncentration (C,,.x) pd omkring 1-1,5 pg/ml,
og disse veerdier forbliver konstante ved gentagne doseringer. Samtidig fedeindtagelse har ingen
indflydelse pa biotilgeengeligheden (AUC eller C,ay), men eger variationen i lag-time (ti,g).

Distribution
Fordelingsvolumet er pa omkring 0,15 I/kg og serumproteinbindingen er ca. 98%.

Metabolisme og udskillelse

Clearance er ca. 0,1 1/t/kg, og den terminale halveringstid (t,,) er ca. 1 time. I enkelte tilfeelde var
udskillelsen forleenget. Pé grund af den specifikke binding af pantoprazol til protonpumperne i de
parietale celler svarer halveringstiden for udskillelsen ikke til den meget leengere virkningsvarighed
(heemning af syresekretionen).

Stoffet metaboliseres neaesten udelukkende i leveren. Udskillelsen gennem nyrerne reprasenterer den
storste del af udskillelsen (omkring 80%) for metabolitterne af pantoprazol, mens resten udskilles med
feeces. Hovedmetabolitten i bade serum og urin er desmethylpantoprazol, der er bundet til sulfat.
Hovedmetabolitternes halveringstid (ca. 1,5 time) er ikke meget laengere end pantoprazols.

Seerlige patientgrupper

Nedsat nyrefunktion

Der kraeves ingen dosisreduktion, nir pantoprazol gives til patienter med nedsat nyrefunktion (inklusiv
patienter i dialyse, som kun fjerner ubetydelige mangder af pantoprazol). Som hos raske
forsegspersoner er pantoprazols halveringstid kort. Selv om hovedmetabolitten har en leengere
halveringstid (2-3 timer), er udskillelsen stadig hurtig, og akkumulation finder séledes ikke sted.

Nedsat leverfunktion

Efter administration af pantoprazol til patienter med leverinsufficiens (Child-Pugh klasse A, B og C)
stiger halveringstiden til mellem 3 og 7 timer og AUC-vaerdierne stiger med en faktor 3-6, mens C.x
kun stiger lidt med en faktor 1,3 sammenlignet med raske forsggspersoner.

/ldre
Den lille stigning i AUC og C,,x hos @ldre forsegspersoner i forhold til yngre har ingen klinisk
relevans.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

De prakliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
undersggelser af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.

I et todrigt karcinogenitetsforsegg pa rotter fandt man neuroendokrin neoplasi. Desuden blev der fundet
planocellulere papillomer i formaven pa rotter. Den mekanisme, der forer til, at substituerede
benzimidazoler giver ventrikelcancer er undersegt ngje og konklusionen er, at ventrikelcancer er en
sekundeer reaktion til den kraftige foregelse af serumgastrinniveauet hos rotter i kronisk
hgjdosisbehandling.

I toars studierne med gnavere blev der observeret et gget antal af levertumorer hos rotter (kun i et
rottestudie) og hos hunmus, hvilket blev tolket som en konsekvens af pantoprazols hgje metaboliske
omsatning i leveren.

En beskeden forogelse af neoplastiske forandringer af thyreoidea blev set i et toarigt studie i den
gruppe rotter, der fik den hgjeste dosis (200 mg/kg). Forekomsten af disse neoplastiske eendringer
hanger sammen med de pantoprazol-inducerede forandringer i nedbrydning af thyroxin i rotteleveren.
Der forventes ingen bivirkninger i skjoldbruskkirtlen, da den terapeutiske dosis hos mennesker er lav.

I dyreforseg (rotter) var den observerede NOAEL (intet bivirkningsniveau observeret) 5 mg/kg for
embryotoksicitet. Undersggelserne viste intet tegn pa nedsat fertilitet eller teratogen effekt. Passagen
over placenta hos rotter blev undersggt og fandtes at stige med fremskreden graviditet. Som en
konsekvens heraf ggedes koncentrationen af pantoprazol i fosteret kort for fodslen.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Kerne

Natriumcarbonat, vandfrit
Mannitol (E 421)
Crospovidon

Povidon K90
Calciumstearat

Overtraek

Hypromellose

Povidon K25

Titandioxid (E 171)

Gul jernoxid (E 172)

Propylenglycol

Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1)
Natriumlaurilsulfat

Polysorbat 80

Triethylcitrat

Blak til praegning
Shellac

Rad jernoxid (E 172)

Sort jernoxid (E 172)

