ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PANTECTA Control 20 mg comprimidos gastrorresistentes

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de pantoprazol (como sesquihidrato de
sodio).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos gastrorresistentes.

Comprimidos amarillos, ovales, biconvexos, recubiertos, con la impresion “P 20” ¢n tiita
marron en una de sus caras.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

PANTECTA Control esté indicado para el tratamiento a corio piazo de los sintomas de reflujo
(ej. pirosis, regurgitacion acida) en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia
La dosis recomendada es de 20 mg de pantcprazol (un comprimido) una vez al dia.

Podria ser necesario tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para alcanzar una
mejoria de los sintomas. Una vez aue se ha producido el alivio completo de los sintomas, se
debe suspender el tratamiento

El tratamiento no debe tenei una-duracion superior a cuatro semanas sin consultar al médico.

Si no se obtiene alivia ¢ los sintomas después de 2 semanas de tratamiento continuado, se
recomendara al paciente que consulte con el médico.

Poblaciones.especiales
No es nececario realizar ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada o con deterioro de la
funcion renal o hepatica.

trablacién pediatrica
PANTECTA Control no esta recomendado para uso en nifios y adolescentes menores de 18
afios de edad debido a la escasez de datos sobre seguridad y eficacia.

Forma de administracion

Los comprimidos gastrorresistentes de 20 mg de PANTECTA Control no deben masticarse ni
partirse y deben ser ingeridos enteros con algo de liquido antes de una de las comidas
principales.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1..



Administracién conjunta con atazanavir (ver seccion 4.5)
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Los pacientes deberan consultar con su médico si:

o Sufren pérdida de peso no deseada, anemia, hemorragia gastrointestinal, disfagia,
vémitos persistentes o vomitos con sangre, ya que puede aliviar los sintomas y retrasar el
diagnostico de una enfermedad grave. En estos casos debe excluirse la presencia de
enfermedades malignas.

o Han padecido Ulcera gastrica previa o cirugia gastrointestinal.

o Reciben tratamiento sintomatico continuo para la dispepsia o pirosis durante 4 0 mas
semanas.

o Padecen ictericia, insuficiencia hepatica o hepatopatia.
o Sufren cualquier enfermedad grave que afecte al bienestar general.
o Son mayores de 55 afios y presentan sintomas nuevos o con canibics recientes.

Los pacientes con sintomas recurrentes de dispepsia a largo plazc o de pirosis deberan consultar
con su médico periédicamente. En especial, los pacientes mayoresde 55 afios que tomen
cualquier producto no sujeto a prescripcion médica para tratar la dispepsia o pirosis a diario
deberéan informar a su médico o farmacéutico.

Los pacientes no deben tomar de forma concomitante - stros inhibidores de la bomba de protones
0 antagonistas H,.

Los pacientes deben consultar con su médicc.antes de tomar este medicamento en caso de que
vaya a realizarles una endoscopia o untest.del aliento con urea.

Se debe advertir a los pacientes que los comprimidos no produciran un alivio inmediato.

Los pacientes pueden comenzar ariotar alivio de los sintomas aproximadamente al dia siguiente
de comenzar el tratamienta con pantoprazol, pero podria ser necesario tomarlo durante 7 dias
para conseguir un control completo de la pirosis. Los pacientes no debe tomar pantoprazol
como un medicamento ureventivo.

Infecciones gastrointestinales causadas por bacterias

La acidez géstrica reducida por cualquier medio -incluyendo inhibidores de la bomba de
protones- aurnenta los recuentos gastricos de bacterias presentes de forma habitual en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con medicamentos que reducen la acidez conduce a un ligero
aumerito en el riesgo de infecciones gastrointestinales como Salmonella, Campylobacter o
Clostridium difficile.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

PANTECTA Control puede reducir la absorcidn de sustancias activas cuya biodisponibilidad es
pH-gastrodependiente (ej: ketoconazol).

Se ha demostrado que la administracion conjunta de 300 mg de atazanavir/100 mg ritonavir con
omeprazol (40 mg una vez al dia) 0 400 mg de atazanavir con lansoprazol (60 mg en una Unica
dosis) a voluntarios sanos produjo una reduccion sustancial en la biodisponibilidad de
atazanavir. La absorcion de atazanavir es pH dependiente. Por lo tanto, pantoprazol no debe ser
administrado de forma conjunta con atazanavir (ver seccion 4.3)
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Aunque en los estudios de farmacocinética clinica no se han observado interacciones durante la
administracion de forma concomitante de fenprocumdn o warfarina, se han notificado algunos
casos aislados de cambios en el INR (indice Internacional Normalizado) durante el tratamiento
concomitante en la etapa postcomercializacion. Por eso, en pacientes tratados con
anticoagulantes cumarinicos (ej: fenprocumaén o warfarina) se recomienda la monitorizacion del
tiempo de protombina/INR tras el comienzo, finalizacion o durante el uso irregular de
pantoprazol.

