


1. LAGEMIDLETS NAVN

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natriumsesquihydrat).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM é;
Enterotablet. é

*
Gul, oval, bikonveks filmovertrukken enterotablet patrykt P20 med brunt blaeek pé{%& e side.

4.1 Terapeutiske indikationer @

4. KLINISKE OPLYSNINGER

PANTOLOC Control er indiceret til korttidsbehandling af reﬂu@nptomer (f.eks. halsbrand,

syreregurgitation) hos voksne. Q
4.2 Dosering og administration ’&Q

Dosering

Den anbefalede dosering er 20 mg pantopr. n tablet) daglig.

af symptomerne. Nar fuldstendig tomlindring er opnéet, ber behandlingen ophere. Behandlingen

*
Det kan vere nedvendigt at tage tabl tte&e 1 2-3 pé hinanden folgende dage for at opna en forbedring
ber ikke overstige 4 uger uden at &ltere en lege.

Hvis der ikke er opnéet @mlindring indenfor 2 ugers kontinuerlig behandling, ber patienten
instrueres om at konta gen.
*

Serlige patientg@\

Dosisjuster;&'ikke nedvendig hos @ldre patienter, eller hos patienter med nedsat nyre- eller

leverfu

PadiatriSk population

PANYOLOC Control ber ikke anvendes til bern og unge under 18 &r pé grund af utilstreekkelige data
vedrerende sikkerhed og virkning.

Administration

PANTOLOC 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 eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Samtidig behandling med pantoprazol anbefales ikke sammen med hiv-proteasech&emmere, hvor
optagelsen er athangig af surt intragastrisk pH som f.eks. atazanavir, nelfinavir, p& grund af en
signifikant reduktion i deres biotilgengelighed (se pkt. 4.5).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Patienter ber instrueres i at kontakte laegen, hvis:

o de har utilsigtet veegttab, anaemi, gastrointestinal bledning, dysphagi, vedvarende opkastégel

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

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

. de er under kontinuerlig symptomatisk behandling af fordejelsesbesver eller(\b and 1 mere
end 4 uger.

o de har gulsot, leverinsufficiens eller anden leversygdom.

o de lider af en anden alvorlig sygdom, som generelt pavirker deres v dende

o de er over 55 ar med nye eller nyligt ndrede symptomer. %

Patienter med langvarige tilbagevendende symptomer pé fordgjel ar eller halsbrand ber se

deres leege med regelmassige intervaller. Specielt patienter ove r, som dagligt tager

ikke-receptpligtige leegemidler mod fordejelsesbesver og ha nd ber informere apotekspersonalet

eller legen. Q

Patienter bar ikke tage andre protonpumpeh&mme&& r Hs-antagonister samtidigt.

Patienterne bar konsultere deres leege inde %er dette leegemiddel, hvis de skal have foretaget en
endoskopi eller urea udandingstest.

kan begynde at opleve symptomagiskNindring efter en dags behandling med pantoprazol, men det kan
vaere ngdvendigt at tage det i 7 dage’for at opna fuldsteendig kontrol af halsbranden. Patienterne bar
ikke tage pantoprazol som byggende leegemiddel.

Patienterne ber radgives om, at tablegerk ikke er beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Patienterne

Gastrointestinale infck& fordrsaget af bakterier

Alle faktorer, d@a—:tter surhedsgraden i maven, — inklusiv protonpumpeha&mmere — gger antallet
afde bakterie@ normalt findes 1 mavetarmkanalen. Behandling med syreheemmende midler

medforer orgget risiko for gastrointestinale infektioner forarsaget af bakterier, som f.eks.
Salmon ylobacter eller Clostridium difficile

Squqﬁt kutan lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpehammere er forbundet med meget sjeldne tilfeelde af SCLE. Hvis sddanne hudreaktioner
optraeder, navnlig pad hudomrader udsat for sol, og er ledsaget af artralgi, ber patienten straks sege
leege, og leegen ber overveje at seponere PANTOLOC Control. SCLE efter tidligere behandling med
en protonpumpehammer kan gge risikoen for SCLE med andre protonpumpehammere.

Interferens med laboratorieprever

Forhgjet chromogranin A (CgA) kan interferere med undersogelser for neuroendokrine tumorer. For at
undgé denne interferens ber PANTOLOC Control seponeres mindst 5 dage inden maling af CgA (se



pkt. 5.1). Hvis indholdet af CgA og gastrin ikke er returneret til referenceomradet ved den forste
maéling, ber malingen gentages 14 dage efter seponering af protonpumpehammeren.

Nedenstdende yderligere risici anses for relevante i forbindelse med langvarig anvendelse:

Dette medicinske produkt er udelukkende beregnet til kortvarig anvendelse (op til 4 uger) (se pkt. 4.2).
Patienter skal advares om yderligere risici ved langvarig anvendelse af de medicinske produkter, og
behovet for ordination og regelmaessig kontrol skal understreges.

Indflydelse pa absorption af vitamin B,

Pantoprazol kan i lighed med alle syreblokerende midler reducere absorptionen af vitamin B>
(cyanocobalamin) pa grund af hypochlorhydri eller achlorhydri. Dette ber overvejes i forbindelsg med
patienter med reducerede depoter i kroppen eller risikofaktorer for reduceret absorption af Vita\%
ved behandling i leengere tid, eller hvis de pagaldende kliniske symptomer observeres.