Gul jernoxid (E 172)

Sojalecithin

Titandioxid (E 171)

Antifoam DC 1510

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Aluminium/aluminiumblister, der indeholder 7 eller 14 enterotabletter, eller
aluminium/aluminiumblister med kartonforstaerkning, der indeholder 7 eller 14 enterotabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6  Regler for destruktion

Ingen serlige forholdsregler



7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Tyskland
Telefon: +49-(0)7531-84-0
Fax: +49-(0)7531-84-2474

8. MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFJRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det europaiske Laegemiddelagenturs
(EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

BILAG II

A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Nycomed GmbH
Production site Oranienburg
Lehnitzstrae 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

o BETINGELSER ELLER BEGRZNSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRYJRENDE UDLEVERING OG BRUG

Lagemidlet er ikke receptpligtigt.

o BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

Ikke relevant.

o ANDRE BETINGELSER

Pharmacovigilancesystemet

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre at pharmacovigilancesystemet som beskrevet i

version 3.0 dateret 07.11.2008 preesenteret i modul 1.8.1 af anseggningen om
markedsferingstilladelsen, er pé plads og fungerer for og under markedsforing af produktet.

PSUR

Indsendelsen af PSUR for CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter skal falge indsendelsen af
PSUR for referenceleegemidlet.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL BLISTER
YDRE KARTON TIL BLISTER MED KARTONFORSTARKNING

|1 LAGEMIDLETS NAVN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat)

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder sojalecithin. Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

7 enterotabletter
14 enterotabletter

B ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele.
Las indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

| 10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
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| UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/0/00/000/000

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Ikke receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

Til korttidsbehandling af reflukssymptomer (fx halsbrand og sure opsted) hos voksne.

Tag en tablet (20 mg) daglig. Dosis ber ikke overskrides. Medicinen er ikke beregnet til at give
gjeblikkelig lindring.

Lindrer halsbrand.

| 16.  INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

CONTROLOC Control 20 mg
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

KARTONFORSTZARKNING

|1 LAGEMIDLETS NAVN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat)

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder sojalecithin. Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

7 enterotabletter
14 enterotabletter

B ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse
Tabletterne skal synkes hele.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

| 10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
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| UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/0/00/000/000

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Ikke receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

Til korttidsbehandling af reflukssymptomer (fx halsbrand og sure opsted) hos voksne.

Tag en tablet (20 mg) daglig. Dosis ber ikke overskrides. Medicinen er ikke beregnet til at give
gjeblikkelig lindring.

Lindrer halsbrand.

| 16.  INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Nycomed GmbH

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Batch

|5.  ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter
Pantoprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt. Den indeholder vigtige informationer.

Du kan fA CONTROLOC Control uden recept. For at opna den bedste behandling skal du vere

omhyggehg med at folge anvisningerne for CONTROLOC Control.
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg pé apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre inden 2 uger.

- Du ber ikke tage CONTROLOC Control i mere end 4 uger uden at kontakte leegen.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage CONTROLOC Control
3. Sadan skal du tage CONTROLOC Control

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

CONTROLOC Control indeholder det aktive stof pantoprazol, som blokerer den “pumpe”, der
producerer mavesyre. Dermed reduceres mangden af syre i din mave.

CONTROLOC Control bruges til korttidsbehandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure
opsted) hos voksne.

Refluks er tilbageleb af syre fra maven til spisereret, som kan blive betendt og smertefuldt. Det kan
give symptomer som smertefuld breendende fornemmelse i brystet, som stiger op i halsen (halsbrand)
og giver en sur smag i munden (sure opsted).

Du kan opleve lindring af dine symptomer pa sure opsted og halsbrand efter kun en dags behandling
med CONTROLOC Control, dog er denne medicin ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Det
kan vare nedvendigt at tage tabletter i 2-3 dage i treek for at lindre symptomerne.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE CONTROLOC CONTROL

Tag ikke CONTROLOC Control

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for pantoprazol, soja eller et af de gvrige indholdsstoffer.
(Indholdsstofferne er angivet under pkt. 6 "CONTROLOC Control indeholder”).

- hvis du tager medicin, som indeholder atazanavir (til behandling af HIV-infektion)

- hvis du er under 18 ér

- hvis du er gravid eller ammer

Ver ekstra forsigtig med at tage CONTROLOC Control

Tal med leegen forst

- hvis du er blevet behandlet for halsbrand eller fordejelsesbesvaer uafbrudt i mere end 4 uger
- hvis du er over 55 ar og daglig tager medicin uden recept mod fordgjelsesbesvar

- hvis du er over 55 ar og har nye symptomer eller symptomer, der for nyligt har endret sig.