Se ha notificado un aumento de los niveles de metotrexato en algunos pacientes, con el uso
concomitante de dosis altas de metotrexato (p.e. 300 mg) e inhibidores de la bomba de protones.
Por tanto, en situaciones en las que se utilice dosis altas de metotrexato, por ejemplo cancer y
psoriasis, puede ser necesario considerar una retirada temporal de pantoprazol.

Pantoprazol se metaboliza en el higado mediante el sistema enzimético citocromo P450. Los
estudios de interaccion con carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanoi,
glibenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipino, fenitoina, piroxicam, teofilina 'y
anticonceptivos orales que contienen levonorgestrel y etinilestradiol, no mostraron interacciones
clinicas significativas. Sin embargo, no puede excluirse una interaccién de pantoprazoi con
otras sustancias gque se metabolizan mediante el mismo sistema enzimatico.

No se observaron interacciones con antiacidos administrados de forma coriconiitante.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes relativos a la utilizacidn de paniaprazol en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales han mostrado toxicicad para la reproduccion (ver seccién
5.3). Los estudios preclinicos no mostraron evidencia de alteracion de la fertilidad o efectos
teratogénicos. Se desconoce el potencial riesgo en. humanos. Pantoprazolno debe utilizarse
durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si pantoprazol se excreta ¢n 1a leche materna. En estudios en animales se ha
observado excrecion de pantoprazol en fa leche. Pantoprazol no debe utilizarse durante el
periodo de lactancia.

Fertilidad

No hubo evidencia de alteraciones en la fertilidad después de la administracion de pantoprazol
en estudios con animales (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos scbre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de PANTECTA Control sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula-g tnsignificante.

Sin embargo, pueden aparecer reacciones adversas tales como mareos y trastornos en la vision
(ver seccion 4.8). En ese caso los pacientes no deberan conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Se espera que aproximadamente un 5% de los pacientes presenten reacciones adversas. Las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia son diarrea y cefalea, ambas ocurren en
aproximadamente el 1% de los pacientes.

Tabla de reacciones adversas



Las reacciones adversas notificadas con pantoprazol se describen a continuacion.

En la siguiente tabla, las reacciones adversas se agrupan segun la clasificacion MedDRA de
frecuencias.

Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);
raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo
de frecuencia.



Tabla 1. Reacciones adversas con pantoprazol en ensayos clinicos y experiencia
postcomercializacion.

recuencia Poco Raras Muy raras Frecuencia no
Clasificacian por frecuentes conocida
drganos y siste
Trastornos de la Agranulocitosis Trombocitopen
sangre y del ia; leucopenia,
sistema linfatico pancitopenia
Trastornos del Hipersensibilidad
sistema (incl. reacciones
inmunoldgico anafilacticas y
shock anafilactico) ()
Trastornos del Hiperlipidemias y Hiponatreniia,
metabolismo y de aumento de lipidos Hipomagnesemia
la nutricion (triglicéridos,
colesterol);
Cambios de peso 1
Trastornos Trastornos del | Depresion (y todos | Desorientacién. . Alucinacion;
psiquiatricos suefio los agravamientos) | (y todos les confusion
agravaniientos) | (especialmente en
pacientes
predispuestos, asi
' como el

agravamiento de
estos sintomas en
caso de que ya
existan
previamente)

Trastornos del Cefalea; Altéracion del
sistema nervioso Vértigos. gusio
Trastornos oculares Trastornos de la
vision / vision
N borrosa.
Trastornos Diarrca;
gastrointestinales natseas /
vOmitos;
uisiension
| abdominal y
meteorismo;

estreflimiento;
sequedad de
boca;
molestias y
dolor

| abdominal.
Trastornos Aumento de | Aumento de Lesion
hepatobiliares enzimas bilirrubina hepatocelular;
hepaticas ictericia; fallo
(transaminasa hepatocelular.
s, 7-GT)




Trastornos de la Exantema / Urticaria; Sindrome de

piel y del tejido erupcion; angioedema Stevens-Johnson;

subcutaneo prurito. sindrome de
Lyell; eritema
multiforme;
fotosensibilidad.