2

X
Knoglefraktur @

*
Protonpumpeha@mmere kan, iser hvis de anvendes i hgje doser og over leengere tid \%, i beskeden
grad oge risikoen for frakturer i hofte, handled og rygsgjle, primert hos ldre, eléis der er andre
kendte risikofaktorer. Observationsstudier tyder pa, at protonpumpehammere e den samlede
risiko for frakturer med 10-40 %. Noget af denne stigning kan skyldes andr&%faktorer. Patienter
med risiko for osteoporose skal have behandling i henhold til geeldende l@ e retningslinjer, og de
skal have et tilstraekkeligt indtag af vitamin D og calcium. @

@lden hos patienter, der er blevet
ol i mindst tre méneder og i de fleste
1 sasom trathed, tetani, delirium,

Hypomagnesiaemi

Der er rapporteret om svaer hypomagnesiemi med hyppighe
behandlet med protonpumpehemmere (PPI) som f.eks. p
tilfeelde i et ar. Alvorlige manifestationer af hypomagnesi
kramper, svimmelhed og ventrikuler arytmi kan f e, men de kan starte snigende og blive
overset. Hypomagnesiemi kan fore til hypocalceemitggeller hypokalieemi (se pkt. 4.8). Hos de fleste

berarte patienter bedredes deres hypomagnesi og hypomagnesiemi-associeret hypocalcaemi
og/eller hypokalieemi) efter magnesiumerstagiing og opher med protonpumpehammere.

*
Hos patienter, der forventedes at vaere p}c forleenget behandling, eller som tager
protonpumpeha&mmere sammen medhdigoxin eller legemidler, der kan vere arsag til
hypomagnesiaemi (f.eks. vanddri e midler), ber de behandlende leeger overveje at méle
magnesiumniveauet, for de p@ynder en behandling med protonpumpehaemmere og regelmaessigt
under behandlingen. @

Pantoprazol indeholﬂe\@rium

Dette l&gemi@holder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige frit.

4.5 /I@Va tion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Lagémidler med pH-athangig absorptionsfarmakokinetik

PANTOLOC Control kan reducere absorptionen af aktive stoffer, hvis biotilgengelighed er
pH-afthaengig (f.eks. ketoconazol).

Hiv-proteasech&mmere

Samtidig anvendelse af pantoprazol er kontraindiceret i forbindelse med hiv-proteasecheemmere, hvis
absorption er athangig af sur intragastrisk pH som f.eks. atazanavir, nelfinavir pa grund af en
betydelig reduktion i deres biotilgaengelighed (se pkt. 4.3).



Coumarin-antikoagulantia (phenprocoumon eller warfarin)

Selv om der ikke er set interaktion ved samtidig anvendelse af phenprocoumon eller warfarin i
kliniske farmakokinetiske studie, er der rapporteret om fa isolerede tilfelde af @ndringer i INR ved
samtidig behandling efter markedsferingen. Derfor bar 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 uregelmassig brug af pantoprazol.

Methotrexat

Samtidig brug af hgje doser methotrexat (f.eks. 300 mg) og protonpumpehammere er blevet
rapporteret at gge methotrexat-koncentrationen hos nogle patienter. Ved anvendelse af
hgjdosis-methotrexat f.eks. ved cancer og psoriasis, ber det derfor overvejes at seponere panto@&b
midlertidigt.

)
Andre interaktionsstudier 6

Pantoprazol metaboliseres i leveren via CYP-enzymsystemet (cytokrom P450). I tlonsstudler
med carbamazepin, caffein, diazepam, diclofenac, digoxin, ethanol, ghbencla d,wetoprolol,
naproxen, nifedipin, phenytoin, piroxicam, theofyllin og et oralt kontraceptiyu 1ndeh01dende
levonorgestrel og ethinylestradiol viste ikke klinisk betydningsfulde 1nten@ ner. Dog kan interaktion
af pantoprazol med andre stoffer, som metaboliseres via det samme @ stem, ikke udelukkes.

Der var ingen interaktion ved samtidig administration af antacm@(

4.6 Fertilitet, graviditet og amning QQ
Graviditet \@

Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anve e af pantoprazol til gravide kvinder. Dyreforsog
har pavist reproduktionstoksicitet. Non-kliih udier viste ikke tegn pé nedsat fertilitet eller
teratogen effekt (se pkt. 5.3). Den potenti isiko for mennesker er ukendt. PANTOLOC Control

ber ikke anvendes under graviditeten,

Amning @

Pantoprazol/metabolittege @'mt i human melk. Virkningen af pantoprazol pa ammede
nyfedte/spadbern er u@& ANTOLOC Control mé ikke anvendes under amning.

Fertilitet @

I dyreforse \@der ingen tegn pé nedsat fertilitet efter administration af pantoprazol (se pkt. 5.3).
4.7 }@Ming pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

PANTOLOC Control pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og
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 motorkeretgjer eller betjene

maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

Det forventes, at der i gennemsnit er 5% af patienterne, som oplever bivirkninger.



Liste over bivirkninger i tabelform

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret ved brug af pantoprazol.

I nedenstéende tabel er bivirkningerne ordnet efter hyppighed i henhold til MedDR A-konventionen:
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
forhandenverende data). Indenfor hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende
alvorlighed.