- hvis du tidligere har haft et mavesar eller har faet foretaget en maveoperation

- hvis du har leverproblemer eller gulsot (gulfarvning af huden og gjnene)

- hvis du regelmaessigt tager til laege pa grund af alvorlige sygdomme eller lidelser

20



- hvis du skal have fortaget en endoskopi eller en udédndingstest kaldet C-urea.

Fortal det straks til leegen for eller efter du har taget medicinen, hvis du oplever nogle af folgende

symptomer, som kan vare et tegn pa en anden, mere alvorlig, sygdom:

- uventet veegttab (som ikke er relateret til dieet eller et motionsprogram)

- opkastning, iser ved gentagelse

- blodigt opkast, dette kan ses som merkt kaffegrums i dit opkast

- du opdager blodig affering, som kan vere sort eller tjerefarvet

- synkebesver eller smerte i forbindelse med synkning

- du ser bleg ud eller foler dig slgj (blodmangel)

- brystsmerter

- mavesmerter

- kraftig og/eller vedvarende diaré, da CONTROLOC Control er forbundet med en let gget risiko
for infektigs diaré

Din laege kan beslutte at henvise dig til yderligere undersggelser.

Forteel leegen, at du tager denne medicin, hvis du skal have taget en blodpreve.

Du kan opleve lindring af dine symptomer pa sure opsted og halsbrand efter kun en dags behandling
med CONTROLOC Control, dog er denne medicin ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring.
Du skal ikke tage det som en forebyggende behandling.

Hvis du gennem den seneste tid har lidt af halsbrand- eller fordgjelsesbesvarsymptomer, skal du
huske at ga til leege regelmeessigt.

Brug af anden medicin

CONTROLOC Control kan medfere, at andre leegemidler ikke virker ordentligt. Fortel det til legen

eller apoteket, hvis du tager medicin som indeholder nogle af folgende aktive stoffer:

- ketoconazol (bruges ved svampeinfektion)

- warfarin og phenprocoumon (medicin som virker blodfortyndende og forebygger blodpropper).
Du skal muligvis have taget flere blodpraver.

- atazanavir (bruges til behandling af HIV-infektion). Du mé ikke tage CONTROLOC Control,
hvis du tager atazanavir.

Tag ikke CONTROLOC Control samtidigt med anden medicin, som begreenser mengden af syre i din
mave, sa som andre syrepumpeh@&mmere (omeprazol, lansoprazol eller rabeprazol) eller en H,-
antagonist (f.eks. ranitidin, famotidin).

Du ma gerne tage CONTROLOC Control samtidig med syreneutraliserende medicin (f.eks. magaldrat,
alginsyre, natriumbicarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumcarbonat eller kombinationer heraf),
hvis det er nedvendigt.

Fortal det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pé recept, samt natur- eller homeopatiske leegemidler.

Brug af CONTROLOC Control sammen med mad og drikke
Tabletter skal synkes hele med vaske inden et maltid.

Graviditet og amning
Tag ikke CONTROLOC Control, hvis du er gravid, tror du kan vere gravid eller ammer.
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du oplever bivirkninger som svimmelhed og synsforstyrrelser, ber du ikke fore motorkeretajer

eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i CONTROLOC Control
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CONTROLOC Control indeholder sojalecithin. Tag ikke denne medicin, hvis du er allergisk overfor
peanuts eller soja.

3. SADAN SKAL DU TAGE CONTROLOC CONTROL

Tag altid CONTROLOC Control ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel. Er du i tvivl, s&
sporg legen eller pé apoteket.

Tag en tablet daglig. Overskrid ikke den anbefalede daglige dosis pa 20 mg pantoprazol.

Du ber tage denne medicin i mindst 2-3 dage i treek. Stop med at tage CONTROLOC Control, nar du
er symptomfri. Du kan opleve lindring af dine symptomer pé sure opsted og halsbrand efter kun en
dags behandling med CONTROLOC Control, men denne medicin har ikke til hensigt at give
gjeblikkelig lindring.

Du skal kontakte laegen, hvis du ikke oplever symptomlindring efter 2 hele ugers behandling med
medicinen.
Tag ikke CONTROLOC Control-tabletter i mere end 4 uger uden at kontakte leegen.

