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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit s

Pantoloc Control ,O

Pantoprazol

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurtei
Pantoloc Control. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss flr HunqZ eimittel (CHMP) das
Arzneimittel beurteilt hat, um zu seinem beflirwortenden Guta ur Erteilung der Genehmigung fur

das Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den An gsbedingungen fur Pantoloc Control

zu gelangen. Q
*
0@

Was ist Pantoloc Control?

Pantoloc Control ist ein Arzneimittel, das &(stoﬁ Pantoprazol enthalt. Es ist als
magensaftresistente Tabletten (20 mﬁ‘ ltlich. ,,Magensaftresistent” bedeutet, dass der

Tabletteninhalt den Magen vollsté iert und erst im Darm freigesetzt wird. Hierdurch wird
verhindert, dass der Wirkstoff v, Magensaure zerstort wird.

Pantoloc Control ist einem ﬁlenzarzneimittel“ mit dem Namen Pantoloc adhnlich, das bereits in der
Europaischen Union (E Ne assen ist.

*
Wofur wird F@( loc Control angewendet?

Pantoloc Co @/ird zur kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen bei Erwachsenen
angewendet flux ist der Ruckfluss von Magensaure in die Speiserdhre, der zu Sodbrennen und
saurv toRen (Ruckfluss von Saure in den Mund) fihrt.

Das Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich.
Wie wird Pantoloc Control angewendet?

Die empfohlene Dosis von Pantoloc Control ist eine Tablette einmal taglich, bis die Symptome
abgeklungen sind. Zur Besserung der Symptome kann es notwendig sein, das Arzneimittel an zwei bis
drei aufeinanderfolgenden Tagen einzunehmen. Kommt es bei einer standigen Behandlung innerhalb
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von zwei Wochen zu keiner Besserung der Symptome, sollten sich die Patienten an ihren Arzt wenden.
Das Arzneimittel sollte ohne arztliche Ricksprache nicht langer als vier Wochen eingenommen werden.

Die Tabletten sollten nicht zerkaut oder zerkleinert, sondern im Ganzen mit Flussigkeit vor einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Wie wirkt Pantoloc Control?

Der Wirkstoff in Pantoloc Control, Pantoprazol, ist ein Protonenpumpenhemmer. Er blockiert die
~Protonenpumpen®, Proteine in spezialisierten Zellen in der Magenschleimhaut, die Saure in den Magen
pumpen. Durch Blockierung der Pumpen verringert Pantoprazol die Sdureproduktion und lindert.die
Symptome eines Saurerickflusses. Qb

Arzneimittel, die Pantoprazol enthalten, sind in der Européischen Union (EU) seit 1994 erfaitlich. Das
Referenzarzneimittel, Pantoloc, ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich. Es wird z
Langzeitbehandlung sowie zur Behandlung eines breiteren Spektrums gastrointesti Erkrankungen
(Darmkrankheiten) als Pantoloc Control angewendet. é\

Wie wurde Pantoloc Control untersucht? g

wissenschaftlichen Literatur vor. Dartber hinaus legte er Daten zwei Hauptstudien vor, in denen die

Wirkungen von Pantoprazol 20 mg bei insgesamt 563 Erwac el mit Reflux-Symptomen und

Da Pantoprazol seit vielen Jahren angewendet wird, legte der Ant:fsﬁér Daten aus der

In der ersten Studie wurde Pantoprazol mit Placebo goin héinbehandlung) bei 219 Erwachsenen und
in der zweiten Studie mit Ranitidin (einem andere tmittel zur Behandlung von Reflux-
Symptomen) bei 344 Erwachsenen verglichen. uptindikator fur die Wirksamkeit war die Anzahl der
Patienten mit Symptomen von Sodbrennen %&m

mindestens einer Episode von Sodbrennen in den drei Tié Beginn der Studien untersucht wurden.

sten beiden Behandlungswochen.
Welchen Nutzen hat Pantoloc’&ga'trol in diesen Studien gezeigt?

Pantoprazol verbesserte die ReflukSymptome wirksamer als Placebo und Ranitidin. In der ersten
Studie hatten 74 % der Patient
die Placebo einnahmen (4 1), nach zwei Wochen kein Sodbrennen. Auch im Hinblick auf die
Linderung der Symptome‘ aurem AufstoRen war Pantoprazol wirksamer als Placebo. In der
zweiten Studie hatter@é der Patienten, die Pantoprazol einnahmen (121 von 172), und 59 % der

Pantoprazol einnahmen (80 von 108), und 43 % der Patienten,

Patienten, die RanN einnahmen (102 von 172), nach zweiwéchiger Behandlung kein Sodbrennen.

Welches P@?ko ist mit Pantoloc Control verbunden?

Sehr al&e ebenwirkungen von Pantoloc Control (beobachtet bei etwa 1 von 100 Patienten) sind
Durc nd Kopfschmerzen. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Pantoprazol
berichtéten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Pantoloc Control darf nicht bei Patienten angewendet werden, die GUberempfindlich (allergisch) gegen
Pantoprazol, Soja oder einen der sonstigen Bestandteile sind. Es darf nicht gleichzeitig mit Atazanavir
(einem Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus [HIV])
angewendet werden.
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Warum wurde Pantoloc Control zugelassen?

Der CHMP stellte fest, dass Pantoprazol 20 mg bei der kurzzeitigen Behandlung von Reflux-Symptomen
wirksam ist und dass die Sicherheit des Arzneimittels durch langjahrige Erfahrung mit Pantoprazol als
verschreibungspflichtigem Arzneimittel gewéahrleistet ist. Weiterhin war er der Ansicht, dass aufgrund
der Erfahrung mit der Anwendung von Pantoprazol die Zulassung von Pantoloc Control ohne arztliche
Verschreibung angemessen ist. Der CHMP gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von
Pantoloc Control gegentber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen zu erteilen.

Weitere Informationen Uber Pantoloc Control Q

Am 12. Juni 2009 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fir das Inverk ingen
von Pantoloc Control in der gesamten Europaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Pantoloc Control finden Sie auf der Wetﬁ@r Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment I’%’é Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Pantoloc Control bendtigen, Iese% itte die
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an Ihre@t

er Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 03-2013 aktualisiert. /\/
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001013/human_med_000969.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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