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

Hyppighed | Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Meget sjzelden Ilgg:(endt
System- {@
organklasse ~\

Blod og Agranulocytose Trombocy}o \'e,
lymfesystem leukopeni P@
pancytgg&i\

Immunsystemet Hypersensitivitet O -

(inklusive &

anafylaktiske 0

reaktioner og ’b

anafylaktisk

chok) N
Metabolisme og Hyperlipidehi og Hyponatraemi,
ern&ring forhgj fpider hypomagnesami

er, hypokalcemiV
esterol), hypokalieemi)

\ opsvagt
Psykiske Sevnforstyrrelser v Depression (og Desorientering (og | Hallucinationer,
forstyrrelser forveerring af forveerring af forvirring (iser
%’ allerede allerede hos
‘& eksisterende eksisterende prae-disponerede
symptomer) symptomer) patienter, samt
( forveerring af
@ allerede
& eksisterende
N7 symptomer)
Nervesystemet 6\\’ Hovedpine, Smags- Paraestesi
‘s svimmelhed forstyrrelser
Qjne 0\ Synsforstyrrelser/
c sloret syn
Mave-tarm- @‘ Polypper pd | Diaré Mikroskopisk
kanalen Q fundus kvalme/opkastning, colitis
(godartede) udspilet abdomen

og oppustethed,
V forstoppelse,

terhed i munden,

abdominale smerter

og ubehag
Lever og Forhgjede Forhgjet bilirubin Hepatocellulaer
galdeveje leverenzymer skade,

(transaminaser, gulsot,

y-GT) leversvigt




Hyppighed | Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Meget sjzelden Ikke kendt
System-
organklasse
Hud og subkutant Udslat/eksantem/ Urticaria, Stevens-Johnson
vav eruptioner, angiogdem syndrom,
kloe Lyell syndrom,
erythema
multiforme,
lysfolsomhed.
leegemiddelreaktio
n med eosinofili
og systemiske
&Wmer
f SS),
NSubakut kutan
@ lupus
‘\6 erythematosus (se
PR pkt. 4.4).
Knogler, led, Fraktur af handled, | Artralgi, 0 N
muskler og hofte og rygsgjle myalgi &
bindevaev AQ
Nyrer og urinveje M Interstitiel
0N nephritis
Det reproduktive Gynaekom%(/
system og
mammae (\6
Almene Asteni, FW
symptomer og traethed, stemperatur,
reaktioner pa utilpashed ifert edem
administrations- \
stedet

Indberetning af formodede biVirkninge\%

o
() Hypokalczmi og/eller hypokalizemi kan varg flrMet med forekomst af hypomagnesiemi (se pkt. 4.4)

Nér laegemidlet er godkendt, er i ‘etning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle

formodede bivirkninger vi

overvagning af beneﬁt/rislfgﬁa

Overdosering 6\
N\

Doser op til 240@

Da pantopraz@

4.9

I tilfeel

indgivet i.v. over 2 minutter er fundet veltolereret.

be% g, kan der ikke gives nogle sarlige terapeutiske anbefalinger.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1

Farmakodynamiske egenskaber

tionale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

or udstreekning er proteinbundet, er det ikke let dialyserbart.

Farmakoterapeutisk klassifikation: Protonpumpehaeemmere, ATC-kode: A02BC02

Virkningsmekanisme

rdosering med kliniske tegn pé forgiftning, bortset fra symptomatisk og understottende

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



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

Pantoprazol omdannes til dets aktive form, en cyklisk sulfonamid, i det sure miljo i parietalcellerne,
hvor det hemmer H'/K"-ATPase enzymet, dvs. det sidste stadie i produktionen af saltsyre i maven.
Heaemningen 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 uafthengigt af stimulationen fra andre stoffer (acetylcholin,
histamin, gastrin). Virkningen er den samme, uanset om det aktive stof gives oralt eller intravengst.

Fastende gastrinvardier stiger under pantoprazolbehandling. Ved anvendelse af pantoprazol i kort tid
overskrider gastrinvardierne i de fleste tilfeelde ikke normalomradet. Under langtidsbehandling
fordobles gastrinverdierne i de fleste tilfeelde. En usaedvanlig stor foregelse forekommer imidl%
kun i enkeltstaende tilfaelde. Som resultat heraf er en svag til moderat foregelse af antallet af(
specifikke endokrine (ECL) celler i maven set hos et mindretal af patienterne under
langtidsbehandling (simpel til adenomatoid hyperplasi). Dannelse af carcinoide forstgld%pisk
hyperplasi) og ventrikelcarcinoider, som er fundet i dyrestudier, er ikke set hos mer@\k i
langtidsbehandling i de hidtil udferte studier (se pkt. 5.3). O

Under behandling med sekretionsheemmende leegemidler stiger indholdet afygdstrin i serum som
reaktion pa den nedsatte syresekretion. Ogsa indholdet af CgA stiger pa af den nedsatte
gastriske aciditet. Det forhgjede indhold af CgA kan interferere med ynderSogelser for neuroendokrine

tumorer. (

Den foreliggende publicerede dokumentation antyder, at pro pehemmere ber seponeres mellem
5 dage og 2 uger for maling af CgA. Dette er for at event kt forhgjede verdier af CgA 1
forbindelse med behandling med protonpumpehaemme vende tilbage til referenceomradet.
Klinisk virkning og sikkerhed \

d

blev behandlet med 20 mg pantoprazol, noterapi, blev de symptomer, der er forbundet med
syre refluks, f.eks halsbrand og syre regﬁg tation, evalueret i henhold til en standardiseret metode. |
de udvalgte studier skulle der vaere Qistreret mindst ét syrereflukssymptom inden for 2 uger.
GORD-diagnosen i disse studier seret pd endoskopisk vurdering, med undtagelse af et enkelt
studie, hvor inkluderingen aﬁ@enter alene var baseret pa symptomatologi.