Tag tabletten pa samme tid hver dag for et maltid. Tabletten skal synkes hel og med vaske. Du ma
ikke tygge eller knuse tabletten.

Bgrn og unge
CONTROLOC Control ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for mange CONTROLOC Control enterotabletter
Fortael det strakt til leegen eller apoteket. Tag om muligt din medicin og denne indleegsseddel med. Der
er ingen kendte symptomer péa overdosering.

Hvis du har glemt at tage CONTROLOC Control
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis neeste dag
til seedvanlig tid.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
CONTROLOC Control kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortal det straks til leegen eller kontakt skadestuen pa det neermeste hospital, hvis du far nogle af
folgende alvorlige bivirkninger. Hold straks op med at tage medicinen, men tag denne indlaegsseddel
og/eller tabletterne med.

- Alvorlige allergiske reaktioner (sjeldne): Overfolsomhedsreaktioner, sakaldte anafylaktiske
reaktioner, anafylatisk chok og angioedem. Typiske symptomer er: Hevelse af ansigt, leeber,
mund, tunge og/eller hals, hvilket kan give problemer med at synke eller trekke vejret, udslaet
(neldefeber), alvorlig svimmelhed med hurtig hjertebanken og kraftige svedeture.

- Alvorlige hudreakioner (hyppighed ikke kendt): Udslet med havelse, blaredannelse eller
afskalning af huden, nedbrydning af huden og bledning omkring @jne, nase, mund eller
kensdele og hurtig forverring af din almene helbredstilstand, eller eksem ved udsettelse for
sollys.

- Andre alvorlige reaktioner (hyppighed ikke kendt): Gulfarvning af hud og @jne (pé grund af
alvorlig leverskade) eller nyreproblemer sa som smertefuld vandladning og smerter i den nedre
del af ryggen kombineret med feber.

Bivirkninger kan forekomme indenfor bestemte hyppigheder, og er defineret som folgende:
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- meget almindelige: pavirker flere end 1 ud af 10 patienter

- almindelige: pavirker mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

- ikke almindelige: pavirker mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

- sjeldne: pavirker mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

- meget sjeldne: pavirker feerre end 1 ud af 10.000 patienter

- ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data.

- Ikke almindelige bivirkninger:
Hovedpine; svimmelhed; diaré; kvalme, opkastning; oppustethed og luftafgang fra tarmen;
forstoppelse; mundterhed; smerter og ubehag i maven; hududslet og eksem; klge;
svaghedsfornemmelse, udmattet eller generelt utilpas; sevnforstyrrelser; foragede leverenzymtal
ved blodpreve.

- Sjeeldne bivirkninger:
Synsforstyrrelser s& som slaret syn; ledsmerter; muskelsmerter; endringer i kropsvagt; forhgjet
kropstemperatur; haevelse af haender og fodder; allergiske reaktioner; depression; forhgjede
verdier af bilirubin og fedt i blodet (kan ses i blodprever).

- Meget sjeeldne bivirkninger:
Desorientering; nedsat antal blodplader i blodet, hvilket kan medfere at du lettere blader eller
far bla maerker; nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan gge tendensen til betaendelse.

- Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer);
nedsat natriumindhold i blodet.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke CONTROLOC Control efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

CONTROLOC Control indeholder:
- Aktivt stof: Pantoprazol. Hver tablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat).
- @vrige indholdsstoffer:

- Kerne: Natriumcarbonat, vandfrit; mannitol (E 421), crospovidon, povidon K90,
calciumstearat.

- Overtrek: hypromellose, povidon K25, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172),
propylenglycol, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80, triethylcitrat.

- Blek til preegning: Shellac; red, sort og gul jernoxid (E 172); sojalecithin, titandioxid
(E 171), antifoam DC 1510.

Udseende og pakningsstarrelser
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Enterotabletterne er gule, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter preeget med P20 pa den ene
side.

CONTROLOC Control findes i aluminim/aluminium-blister med eller uden kartonforstaerkning.
Pakningerne indeholder 7 eller 14 enterotabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Strafie 2

D-78467 Konstanz

Tyskland

Fremstiller

Nycomed GmbH
Production site Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

Hyvis du vil have yderligere oplysninger om CONTROLOC Control, skal du henvende dig til
indehaveren af markedsforingstilladelsen.