Trastornos Aurtralgia, mialgia.

musculoesquelético

sy del tejido

conjuntivo

Trastornos renales Nefritis

y urinarios intersticial -~ "

Trastorno de Ginecomastia

aparato reproductor

y de la mama a

Trastornos Astenia, Aumento en la

generales y fatigay temperatura,

alteraciones en el malestar. edema periférico.

lugar de

administracion 4

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al meflicaraento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/iiesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo'V'.

49 Sobredosis

Dosis de hasta 240 mg administrados por via i.v. durante 2 minutos fueron bien toleradas.
Como pantoprazol se une extensamente a-proteinas, no se dializa con rapidez.

En caso de sobredosis con signos clinicos de intoxicacion, no pueden hacerse recomendaciones
de tratamiento especificas aparte Gel tratamiento sintomatico de soporte.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propiedacies farmacodinamicas

Grupo farmzacoterapéutico: Farmacos para alteraciones relacionadas con acidez, Inhibidores de
la bomka te protones; Codigo ATC: A02BC02

Mecariisiio de accion
Fantoprazol es un benzimidazol sustituido que inhibe la secrecidn de acido clorhidrico en el
estdmago mediante una accidn especifica sobre la bomba de protones de las células parietales.

Pantoprazol se transforma en su forma activa, una sulfamida ciclica, en el canaliculo secretor de
las células parietales donde inhibe a la enzima H+/K+-ATPasa, es decir, en la etapa final de la
produccion de acido clorhidrico en el estdmago.

La inhibicidn es dosis-dependiente y afecta tanto a la secrecion acida basal como a la
estimulada. La mayoria de los pacientes estaban libres de los sintomas de pirosis y reflujo
acido tras una semana de tratamiento. Pantoprazol reduce la acidez en el estdmago, y por tanto,
aumenta la gastrina en proporcion a la reduccion de la acidez. EI aumento de gastrina es
reversible. Como pantoprazol se une a la enzima en una zona distal a nivel del receptor celular,
la secrecion de &cido clorhidrico puede inhibirse independientemente de la estimulacion por



otras sustancias (acetilcolina, histamina y gastrina). El efecto es el mismo tanto si se administra
el principio activo por via intravenosa como oral.

Los niveles de gastrina en ayunas aumentan cuando se administra pantoprazol. Durante el
tratamiento de corta duracion estos valores no exceden, en la mayoria de los casos, del limite
superior normal. Durante el tratamiento a largo plazo, los niveles de gastrina se duplican en la
mayoria de los casos. No obstante, solamente en casos aislados se ha observado un aumento
excesivo. Como consecuencia, durante el tratamiento a largo plazo, se ha observado en un
numero reducido de casos un aumento entre leve y moderado en el nimero de células
endocrinas especificas (ECL) en el estomago (de hiperplasia simple a adenomatosa). Sin
embargo, segun los datos de los estudios llevados a cabo hasta el momento, la formacion de
precursores carcinoides (hiperplasia atipica) o de carcinoides gastricos descritas en
experimentos animales (ver seccion 5.3), no se han observado en humanos.

Eficacia clinica

En un andlisis retrospectivo de 17 ensayos en 5.960 pacientes con enfermedad por refluia
gastroesofagico (ERGE) tratados con 20 mg de pantoprazol en monoterapia, se evaluaian ios
sintomas asociados con el reflujo acido (e.j. pirosis y regurgitacién acida) de acuerdo cen un
método normalizado. Los ensayos seleccionados debian tener al menos un punto de registro de
sintomas de reflujo acido a las 2 semanas. El diagndstico de ERGE en estcs.erizayos se basé en
la valoracion endoscdpica, con la excepcion de un ensayo en el que la iriclusion de los pacientes
se fundamentd sélo en los sintomas.

En estos ensayos, el porcentaje de pacientes que experimentaron-alivio completo de la pirosis
tras 7 dias fue de entre el 54,0 % y el 80,6% en el grupo de pantoprazol. Tras 14 y 28 dias,
experimentaron alivio completo de la pirosis entre el 62,9% y el 88,6% y entre el 68,1% y el
92,3% de los pacientes, respectivamente.

Para el alivio completo de la regurgitacion acida, se obtuvieron resultados similares que para la
pirosis. Tras 7 dias el porcentaje de pacientes que ¢xperimentaron alivio completo de la
regurgitacion acida fue de entre el 61,5% y e 84,4%, después de 14 dias de entre el 67,7% y el
90,4%, y después de 28 dias de entre el 75,2% y el 94,5%, respectivamente.