I en retrospektiv analyse af 17 studier m;&ﬂ%ﬁenter med gastrogsofageal refluks (GORD), som

\%1 af de patienter, som opnaede fuldsteendig lindring af halsbranden efter
80,6 % 1 gruppen som blev behandlet med pantoprazol. Efter 14 og 28 dage
,9 % til 88,6 % og 68,1 % til 92,3 % af patienterne fuldstendig lindring af

ar procentdelen af patienter, som opnédede fuldstendig lindring af syreregurgitation
méllen61,5 % og 84,4 %, efter 14 dage mellem 67,7 % og 90,4 %, og efter 28 dage mellem 75,2 %

Pantoprazol har konstant vist sig at vaere bedre end placebo og H,-receptor-antagonister og ikke
mindre effektive end andre PPI’er. Lindringsfrekvensen af syrereflukssymptomerne var stort set
uafheengig 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 linezr efter bade oral og intravenes
administration.



Absorption

Pantoprazol absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter oral administration. Den absolutte
biotilgaeengelighed for en tablet er omkring 77 %. 2-2,5 timer efter administration (tmax) af en enkelt
oral dosis pa 20 mg, opnés i gennemsnit en maksimal serumkoncentration (Cmax) pd omkring

1-1,5 pg/ml, og disse vaerdier forbliver konstante ved gentagne doseringer. Samtidig fedeindtagelse
har ingen indflydelse pé biotilgeengeligheden (AUC eller Cpax), men gger variationen i lag-time (tiag).

Fordeling

Fordelingsvolumet er pa omkring 0,15 1/kg og serumproteinbindingen er ca. 98 %.

Biotransformation K/
<®

Pantoprazol bliver naesten udelukkende metaboliseret i leveren.

Elimination {\6

Clearance er ca. 0,1 1/t/kg, og den terminale halveringstid (t,,) er ca. 1 time. | tilfeelde var
udskillelsen forleenget. Pa grund af den specifikke binding af pantoprazol ti onpumperne i de
parietale celler svarer halveringstiden for udskillelsen ikke til den meget @ re virkningsvarighed
(heemning af syresekretionen).

Udskillelsen gennem nyrerne reprasenterer den sterste del af uc@ lsen (omkring 80 %) for
metabolitterne af pantoprazol, mens resten udskilles med fae vedmetabolitten i bdde serum og
urin er desmethylpantoprazol, der er bundet til sulfat. Hoy, bolitternes halveringstid

(ca. 1,5 time) er ikke meget laengere end pantoprazolig

Serlige patientpopulationer \

Nedsat nyrefunktion @
Der kraeves ingen dosisreduktion, nér pa zol gives til patienter med nedsat nyrefunktion (inklusiv

patienter i dialyse, som kun fjerner ubetN ige mengder af pantoprazol). Som hos raske
forsegspersoner er pantoprazols hal¥eringstid kort. Selv om hovedmetabolitten har en leengere
halveringstid (2-3 timer), er udsk en stadig hurtig, og akkumulation finder séledes ikke sted.

Nedsat leverfunktion &
Efter administration af prazol til patienter med leverinsufficiens (Child-Pugh klasse A, B og C)
stiger halveringstide’; ellem 3 og 7 timer og AUC-vardierne stiger med en faktor 3-6, mens Cpax

kun stiger lidt mi ktor 1,3 sammenlignet med raske forsegspersoner.

Zldre
Den lille g 1 AUC og Cpax hos @ldre forsegspersoner i forhold til yngre har ingen klinisk
releVapg >

on-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.

I et todrigt karcinogenitetsstudie 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 undersogt 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 foregelse 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 andringer
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 et peri-postnatalt reproduktionsstudie med rotter, der var designet til at vurdere knogleudvikling,
blev der observeret tegn pa toksicitet hos afkommet (mortalitet, lavere gennemsnitlig legemsveegt,
lavere gennemsnitlig ggning af legemsvagt og reduceret knoglevakst) ved eksponeringer (Cmax) pa
omtrent 2 gange den menneskelige kliniske eksponering. Ved udgangen af rekonvalescensperiode
var knogleparametrene ens i alle grupper, og der var desuden en tendens mod reversabilitet for d’{,
legemsvagt efter en rekonvalescensperiode uden leegemidler. Den ggede mortalitet er kun b@
rapporteret for rotteunger inden afvaenning (op til 21 dage gamle), hvilket anslés at korres re med
spadbern op til 2 4r. Relevansen af dette fund for den padiatriske population er uklay. gere
peri-postnatalt studie med rotter, som fik lidt lavere doser, fandt ingen bivirkninger g/kg
sammenlignet med en lav dosis pa 5 mg/kg i dette studie. Studierne viste intet teénedsat fertilitet
eller teratogen effekt.