Denne indleegsseddel blev senest godkendt

Du kan finde yderligere information om CONTROLOC Control pé Det europaiske
Leegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.

De folgende anbefalinger omkring livsstil og kosteendringer kan ogsé hjelpe med at lindre halsbrand

og syre relaterede symptomer.

- undgé store maltider

- spis langsomt

- hold op med at ryge

- reducer indtaget af alkohol og koffein

- vaegttab (ved overveagt)

- undga tetsiddende toj eller beelte

- undga at spise tre timer for sengetid

- haev hovedgaerdet (hvis du lider af natlige symptomer)

- reducer indtaget af madvarer, som kan medfere halsbrand. Det kan foreksempel veere:
Chokolade, pebermynte, spearmint, fed og friturestegt mad, syreholdig mad, krydret mad,
citrusfrugter, frugtjuice og tomater.
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BILAG IV

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR AFSLAG PA ANSBGNING OM
EN ETARIG DATABESKYTTEL SESPERIODE FREMLAGT AF EMEA
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FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR AFSLAG PA ANSZGNING OM
EN ETARIG DATABESKYTTEL SESPERIODE FREMLAGT AF EMEA

Under henvisning til artikel 74a i direktiv 2001/83/EF, med senere aandringer, anmodede ansageren
om et ars databeskyttelse for de indsendte data i forbindelse med aandringen af klassificeringen af
laegemidlet til et ikke-receptpligtigt lasgemiddel. En sadan databeskyttelse kraever, at andringen af
klassificeringen "er godkendt pa grundiag af signifikante praekliniske eller kliniske undersagel ser”.

Ansggerens begrundel se var baseret pa 6 "ikke-publicerede" undersggelser, 5i deres helhed og 1, som
kun var publiceret i form af et sammendrag, der var indsendt til stette for ansggningen
(BY1023/BGI022, BY1023/BF010, BY1023/ESP009, BY1023/MEX020, BY1023/FK3037 og
BY 1023/VMG309). Det blev fremfert, at disse 6 undersggelser stetter den nye foresldede indikation
og behandlingsvarighed ved at give mindst et registreringspunkt for refluksrelaterede symptomer i
lgbet af de farste 14 dages behandling med pantoprazol, og derfor anses for vaesentlige for
ansggningen. Der blev issr lagt vemgt pa undersggelse BY1023/BGI022. Under proceduren
underbyggede ansggeren begrundelsen yderligere. Ansggeren lagde vesgt pa, at disse undersagelser
paviste produktets virkning i en ikke-receptpligtig sammenhaeng hvad angér den foresl dede indikation
og relaterede dosering, som adskiller sig fra indikationen og doseringen for det receptpligtige produkt.
Ansggeren henviste ud over undersggelse BGI022 (CSR 257/2004) til undersggelse MEX020 (CSR
200/2004). Ansggeren henviste ogsd til undersagelse BFO10 (CSR 298E/99) og VMG309 (CSR
323/2004), som mentes at dokumentere, at reflukssymptomerne begynder at lindres tidligt. Alt i alt
ansd ansggeren de nye data fra ovennaevnte undersggelser som vassentlige i forbindelse med
klassificeringen som ikke-receptpligtigt lesgemiddel, da de tilfarte vurderingen bade betydning og
relevans.

CHMP gennemgik de indsendte kliniske data under hensyntagen til bestemmelserne i artikel 74a i
direktiv 2001/83/EF, med senere aandringer, til stette for klassificeringen af CONTROLOC Control
20 mg enterotabletter som et "ikke-receptpligtigt lasgemiddel”.

Af de 17 undersagel ser fremsendt til stette for ansggningen udgjorde felgende 11 undersggel ser ikke
en del af grundlaget for ansggerens anmodning om databeskyttel se:

Undersagelsenr. Primaert mal Sekundaert méal Behandling | Varighed N Resultater
(CSRnr.) (ITT)
BY 1023/BGSA017 Lindring af halsbrand Tid, der gér, inden de Pan 20, 2 uger 219 Pantoprazol var
(245/98) GORD Fase 0 vigtigste GORD- Placebo bedre end placebo
symptomer er forsvundet
BY 1023/FK 3059 Lindring af de Lindring af de vigtigste Pan 20, 4 uger 338 Pantoprazol var
(93/2001) vigtigste GORD-symptomer efter | Ran 300 en bedre end
GORD-symptomer 14 dage gang ranitidin
efter 28 dage dagligt
BY1023/VM G306 Lindring af symptomer | Lindring af de vigtigste Pan 20, 4 uger 356 Pantoprazol var
(302/98) i symptomer efter 2 ugers Ran bedre end
GORD Fase 0/ efter 4 behandling 150 bid ranitidin
ugers behandling
BY1023/VM G305 Lindring af symptomer | Lindring af GORD- Pan 20, 4 uger 375 Pantoprazol var
(301/98) i symptomer efter 2 ugers Lan 15 ikke ringere end
GORD Fase 0/ efter 4 | behandling lansoprazol efter 4
ugers behandling ugers behandling
BY1023/M 3-316 Lindring af symptomer Vurdering af Pan 20, 40 4 uger 421 Pantoprazol var
(152/2003) i gastrointestinale virkningsfuldtog
GORD Fase A-D symptomer pa dag 14 og tolereredes godt
dag 28
BY1023/M 3-320 Tid, der gér til farste Lindring af GORD- Pan 20, 4 uger 529 Deto PPl'er var
(170/2003) lindring af GORD- relaterede symptomer Eso 20 lige virknings-
relaterede symptomer i | efter 14 dage og 28 dage fulde; pantoprazol
GORD Fase 0 var ikke dérligere
end esomeprazol
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BY 1023/FK 3034 Endoskopisk Lindring af de vigtigste Pan 20, 4/8 uger 209 Pantoprazol var
(166/95) helbredelse af GORD-symptomer og Ran 300 en vassentlig mere
GORD Fase | andre gastrointestinale gang virkningsfuldt end
symptomer dagligt ranitidin
BY 1023/BGSA006 Endoskopisk Lindring af de vigtigste Pan 20, 4/8 uger 201 Pantoprazol var
(208/95) helbredelse af GORD-symptomer og Ran 300 en vassentlig mere
GORD Fase| andre gastrointestinale gang virkningsfuldt end
symptomer dagligt ranitidin
3001A1-300-US Endoskopisk Lindring af typiske Pan 10, 20, 4/8 uger 603 Pantoprazol var
(319E/98) helbredelse af GORD-symptomer 40, Pla vasentlig mere
erosiv gsofagitis virkningsfuldt end
placebo
3001A1-301-US Endoskopisk Lindring af typiske Pan 20, 40, 4/8 uger 243 Pantoprazol var
(320E/98) helbredelse af GORD-symptomer Niz 150 bid vasentlig mere
erosiv gsofagitis virkningsfuldt end
nizatidin
BY 1023/UK 005 Endoskopisk Endoskopisk helbredelse Pan 20, 4/8 uger 327 Pantoprazol og
(303/98) helbredel se af af GORD Fase | efter 8 Ome 20 omeprazol var lige
GORD Fase | efter 4 uger, virknings-fulde
uger forbedring af GORD-
symptomer efter 2-4
uger

CSR = Klinisk undersggel sesrapport, N = Antal patienter, Eso = Esomeprazol, Lan = Lansoprazol,
Niz = Nizatidin, Ome = Omeprazol, Pan = Pantoprazol, Pla= Placebo, Ran = Ranitidin, bid = to gange dagligt

Under henvisning til ovenstdende resultater havde CHM P feglgende bemaakninger:
e pantoprazol 20 mg er virkningsfuldt til kortvarig behandling af GORD-symptomer
e anspgerens begrundelse for ekstrapolering af resultaterne af disse undersggelser til den
foresldede ikke-receptpligtige sammenhaang er acceptabel
e pantoprazols sikkerhedsprofil er veletableret og acceptabel.

Af de 17 undersagel ser fremsendt af ansageren udgjorde f@lgende 6 undersagelser en del af grundlaget
for ansggerens anmodning om databeskyttel se:

Undersagelsenr. Primaert méal Sekundaert méal Behand- Varig- N Resultater Bemaer kninger
(CSRnr.) ling hed (ITT)
BY1023/BG1022 Lindring af Lindring af Pan 20, 4 uger 344 Pantoprazol Resultaterne svarer
(257/2004) halsbrand i halsbrand i Ran 150 var bedreend til publicerede
GORD Fase GORD Fase 0/ bid ranitidin til at undersggel ser
0/l padag 14 padag 28 lindre (FK3059, VM G306,
GORD- FK3034 og
symptomer BGSA006)
BY1023/BF010 Lindring af Livskvalitet, Pan 20, 4/8 uger 331 Deto Publicerede
(298E/99) halsbrand i tid, der gar, Ome 10 laggemidler undersggel ser viste,
GORD Fase 0 inden halsbrand var lige at pantoprazol ikke
lindres effektive er dérligere end
andre PPl'er
(undersagelse
VMG305 og M3-
320)
BY 1023/VM G309 Lindring af Lindring af Pan 20, 2 uger 521 Deto PPl'er Publicerede
(323/2004) halsbrand i GORD- Ome 10 var lige undersggel ser tyder
GORD Fase | symptomer tid, effektive; pa, at pantoprazol
efter 1 0g 2 der gér, inden pantoprazol ikke er darligere end
ugers halsbrand lindres var ikke andre PPl'er
behandling darligere end (undersggelse
omeprazol, VMG305 og M3-
ikke- 320)
signifikant
primaat
endepunkt
BY 1023/ESP009 Endoskopisk Endoskopisk Pan 20, 4/8 uger 270 Pantoprazol Resultaterne svarer
(396/2004) helbredel se af helbredel se af Ran 150 var bedreend til publicerede
GORD Fase| GORD Fase | bid ranitidin undersggel ser
efter 8 ugers efter 4 ugers (FK3059, VM G306,
behandling behandling FK3034 og
BGSA006)
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BY 1023/M EX020 Endoskopisk Lindring af Pan 20, 4/8 uger 346 Pantoprazol Publicerede
(200/2004) helbredel se af GORD- Ome 10 og omeprazol | undersggelser viste,
GORD Fase | symptomer efter var lige at pantoprazol ikke
7 og 28 dages effektive er dérligere end
behandling andre PPl'er
(undersagelse
VMG305 og M3-
320)
BY 1023/FK 3037 Endoskopisk Symptomlindrin | Pan 20,40, | 4/8 uger 322 Der var ikke Der blev observeret
(105/96) helbredelse af g efter 209 4 80 nogen lignende resultater i
GORD Fase ugers behandling statistisk den publicerede
11/111 efter 4 og signifikant undersggelse M 3-
8 ugers forskel 316
behandling mellem
behandlings-
grupperne

CSR = Klinisk undersggel sesrapport, N = Antal patienter, Eso = Esomeprazol, Lan = Lansoprazol,
Niz = Nizatidin, Ome = Omeprazol, Pan = Pantoprazol, Pla= Placebo, Ran = Ranitidin, bid = to gange dagligt

Under henvisning til ovenstdende 6 undersggelser havde CHMP falgende bemaakninger (se ogsa
bemaarkningerne i ovenstaende tabel:

BGI022 (CSR 257/2004)

I denne hovedundersagel se var forskellene mellem resultaterne for pantoprazol 20 mg og ranitidin
150 mg signifikante, men konklusionen i den ikke-publicerede undersggel se for BGI022 svarede i
det store og hele til konklusionerne for den publicerede sammenlignende undersggelse med
ranitidin 150 mg, VM G306, og var generelt set ikke af vaesentlig betydning for ansggningen.

BFO010 (CSR 298E/99)

| denne undersggelse sammenlignedes virkningen af omeprazol 10 mg med virkningen af
pantoprazol 20 mg pa dag 28 hos patienter uden @sofagitis fastsldet ved endoskopi. Der forela
ingen data for dag 14 i undersggelsesrapporten. For det ikke-receptpligtige laagemiddel skulle
patienten selv sage lasge, hvis symptomerne ikke var afhjulpet pa dag 14, hvilket bevirkede, at
denne undersagel se havde begramset vaardi i den ikke-receptpligtige ssmmenhaang. Derudover er
den sagdvanlige startdosis for omeprazol ved reflukssygdom 20 mg. 10 mg omeprazol svarer
behandlingsmaessigt ikke til 20 mg pantoprazol. Undersagelsen indeholdt en behandlingsfase C,
dag 29-56, men igen er dette ikke relevant for en ikke-receptpligtig indikation pd maksimalt
28 dage. Generelt set frembringer denne undersggelse ikke relevante data, som er analoge med
den indledende ikke-receptpligtige medicineringsperiode pa op til 14 dage. Desuden var
virkningen af pantoprazol blevet sammenlignet med andre PPl'er (lansoprazol, esomeprazol) i
andre undersggelser, og man fandt, at det ikke var darligere end disse PPl'er med hensyn til at
lindre symptomer pa halsbrand og sure opstad (undersagel se VM G305 og M 3-320).