Pantoprazol demostré de forma consistente ser superior a placebo y a antagonistas H2 , y no
inferior a otros IBPs. Los porcentaies de alivio de los sintomas de reflujo acido fueron en gran
medida independientes del estacio inicial de ERGE.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Las propiedades faiinacocinéticas no varian después de una administracién Gnica o repetida. En
el intervalo de closie de 10 a 80 mg, la farmacocinética plasmatica de pantoprazol es lineal
después de la-admunistracion intravenosa y oral.

Absorcion

Pantoprazol se absorbe de forma completa y rdpida después de la administracion oral. La
bindisponibilidad absoluta del comprimido es de aproximadamente un 77%. Tras
auroximadamente 2,0 h — 2,5 h de la administracion de una dosis oral Unica de 20mg, las
concentraciones plasmaticas maximas alcanzadas (Ci.x) fueron de entre 1-1,5 pg/ml y estos
valores permanecen constantes tras la administracion de dosis multiples. La ingesta
concomitante de alimentos no influyé en la biodisponibilidad (AUC 0 Ci..), pero aumento la
variabilidad en el intervalo de tiempo (tjs).

Distribucién
El volumen de distribucion es de unos 0,15 I/kg y la union a proteinas plasmaticas es del 98%
aproximadamente.

Biotransformacion




Pantoprazol se metaboliza casi exclusivamente en el higado.

Eliminacién

El aclaramiento es de unos 0,1 I/h/kg, y la semivida (t;;) es de 1 h aproximadamente. En
algunos pacientes se ha observado un retardo en la eliminacion. Debido a la union especifica de
pantoprazol a las bombas de protones de las células parietales, la vida media de eliminacion no
se relaciona con la duracion del efecto (inhibicidn de la secrecion acida).

La principal ruta de eliminacion de los metabolitos de pantoprazol es mediante excrecién renal
(en torno a un 80%), el resto se excreta en las heces. El metabolito principal en la orina y el
plasma es el desmetilpantoprazol que esta conjugado con sulfato. La vida media del metabolito
principal (aproximadamente 1,5 h) no es mucho mas prolongada que la de pantoprazol.

Poblaciones especiales

Insuficiencia Renal

No se recomienda reducir la dosis cuando se administra pantoprazol a pacientes con deterioro
de la funcion renal (incluso pacientes en didlisis, que eliminan sélo cantidades insignificanies de
pantoprazol). Como ocurre en los sujetos sanos, la vida media de pantoprazol es coria.-Aunque
el metabolito principal tiene una vida media méas prolongada (2-3 horas), la exeracién sigue
siendo rapida por lo que no se produce acumulacion.

Insuficiencia Hepética

Tras la administracion de pantoprazol a pacientes con deterioro hepétice{clases Child-Pugh A,
By C) los valores de la vida media aumentaron hasta entre 3-7 horas, y los valores AUC
aumentaron con un factor de 3-6, mientras que la C, aumentd liosramente con un factor de 1,3
comparado con sujetos sanos.

Pacientes de edad avanzada
El ligero aumento en AUC y C.« en voluntarios de adad avanzada en comparacion con sujetos
mas jovenes no fue clinicamente relevante.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos'no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios convencionales.de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y
genotoxicidad.

En un estudio de carcineganeasis llevado a cabo durante 2 afios en ratas se observaron neoplasias
neuroendocrinas. Adeniés, en un estudio se hallaron papilomas de células escamosas en los
estdbmagos de las ratas. &l mecanismo que conduce a la formacidn de carcinoides gastricos por
benzimidazoles sustituidos ha sido investigado cuidadosamente, y se ha llegado a la conclusion
de que es una-reaccion producida a consecuencia de la elevacion masiva de los niveles
plasméticas de gastrina, que se presentan en la rata durante el tratamiento cronico con dosis
elevadas.

-0 ectudios de dos afios de duracion en roedores, se observé un aumento de tumores hepaticos
ari ratas (Unicamente en un estudio con ratas) y en ratones hembras y se interpret6 que se debia
o la alta tasa de metabolizacion hepética de pantoprazol.

En un estudio de 2 afios de duracion se observé un ligero aumento de cambios neoplésicos en el
tiroides en el grupo de ratas que recibieron las dosis més elevadas (200 mg/kg). La aparicion de
estas neoplasias esta asociada con los cambios inducidos por pantoprazol en la degradacién de
tiroxina en el higado de la rata. Como la dosis terapéutica en el hombre es baja, no se esperan la
aparicion de reacciones adversas sobre las glandulas tiroideas.