Passagen over placenta hos rotter blev underseggt og fandtes at stige med fre@eden graviditet. Som
en konsekvens heraf ggedes koncentrationen af pantoprazol i fosteret kox@ adslen.

<
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER é

6.1 Hje=lpestoffer QQ
Kerne ,&

Natriumcarbonat, vandfrit
Mannitol (E 421)

Crospovidon %.@
NS

Povidon K90 .
Calciumstearat

Overtraek é

Hypromellose &

Povidon K25 \@

Titandioxid (E 171), 6

Gul jernoxid (E 17 \

Propylenglycol

Methacrylsyr &rylat copolymer (1:1)
Natriumla at
Polysor
Trietl@a‘c

Blae pragning

Shellac

Rad jernoxid (E 172)

Sort jernoxid (E 172)

Gul jernoxid (E 172)
Koncentreret ammoniakoplesning

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant
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6.3 Opbevaringstid

3 ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Aluminium/aluminiumblister, med eller uden kartonforstaerkning, der indeholder

7 eller 14 enterotabletter. &
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort. (@
6.6 Regler for bortskaffelse . 66

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale re@'&slinj er.

S

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN @

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz Q
Tyskland Q

Telefon: 0800 825332 4
Fax: 0800 825338 9 /&

8. MARKEDSFQRINGSTILLADEEX&; MMER (-NUMRE)
*

EU/1/09/519/001-004 (

9. DATO FOR FORST ARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN\@

Dato for ferste mark ingstilladelse: 12. juni 2009

Takeda GmbH (@
7,

Dato for seneste se: 21. februar 2014
10. D OR ZANDRING AF TEKSTEN
(VAR AA}

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

BILAG IT @

FREMSTILLER ANSVARLIG F O@:HFRIGIVELSE
BETINGELSER ELLER BE@(SNINGER
VEDRORENDE UDLEVERI G ANVENDELSE
ANDRE FORHOLD INGELSER FOR
MARKEDSFORI LADELSEN
BETINGEL%:LLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TI KKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE ET

\@
.\6

S

O
N
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrafie 70-98
D-16515 Oranienburg
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING %’
ANVENDELSE (

Lagemidlet er ikke receptpligtigt. . 66

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR @
MARKEDSFORRINGSTILLADELSEN o

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’e@

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette leegemiddel fremi@értaf listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 200 , og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hj e http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRAEN SN@ MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF L MIDLET

e Risikostyringsplan (RMP) ’Ql-

Ikke relevant. & é
\&
O

*

&

O
N
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A. ETIKETTERING



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL BLISTER
YDRE KARTON TIL BLISTER MED KARTONFORSTZARKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletter
pantoprazol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat)

[3. LISTE OVER HJZEALPESTOFFER ROyt

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
A "4

7 enterotabletter

7,
14 enterotabletter Q
N

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRACZIONSVEJ(E)
-

Tabletterne skal synkes hele. @
Lees indleegssedlen inden brug. \ I *
Oral anvendelse ‘\

X

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIG BORN

\\~“
Opbevares utilgaengc{@r bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZEARLIGE ADVARSLER

%@BSDATO

[ 8.0
A4
EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

16




| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) |

EU/1/09/519/001-004 &

[ 13. BATCHNUMMER Q,\ |
*
Batch (\@
@
[ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING JRO
(o

Laegemidlet er ikke receptpligtigt. @
>
[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Q7
Til korttidsbehandling af reflukssymptomer (f.eks. h d og sure opsted) hos voksne.
Tag en tablet (20 mg) dagligt. Dosis ber ikke overSkridgs. Medicinen er ikke beregnet til at give

gjeblikkelig lindring.

Lindrer halsbrand. @

*

A
| 16. INFORMATIONIBRAILI{ KRIFT

PANTOLOC Control 20 mg @

2"

17. ENTYDIG IQE@PFIKATOR — 2D-STREGKODE

Ikke relevant. @@

| 18. FENDYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

(@)
IklMevant.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

KARTONFORSTARKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletter
pantoprazol

X

ol
| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Y

A
Hver enterotablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat) . 66

.4\

[3. LISTE OVER HJALPESTOFFER ROyt

,b\)

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
A "4

7 enterotabletter

7,
14 enterotabletter Q
N

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRACZIONSVEJ(E)
-

Oral anvendelse @
Tabletterne skal synkes hele. \ I *
*

Lees indleegssedlen inden brug. \

X

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIG BORN

\\~“
Opbevares utilgaengc{@r bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZEARLIGE ADVARSLER

%GBSDATO

[ 8.0
A4
EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) |

EU/1/09/519/001-004 K,

[ 13. BATCHNUMMER Q,\ |
*
Batch (\6
@
[ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING JRO
(o

Laegemidlet er ikke receptpligtigt. @
>
[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Q7
Til korttidsbehandling af reflukssymptomer (f.eks. h d og sure opsted) hos voksne.
Tag en tablet (20 mg) dagligt. Dosis ber ikke overSkridgs. Medicinen er ikke beregnet til at give

gjeblikkelig lindring.