VMG309 (CSR 323/2004)

| denne undersggelse sammenlignedes virkningen af omeprazol 10 mg med virkningen af
pantoprazol 20 mg efter en og to ugers behandling. Symptomlindringen var sammenlignelig
mellem produkterne, selv om der ikke kunne findes nogen statistisk signifikante forskelle mellem
grupperne ved udgangen af uge 1. Der blev ikke fremlagt nogen analyse af lindringen efter uge 2.
Resultaterne af denne undersggelse er pa linje med andre publicerede undersggelser
(undersggelse VM G305 og M 3-320), der viste, at virkningen af pantoprazol ikke er darligere end
andre PPI'er (som f.eks. lansoprazol og esomeprazal).

ESP009 (CSR 396/2004)

| denne undersggel se sammenlignedes virkningen af pantoprazol 20 mg en gang dagligt med 150
mg ranitidin to gange dagligt til behandling af @sofagitis og sikring af, at der ikke opstar GORD-
symptomer efter behandling. Pantoprazol var bedre til behandling af de vigtigste GORD-
symptomer end ranitidin. Tilsvarende resultater blev opnaet i undersagelse FK3059, VM G306,
FK 3034, BGSA006, som ogsa viste, at pantoprazol 20 mg er mere effektivt end 300 mg ranitidin
til behandling af reflukssymptomer.
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MEX020 (CSR 200/2004)

| denne undersggel se blev virkningen af pantoprazol 20 mg sammenlignet med omeprazol 10 mg
pd dag 28 hos patienter med refluks-gsofagitis. Af undersggelsen blev det konkluderet, at
pantoprazol 20 mg har tendens til hurtigere lindring af symptomer i lgbet af de ferste 7 dages
behandling i forhold til omeprazol 10 mg, men der blev ikke fundet nogen statistisk signifikante
forskelle mellem grupperne efter 7 dages, 4 ugers eler 8 ugers behandling. Der blev ikke fremlagt
datafor dag 14 i denne undersggelse. Manglerne i denne undersggelse er de samme som beskrevet
ovenfor for undersggelse BF010: Manglen pa data pa dag 14 ger, at denne undersegelse er af
begramset vaardi i den ikke-receptpligtige sammenhamng, hvor patienten selv skulle sage lagge, hvis
symptomerne ikke var afhjulpet pa dag 14. Den sedvanlige startdosis for omeprazol ved
reflukssygdom er 20 mg. 10 mg omeprazol svarer ikke behandlingsmaessigt til 20 mg pantoprazol .
Desuden blev virkningen af pantoprazol i andre forsgg sammenlignet med andre PPl'er
(lansoprazol, esomeprazol), og man fandt, at det ikke var darligere end disse PPI'er med hensyn til
lindring af symptomer pa halsbrand og sure opstad (forsag VM G305 og M3-320).

FK 3037 (CSR 105/96)

| denne underspgel se sammenlignedes virkningen og tolerabiliteten af pantoprazol 20 mg, 40 mg
eller 80 mg til behandling af esofagitis og sikring af, at der ikke opstdr GORD-symptomer.
Resultaterne viste, at alle ovenstéende doser er effektive og sammenlignelige ved behandling af
GORD. Tilsvarende resultater blev opndet i den publicerede undersggelse M3-316, som
sammenlignede virkningen af pantoprazol 20 mg og 40 mg ved behandling af GORD-symptomer.

Ud frafalgende betragtninger:

Til stette for den kliniske virkning og sikkerhed er ansggningen baseret pa resultaterne af 17
kliniske undersagel ser. Ingen af de 6 ovennaevnte undersggel ser frembringer data, som stetter den
foresldede indikation og behandlingsvarighed, og som ikke kunne vage udledt af de evrige 11
undersegelser, der er anfart i ansggningen. De 6 ovennaevnte undersegelser frembringer sdledes
ikke kliniske data, som har en reel indvirkning pa vurderingen af ansggningen,

konkluderede CHMP, a undersggelse BY 1023/BGI022, BY1023/BF010, BY 1023/ESPO09, BY
1023/MEX020, BY1023/FK3037 og BY1023/VMG309, for hvilke resultaterne er indsendt af
ansggeren, og for hvilke der er fremsat anmodning om en etérig databeskyttelsesperiode, ikke var
relevante og negdvendige for klassificeringen af CONTROLOC Control 20 mg enterotabletter som et
"ikke-receptpligtigt laagemiddel”.
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