En estudios con animales (ratas), el nivel sin efecto adverso observable (NOAEL) observado
para embriotoxicidad fue de 5mg/kg. Las investigaciones realizadas no mostraron evidencia de
deterioro de la fertilidad o de efectos teratogénicos.El paso de pantoprazol a través de placenta



fue investigado en ratas, detectandose un incremento en casos de gestacion avanzada. Como
resultado, la concentracién de pantoprazol en el feto se eleva poco tiempo antes del nacimiento.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Ndcleo

Carbonato de sodio, anhidro
Manitol (E421)
Crospovidona

Povidona K90

Estearato de calcio

Recubrimiento

Hipromelosa

Povidona K25

Didxido de titanio (E171)

Oxido de hierro amarillo (E172)
Propilenglicol

Copolimero etilacrilato-acido metacrilico (1:1)
Laurilsulfato sédico

Polisorbato 80

Trietilcitrato

Tinta de impresion

Goma laca

Oxido de hierro rojo (E172)

Oxido de hierro negro (E172)

Oxido de hierro amarillo (E172)
Disolucion de amoniaco concentrada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de valigez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar e el envase original para protegerlo de la humedad.
€.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister Alu/Alu con o sin refuerzo de carton que contiene 7 6 14 comprimidos
gastrorresistentes.

Puede que solamente estdn comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

Alemania
Teléfono: 0800 825332 4
Telefax: 0800 825332 9

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/518/001-004

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / REVALIDACION DE.LLA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12 junio2009

10  FECHA DE REVISION DEL TEXTO
{MM/AAAA}

La informacion detallada de este medicamento esta dispcnible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION.DE= COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZAC!ON SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A FABRICANTE(S) RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrase 70-98
Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPS)

El Titular de la Autorizacion de Comercializacion (TAC) presentaré los informes periédicos de
seguridad para este medicamento de conformidad con las exigencias establecidas en la lista de

fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en ei articulo 107C, parrafo 7, de la
Directiva 2001/83/CE vy publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EF!CAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de Gestién de Riesgos (PGR)

No procede.
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ANEXO 111
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR PARA BLISTER
CARTONAJE EXTERIOR PARA BLISTER CON REFUERZO DE CARTON

| 1.

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PANTECTA Control 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Pantoprazol

| 2.

PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N7 —'

Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de pantoprazol (como sesquihidrats de

sodio)

| 3.

LISTA DE EXCIPIENTES

| 4.

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 comprimidos gastrorresistentes
14 comprimidos gastrorresistentes

| 5.

FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRAC.ON

Los comprimidos deben tragarse enteros.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral.

6.

ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LAVISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de !a vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD
CAD
[9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

| 10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
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UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/518/001-004

[13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION ___ /

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

Tratamiento de corta duracion de los sintorrias e reflujo (por ejemplo: ardor y regurgitacion
acida) en adultos. Tomar un comprimide (20 mg) una vez al dia. No superar esta dosis. Puede
gue este medicamento no le proporcisiie un alivio inmediato.

Alivio del ardor.

16. INFORMACION EN BRAILLE

PANTECTA Contral 20 mg
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO INTERMEDIO

REFUERZO DE CARTON

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PANTECTA Control 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Pantoprazol

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) Wo 4l

Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de pantoprazol (como sesquihidrato de
sodio)

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

(4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 comprimidos gastrorresistentes
14 comprimidos gastrorresistentes

[5. FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRAGIAN

Via oral.
Los comprimidos deben tragarse enteros.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de !a vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

[ &, _FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DIRECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/518/001-004

[13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

Tratamiento de corta duracién de los sintoimas de reflujo (por ejemplo: ardor y regurgitacién
acida) en adultos. Tomar un comprimido {20 mg) una vez al dia. No superar esta dosis. Puede
que este medicamento no le proporcicne un alivio inmediato.

Alivio del ardor.

[ 16.  INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTERS

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PANTECTA Control 20 mg comprimidos gastrorresistentes

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

-]

Takeda GmbH

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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Prospecto: informacion para el paciente
PANTECTA Control 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Pantoprazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico.Conserve este prospecto, ya que
puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 més informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.Debe consultar a un
médico si empeora o si no mejora después de 2 semanas.

- No debe usar PANTOLOC Control comprimidos durante mas de 4 semanas sin consu'tar
al médico.