Lindrer halsbrand. %@

*

N
| 16. INFORMATIONIBRAILI{ KRIFT |

<

‘ 17. ENTYDIG IDENT ’%ATOR—ZD-STREGKODE

O

| 18. ENTYDIGIDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

&
&
N
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletter
pantoprazol

[2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ,)Ka |
&
Takeda GmbH é
. 9
<O\
3. UDLOBSDATO [a)
A4

\
EXP 00

| 4. BATCHNUMMER (Qj

Batch QQ
y ]
|5. ANDET \"g
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletter
pantoprazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger

leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, so
ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4. K

- Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre i lebet af 2 uger.(@

- Du maé ikke tage PANTOLOC Control i mere end 4 uger uden at kontakte din laege®

X2
Oversigt over indlegssedlen \

1. Virkning og anvendelse O

2. Det skal du vide, for du begynder at tage PANTOLOC Control &

3. Sadan skal du tage PANTOLOC Control

4. Bivirkninger 0

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger (@

1. Virkning og anvendelse QQ

PANTOLOC Control indeholder det aktive stof pant ol, som blokerer den ”pumpe”, der
producerer mavesyre. Dermed reduceres mangden afisyre i din mave.

PANTOLOC Control bruges til korttidsbe ¢ af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure
opsted) hos voksne. .

Refluks er tilbageleb af syre fra \7% til spisereret, som kan blive beteendt og smertefuldt. Det kan
give symptomer som smertefuld dende fornemmelse i brystet, som stiger op 1 halsen (halsbrand)
0g giver en sur smag i mundé@ure opsted).

Du kan opleve lindrinﬁﬁne symptomer pa sure opstad og halsbrand efter kun en dags behandling
med PANTOLOC C , dog er denne medicin ikke beregnet til at give gjeblikkelig lindring. Det
kan vere nedve tage tabletter i 2-3 dage i trek for at lindre symptomerne.

Kontakt lae&vis du fér det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lobet af 2 uger.

2. t skal du vide, for du begynder at tage PANTOLOC Control

Tag ikke PANTOLOC Control

- hvis du er allergisk over for pantoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

- hvis du tager hiv-proteasechaemmere som f.eks. atazanavir, nelfinavir (til behandling af
hiv-infektion). Se brug af andet medicin sammen med PANTOLOC Control.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager PANTOLOC Control

- hvis du er blevet behandlet for halsbrand eller fordgjelsesbesvar uafbrudt i mere end 4 uger.

- hvis du er over 55 ar og daglig tager medicin uden recept mod fordejelsesbesveer.

- hvis du er over 55 ar og har nye reflukssymptomer eller reflukssymptomer, der for nyligt har
endret sig.
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- 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 regelmeessigt tager til leege pa grund af alvorlige sygdomme eller lidelser.

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

- hvis du nogensinde har fiet hudreaktioner efter at have taget et lagemiddel af samme slags som
PANTOLOC Control, der nedsatter syreindholdet i maven.

- du skal have taget en serlig blodpreve (chromogranin A).

- hvis du tager hiv-proteaseheemmere sdsom atazanavir; nelfinavir (til behandling af
hiv-infektion) samtidig med pantoprazol, skal du sperge din lege specifikt om rad.

Tag ikke dette produkt i l&engere tid end 4 uger uden at tale med din laege. Hvis dine reflukssymptomer
(halsbrand eller opgylpning af syre) varer ved laengere end 2 uger, skal du tale med din lge, som yil
treeffe beslutning om behovet for langvarig indtagelse af dette laegemiddel. @lk

Hvis du tager PANTOLOC Control i lengere perioder, kan det medfere yderligere risici i af:
- Reduceret optagelse af vitamin B1, og vitamin Bi>-mangel, hvis dine vitamin By eri

kroppen allerede er lave. \

- Fraktur af hofte, hdndled eller rygsgjle, iser hvis du allerede har osteoporo@edsat
knogletaethed), eller hvis din laege har fortalt dig, at du har risiko for at % oporose (hvis du
for eksempel tager steroider).

- Faldende magnesiumniveauer i blodet (mulige symptomer: traethec@r illige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed, og€t hjertefrekvens). Lave
magnesiumniveauer kan ogsa medfere en reduktion af kaliu r calciumniveauerne i blodet.
Du skal tale med din leege om det, hvis du har brugt dette %ukt i mere end 4 uger. Din laeege
kan beslutte at tage regelmaessige blodprever for at ov& dine magnesiumniveauer.

symptomer, som kan vare et tegn pa en anden, mege ig, sygdom:

- uventet veegttab (som ikke er relateret til diet'e]ler et motionsprogram).

- opkastning, iser ved gentagelse. @

- blodigt opkast, dette kan ses som m fegrums i dit opkast.

- du opdager blodig affering, so e sort eller tjerefarvet.

- synkebesver eller smerte i forbinde]se med synkning.

- du ser bleg ud eller foler di é@ (blodmangel).

- brystsmerter.

- mavesmerter. Q%’

- kraftig og/eller v V@ e diarré, da dette legemiddel er forbundet med en let @get risiko for
infektigs diaré.

- hvis du fér uds
til leegen,
navne

Din lege k

Fortzel det straks til leegen for eller efter du har taget g@nen, hvis du oplever nogle af felgende

@r pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det
an vaere nagdt til at holde op med at tage PANTOLOC Control. Husk ogsa at
egative virkninger sdsom ledsmerter.

utte at henvise dig til yderligere undersogelser.