Contenido del prospecto:

Qué es PANTECTA Control y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar PANTECTA Control.
Cémo tomar PANTECTA Control

Posibles efectos adversos

Conservacién de PANTECTA Control

Contenido del envase e informacion adicional

Sk wnE

1. Que es PANTECTA Controly para qué se «. utiliza

PANTECTA Control contiene el principio activo paatoprazol, que bloquea la “bomba” que
produce acido en el estomago. Por lo tanto, este medicamento reduce la cantidad de &cido en su
estdmago.

PANTECTA Control se utiliza para ¢l tratamiento de corta duracion de los sintomas de reflujo
(por ejemplo: ardor y regurgitacién acida) en adultos.

El reflujo es el retroceso de acico desde el estdmago hacia la garganta (es6fago), lo que puede
provocar inflamacion y doloi. Esto puede causarle sintomas tales como sensacion dolorosa de
ardor en el pecho, el cual-nuade llegar hasta la garganta (ardor) y dejar un sabor agrio en la boca
(regurgitacion &cida)

Puede notar alivin de los sintomas de reflujo acido y ardor después de un dia de tratamiento con
PANTECTA-Lantrol, pero esto no significa que el medicamento le proporcione alivio
inmediatc. Puetle que sea necesario tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para
que se preduzea un alivio de los sintomas.

Lsebe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 semanas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar PANTECTA Control

No tome PANTECTA Control:

- si es alérgico al pantoprazol o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

- si esta tomando algun medicamento que contenga atazanavir (para el tratamiento de la
infeccion por VIH). Ver “Uso de PANTECTA Control con otros medicamentos”.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar PANTECTA Control:
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- si ha recibido tratamiento para el ardor o dispepsia de forma continua durante 4 o mas
semanas.

- si es mayor de 55 afios y toma a diario un tratamiento para la dispepsia sin prescripcion
médica.

- si es mayor de 55 afios y padece sintomas nuevos de reflujo o que han cambiado
recientemente.

- si ha padecido previamente una Ulcera gastrica o cirugia en el estomago.

- si padece problemas de higado o ictericia (coloracion amarillenta de la piel u 0jos).

- si acude habitualmente a su médico por molestias graves o enfermedades.

- si le van a realizar una endoscopia o una prueba denominada test del aliento con urea.

Informe inmediatamente a su médico, antes o después de tomar este medicamento, en caso de

que note cualquiera de los siguientes sintomas, que podrian ser signos de otra enfermedad mas

grave:

- Pérdida involuntaria de peso (no relacionada con ninguna dieta o ejercicio).

- Vomitos, en especial si son repetidos.

- Sangre en el vomito, puede presentarse como posos de café oscuros en el vomitc

- Observa sangre en sus deposiciones, que pueden tener un aspecto negro 0 parecido al
alquitran.

- Dificultad para tragar o dolor al tragar.

- Esta palido o se siente débil (anemia).

- Dolor en el pecho.

- Dolor de estomago.

- Diarrea grave y/o persistente, puesto que este medicamento <e na asociado con un ligero
aumento en la aparicién de diarrea de origen infeccioso:

Su médico puede decidir que es necesario realizarle alguna prueba.

Si le van a realizar un analisis de sangre, informe a su.miédico de que esta tomando este
medicamento.

Puede notar alivio de los sintomas de reflujo-Acido y ardor tras un Gnico dia de tratamiento con
PANTECTA Control, pero esto no sianifica que el medicamento le proporcione alivio
inmediato. No debe tomarlo como medida preventiva.

Si ha padecido sintomas de dispepsia 0 ardor de forma repetida durante algln tiempo, recuerde
acudir al médico periddicamente

Nifios y adolescentes
PANTECTA Control.no debe ser usado por nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a
la falta de informacién de seguridad en este grupo de edad.

Uso de PANTECTA Control con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmaceutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria

tener que. tomar cualquier otro medicamento. Especialmente medicamentos que contenga

alguiio de'10s siguientes principios activos:

- atazanavir (utilizado para tratar la infeccion por VIH). No debe utilizar PANTECTA
Control si esta tomando atazanavir. Ver “No tome PANTECTA Control”;
ketoconazol (utilizado para el tratamiento de infecciones por hongos)

- warfarina y fenprocumon (utilizado para hacer la sangre mas liquida y prevenir la
formacion de coagulos). Es posible que necesite que le realicen analisis de sangre
adicionales.
metotrexato (utilizado para tratar artritis reumatoide, psoriasis y cancer). Si estd tomando
metotrexato, su médico podria suspender temporalmente su tratamiento con PANTECTA
Control porque pantoprazol puede aumentar los niveles de metotrexato en sangre.
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No tome PANTECTA Control con otros medicamentos que limiten la cantidad de &cido
producido en el estdmago, tales como otro inhibidor de la bomba de protones (omeprazol,
lansoprazol o rabeprazol) o un antagonista H2 (ej. ranitidina, famotidina).