Fortaek&n, at du tager denne medicin, hvis du skal have taget en blodpreve.

DM opleve lindring af dine symptomer pé sure opstad og halsbrand efter kun en dags behandling
med PANTOLOC 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 lege regelmassigt.

Beorn og unge

PANTOLOC Control mé ikke bruges af bern og unge under 18 é&r pga. manglende dokumentation for
sikkerhed i denne aldersgruppe.
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Brug af anden medicin sammen med PANTOLOC Control

Fortal det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden

medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

PANTOLOC Control kan medfere, at andre l&egemidler ikke virker ordentligt. Iseer leegemidler som

indeholder nogle af folgende aktive stoffer:

- hiv-proteasechaemmere som f.eks. atazanavir, nelfinavir (til behandling af hiv-infektion). Du méa
ikke tage PANTOLOC Control, hvis du tager hiv-proteasehaemmere. Se "tag ikke Pantoloc
Control’.

- ketoconazol (bruges ved svampeinfektion).

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

- methotrexat (bruges til behandling af reumatoid artrit, psoriasis og cancer) — hvis du tager
methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe din behandling med PANTOLOC Controléo
Pantoloc Control kan forege niveauet af methotrexat i blodet. (

Tag ikke PANTOLOC Control samtidigt med anden medicin, som begranser maengda&me idin
mave, sa som andre syrepumpeh@&mmere (omeprazol, lansoprazol eller rabeprazol)

H»-antagonist (f.eks. ranitidin, famotidin).

Du mé gerne tage PANTOLOC Control samtidig med syreneutraliserende me&(ﬁQ"
alginsyre, natriumbicarbonat, aluminiumhydroxid, magnesiumcarbonat elle

hvis det er nedvendigt.

eks. magaldrat,
inationer heraf),

Graviditet, amning og frugtbarhed &,
Du skal ikke tage dette laegemiddel hvis du er gravid eller am is du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravi du sperge din lege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemlddel

Trafik- og arbejdssikkerhed ’&
Hyvis du oplever bivirkninger som svimmelhed og rstyrrelser, ma du ikke fore motorkeretoj eller
betjene maskiner.

PANTOLOC Control indeholder natr*:E

Dette leegemiddel indeholder mindre enN mol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du ta\ OLOC Control

Tag altid laegernldlef&ngt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonale atwisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbef: 051s er en tablet dagligt. Overskrid ikke den anbefalede daglige dosis pa 20 mg
pantopr:

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

Du skal kontakte leegen, hvis du ikke oplever symptomlindring efter 2 hele ugers behandling med
medicinen.

Tag ikke PANTOLOC Control-tabletter i mere end 4 uger uden at kontakte leegen.

Tag tabletten pa samme tid hver dag fer et méaltid. Tabletten skal synkes hel og med vaeske. Du mé
ikke tygge eller knuse tabletten.
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Hvis du har taget for meget PANTOLOC Control
Fortal det til laegen eller apotekspersonalet hvis du har taget mere end den anbefalede dosis. Tag om
muligt din medicin og denne indlagsseddel med.

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

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger &
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle féar bivirkr'(@.’

Forteel det straks til lzegen eller kontakt skadestuen pa det naermeste hospital, hvis du @gle af
folgende alvorlige bivirkninger. Hold straks op med at tage medicinen, men tag d ifidleegsseddel
og/eller tabletterne med. O

- Alvorlige allergiske reaktioner (hyppighed sjelden: kan pavirke mellem 1 og
10 personer):
overfalsomhedsreaktioner, sdkaldte anafylaktiske reaktioner, ylatisk chok og angiogdem.
Typiske symptomer er: Hevelse af ansigt, l&ber, mund, tun{ﬁ;z;eller hals, hvilket kan give
problemer med at synke eller traekke vejret, udslaet (naeld@ ), alvorlig svimmelhed med
hurtig hjertebanken og kraftige svedeture. Q

- Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke ken yppigheden kan ikke bestemmes ud fra
de tilgzengelige data):
du kan bemerke en eller flere af folgende re}kﬁoner — udslet med havelse, bleredannelse eller
afskalning af huden, nedbrydning af hu @g bledning omkring @jne, nese, mund eller
kensdele og hurtig forvarring af dinxgﬁq\e helbredstilstand, eller eksem isar pad omrader af
huden, der udsettes for sollys. gsé fa ledsmerter eller influenzalignende symptomer,
feber eller haevede kirtler (f.eks. i asmhulerne), og blodprever kan vise forandringer i visse
hvide blodlegemer eller leVé ymer.

- Andre alvorlige reak@er (hyppighed ikke kendt):
Gulfarvning af h @ne (pa grund af alvorlig leverskade) eller nyreproblemer s& som
smertefuld Vapd ing og smerter i den nedre del af ryggen kombineret med feber.

atter:
ivirkninger (kan pévirke op til 1 ud af 10 personer)
olypper i maven.

Andre bivirknin
- Almin
god

- I& almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
V vedpine; svimmelhed; diarré; kvalme, opkastning; oppustethed og luftafgang fra tarmen;
forstoppelse; mundterhed; smerter og ubehag i maven; hududslat og eksem; kloe;
svaghedsfornemmelse, udmattet eller generelt utilpas; sevnforstyrrelser; foregede leverenzymtal
ved blodpreve; fraktur i hofte, hdndled eller rygsg;jl.

- Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
smagsforstyrrelser eller fuldsteendig mangel pé smagsans; synsforstyrrelser s& som slaret syn;
ledsmerter; muskelsmerter; @ndringer i kropsvegt; forhgjet kropstemperatur; heevede haender
og fodder; allergiske reaktioner; depression; forhgjede vardier af bilirubin og fedt i blodet (kan
ses 1 blodprever); forsterrelse af brystkirtlerne hos maend; hej feber og kraftigt fald i antallet af
hvide blodceller (i blodpraver).
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- Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
desorientering; nedsat antal blodplader i blodet, hvilket kan medfere at du lettere blader eller far
bla merker; nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan gge tendensen til beteendelse; unormal
reduktion af antallet af hvide og rede blodlegemer samt blodplader (i blodpraver).

- Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgaengeligedata)
hallucinationer, forvirring (specielt hos patienter som i forvejen har haft disse symptomer);
nedsat natrium, magnesium, calcium eller kalium i blodet (se afsnit 2), udslat, eventuelt med
ledsmerter, en stikkende, prikkende, snurrende eller brendende fornemmelse eller
folelseslashed, tyktarmsbetandelse, der giver vedvarende, vandig diarré.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder o &
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende k @é
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssys fort 1
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mqre%ation
om sikkerheden af dette legemiddel. ‘\

)
\&
,00

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn. @

5. Opbevaring

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakning@ r EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned. Q

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaf%medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skg@panden.

*
6. Pakningssterrelser og yderlip{n’% lysninger

PANTOLOC Control indehold@/
- Aktivt stof: Pantoprazdl, Hver tablet indeholder 20 mg pantoprazol (som natirumsesquihydrat).

- @vrige indholdssteffer’;
Kerne: N&carbonat, vandfrit; mannitol (E 421), crospovidon, povidon K90,
calcium: t.
Ovepttek: hypromellose, povidon K25, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172),
englycol, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), natriumlaurilsulfat,
sorbat 80, triethylcitrat.

k til preegning: Shellac; rad, sort og gul jernoxid (E 172); koncentreret
& ammoniakoplesning.

Udseénde og pakningssterrelser

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

PANTOLOC Control findes i aluminim/aluminium-blister med eller uden kartonforsterkning.
Pakningerne indeholder 7 eller 14 enterotabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafle 2,

D-78467 Konstanz

Tyskland
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Fremstiller

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrafie 70-98,
D-16515 Oranienburg
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB &

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09070 (@

takeda-belgium@takeda.com @

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg (\6

Takena brarapus Takeda Belgium

Ten.: + 359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 1
takeda-belgium@take

Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pha

Tel: + 420 234722722 Tel: +361

Danmark Mal Q

Takeda Pharma A/S talia S.p.A.

TIf: +4546 77 11 11 \@39 06 502601

Deutschland Nederland

Takeda GmbH %. Takeda Nederland bv

Tel: +49 (0) 800 825 3324 .% Tel: +31 20 203 5492

medinfoEMEA @takeda.com \ medinfoEMEA @takeda.com

(

Eesti @ Norge
Takeda Pharma AS & Takeda AS

Tel: +372 617 7669 \6 TIf: + 47 6676 3030
O

info@takeda.ee infonorge@takeda.com
EALGda Osterreich

TAKEDA E .E Takeda Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 2 9570 Tel: +43 (0)800-20 80 50
gr.info .com

E Polska

Takeda Farmacéutica Espafia S.A. Takeda Pharma sp. z o.0.

Tel: + 34 917 90 42 222 Tel.: +48 22 608 13 00
spain@takeda.com

France Portugal

Takeda France SAS Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tél: +33 140 67 33 00 Tel: + 351 21 120 1457

medinfoEMEA @takeda.com
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Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 1642 00 21

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@yvistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Kompog

TAKEDA EAAAX A.E
TnA: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Latvija
Takeda Latvia STA
Tel: + 371 67840082

Denne indlegsseddel blev senest eendret {MM/

Du kan finde yderligere oplysninger om dette 1

A

%’Q

xXge

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

2
o

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91

Slovenija
Takeda GmbH, Podruznica Slovenija
Tel: +386 (0) 59 082 480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600

Suomi/Finland
Takeda Oy

¢
Puh/Tel: + 358 20 746 5000 6

Sverige (
Takeda Pharma AB

Tel: +46 8 731 28 00 &
infosweden@takeda@‘n

United King @
Takeda UKebimited
Tel: +4 28 537 900

e

iddel pd Det Europaeiske Legemiddelagenturs

Folgende anbefalinger omkring liﬁ og kostendringer kan ogsa hjelpe med at lindre halsbrand og

syre-relaterede symptomer.
- undga store maltider &

- spis langsomt @
- hold op med at 1@
*

- reducer indta

lkohol og koffein

ise tre timer for sengetid
dgeerdet (hvis du lider af natlige symptomer)
- er indtaget af madvarer, som kan medfere halsbrand. Det kan foreksempel vaere:

okolade, pebermynte, spearmint, fed og friturestegt mad, syreholdig mad, krydret mad,

citrusfrugter, frugtjuice og tomater.
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