Aun asi, si fuera necesario, puede tomar PANTECTA Control junto con antiacidos (e.j:
magaldrato, &cido alginico, bicarbonato sédico, hidroxido de aluminio, carbonato de magnesio,
0 combinaciones).

Embarazo y lactancia

No debe tomar este medicamento si usted esta embarazada o durante el periodo de lactancia.
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Si padece efectos adversos tales como mareos o alteraciones en la vision, no debe cenaucir o
utilizar maquinas.

3. Coémo tomar PANTECTA Control

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médice-o farmacéutico.

La dosis recomendada es un comprimido al dia. No supere la dosis recomendada de 20 mg de
pantoprazol al dia.

Debera tomar este medicamento durante al mencs 2-3 dias consecutivos. Deje de tomar
PANTECTA Control cuando esté completamente iihre de sintomas. Puede notar alivio de los
sintomas de reflujo acido y ardor después de un dia de tratamiento con PANTECTA Control,
pero esto no significa que el medicamento le-produzca un alivio inmediato.

Si no nota alivio de los sintomas detoues de tomar este medicamento durante 2 semanas
consecutivas, consulte con su médicc.

No tome PANTECTA Control comprimidos durante mas de 4 semanas sin consultar con su
médico.

Tome el comprimido antas de una de las principales comidas, a la misma hora todos los dias.
Debera tragar el comnrimicio entero con un poco de agua. No mastique ni parta el comprimido.

Si toma més FANTECTA Control del que debe
Informe a su médico o farmacéutico si ha tomado una dosis mayor de la recomendada.. Si es
posible; iiave su medicamento y este prospecto con usted.

Sioivigd tomar PANTECTA Control

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la dosis normal al dia
siguiente, a la hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento consulte a su médico o
farmaceéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
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Informe inmediatamente a su médico o contacte con el servicio de urgencias del hospital mas
préximo, si aprecia alguno de los siguientes efectos adversos. Deje de tomar este medicamento
inmediatamente, pero lleve este prospecto y/o los comprimidos con usted.

Reacciones alérgicas graves (raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
reacciones de hipersensibilidad, también llamadas reacciones anafilacticas, shock
anafilactico y angioedema. Los sintomas tipicos son: hinchazon en la cara, labios, boca,
lengua y/o garganta, que puede causar dificultades al tragar o respirar, ronchas (urticaria),
mareos intensos con latidos del corazén muy rapidos y sudoracion abundante.
Reacciones graves de la piel (frecuencia no conocida: no puede estimarse la
frecuencia a partir de los datos disponibles): erupcién cutanea con hinchazon,
formacidn de ampollas o descamacion de la piel, pérdida de piel y hemorragia alrededor
de los ojos, nariz, boca o genitales y deterioro rapido del estado general de su salud, o
erupcion cutanea tras la exposicion al sol.

Otros efectos adversos graves (frecuencia no conocida): coloracion amarilla en la niel
y ojos (debido a un dafio grave del higado), o problemas renales tales como-dclor al
orinar y dolor en la parte baja de la espalda con fiebre.

Otros efectos adversos incluyen:

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada. 100 personas):
Dolor de cabeza; mareos; diarrea; nauseas, vomitos; hinchazén v flatulencia (gases);
estrefiimiento; sequedad de boca; molestias y dolor de estdmago; ronchas o erupcion
cutanea; picor; sensacion de debilidad, cansancio o malestar-general; trastornos del
suefio; aumento de las enzimas del higado en los andlisis iz sangre.

Efectos adversos raros:

Distorsion o ausencia completa del sentido del gusto: trastornos en la vision tales como
visién borrosa; dolor de las articulaciones; doler rauscular; cambios de peso; elevacion de
la temperatura corporal; hinchazén de las exiremidades; depresién; aumento de los
niveles de bilirrubina y de los niveles d¢ grasa en la sangre (detectados en anélisis de
sangre), aumento de tamafio de las mamas en hombres; fiebre elevada y descenso brusco
de los leucocitos granulares circulanies (observado en anélisis de sangre).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
Desorientacion, disminucién del nimero de plaquetas en la sangre que puede dar lugar a
sangrado o hematomas méas frecuentes de lo normal; disminucion del nimero de glébulos
blancos que puede coinducir a infecciones mas frecuentes; coexistencia de una reduccién
anoémala del niamero de glébulos rojos, leucocitos asi como de plaquetas (observado en
andlisis de sanare’.

Frecuencia no conocida

Aluciraciores, confusion (en especial en pacientes con antecedentes de estos sintomas);
dismiaucion del nivel de sodio en la sangre; disminucion de los niveles de magnesio en
sangre.

Cariunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
2 trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a traves del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5.

Conservacion de PANTECTA Control

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el
blister después de ‘CAD’. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composwlon de PANTECTA Control
El principio activo es pantoprazol. Cada comprimido contiene 20 mg de pantopiazo!
(como sesquihidrato de sodio).
- Los demas componentes son:
- Nucleo: Carbonato de sodio (anhidro), manitol, crospovidona, povidora K90 y
estearato de calcio
- Recubrimiento: Hipromelosa, povidona, didxido de titanio (E171), 6xido de hierro
amarillo  (E172), propilenglicol, copolimero etilacrilato-Acido metacrilico,
laurilsulfato sodico, polisorbato 80 y trietilcitrato.
- Tinta de impresién: Goma laca, 6xido de hierro rojo, negrowy amarillo (E172) y
disolucién de amoniaco concentrada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos gastrorresistentes son amarillos, ovalados, biconvexos, recubiertos y con la
impresion “P20” en una de las caras.

PANTECTA Control esta disponible en blisters Alu/Alu.con o sin refuerzo de carton.

Los envases contienen 7 6 14 comprimidos gastrorresisientes.

Puede que no estén comercializados todos los tamarios de envase.

Titular de la Autorizacién de Comercializacion
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strale 2, 78467 Konstanz

Alemania

Responsable de fabricaciéii:

Takeda GmbH. Lugar de fabricacion sito en Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98, 1€51% Oranienburg

Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante
local del titu!ar de la autorizacion de comercializacion

Belgis/Eelgique/Belgien Lietuva

1 ckwa Belgium Takeda, UAB

Tel/Tel: +322 46406 11 Tel: +370 521 09070
lakeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Takeza Boirapust Takeda Belgium

Ten.: + 359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: + 32 2 464 06 11

takeda-belgium@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic

s.r.o.
Tel: + 420 234722722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: + 4546 77 11 11

Deutschland
Takeda GmbH
Tel: 0800 825 3324
medinfo@takeda.de

Eesti

Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669
info@takeda.ee

EALGdo

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

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: + 349 1 714 9900
spain@takeda.com

France
Takeda France S.A.S.
Tél: + 33146 25 16 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o0.

Tel: +385 1 377.5¢ 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 16 42 00 21

Isiand

Vistor hf.

tel: +354 535 7000
vistor@vistor.is

Italia
Takeda ltalia S.p.A.
Tel: +39 06 502601
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Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel: +361 2707030

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

Nederland

Takeda Nederland bv

Tel: +31 2356 68 777
nl.medical.info@takeda.com

Norge

Takeda Nycomed AS
TIf: + 47 6676 3030
infonorge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.im.b.H.
Tel: +43 (0)800-20 30 50

Polska
Takeda Polska Sp. z o.0.
Tei:+ 4822608 13 00

Portugal
Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: + 4021 3350391

Slovenija

Takeda GmbH, Podruznica
Slovenija

Tel: + 386 (0) 59082480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20602600

Suomi/Finland
Takeda Oy
Puh/Tel: + 358 20 746 5000
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Kvnpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: +46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

United Kingdom
Takeda UK Limited
Tel: +44 (0)1628 537 900

Fecha de la altima revision de este prospecto: {MM/AAAA}

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

Las siguientes recomendaciones sobre cambios en el estilo de vida y en la dieia pueden también
ayudarle a aliviar los sintomas de ardor o acidez:

- Evitar comidas copiosas
- Comer mas despacio

- Dejar de fumar

- Disminuir el consumo de alcohol y cafeina

- Reducir peso (en caso de padecer sobrepeso)

- Evitar llevar ropa o cinturones muy ajustados

- Evitar comer durante las tres horas antes de acestorse

- Elevar el colchén en la zona de la cabeza (si padece los sintomas por la noche)

- Reducir la ingesta de comidas que puedari producir ardor. Podria incluirse: chocolate,
pimienta, menta verde, fritos y alimentos muy grasos, alimentos acidos, especias, citricos

y zumos de frutas, tomates.
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