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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTECTA Control 20 mg -enterotabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi enterotabletti sisaltdaa pantopratsolinatriumseskvihydraattia joka vastaa 20 mg pantopratsolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterotabletti

Keltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopéallysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu
ruskealla musteella "P20".

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet

PANTECTA Control on tarkoitettu refluksioireiden (esim. naréstys, happaman mahansisallén nousu
takaisin ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Suositeltu annos on 20 mg pantopratsolia (yksi-tabletti) kerran péivassa.

Tabletteja pitad ehka ottaa 2—3 perékkaisen pdivan ajan ennen kuin oireet alkavat helpottaa. Kun
oireet ovat havinneet kokonaan, hoitorlopetetaan.
Hoitoa ei saa jatkaa yli 4 viikkoa ilman, ettd asiasta keskustellaan ladkarin kanssa.

Jos oireet eivat helpota 2 viikon jatkuvan hoidon kuluessa, potilasta pitdd neuvoa ottamaan yhteytta
1a&kariin.
Erityisryhmét

Annoksen muuttaiminen ei ole tarpeen, kun hoidetaan ikdantyneitd tai munuaisten tai maksan
vajaatoiminiaa sairastavia potilaita.

Pediatrisat potilaat
PANTECTA Control -valmisteen kayttoad alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska
tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat riittdmattomét.

Antotapa
PANTECTA Control 20 mg -enterotabletteja ei saa pureskella tai murskata. Tabletit nielld&n

kokonaisina nesteen kera ennen ateriaa.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kaytto yhdessé atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.5).
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4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Potilaita pitdd neuvoa ottamaan yhteytta laékériin, jos

. heill& on tahatonta painonlaskua, anemiaa, mahaverenvuotoa, nielemishairigita, jatkuvaa
oksentelua tai verioksennuksia, silla valmisteen kaytto saattaa lievittdd vaikean tilan oireita ja
viivyttaa sen diagnosointia. Ndissa tapauksissa pahanlaatuiset sairaudet tulee sulkea pois.

o heill& on aiemmin ollut mahahaava tai heille on tehty maha-suolikanavan leikkaus

o he kayttavat jatkuvasti 4 viikon ajan tai sitd kauemmin oireenmukaista laékitysta
ruuansulatushairiihin tai narastykseen

. heilld on keltaisuutta, maksan vajaatoimintaa tai maksasairaus
o heill&4 on muita vakavia sairauksia, jotka vaikuttavat yleiseen hyvinvointiin
o he ovat yli 55-vuotiaita ja heidédn oireensa ovat uusia tai ne ovat muuttuneet !ahiaikoina.

Jos potilaalla on pitkaén jatkuvia, toistuvia ruuansulatushairioita tai nardstysta, heidan pitaa kayda
saanndllisesti ladkérissa. Erityisesti yli 55-vuotiaiden potilaiden, jotka kkayttavat paivittdin ilman
reseptid saatavia ldakkeitd ruuansulatushéirididen tai naréstyksen haitoon, pitéisi keskustella asiasta
apteekkihenkilékunnan tai laakérinsa kanssa.

Potilaiden ei pida kayttdd muita protonipumpun estdjia tai H,-antagonisteja samanaikaisesti.

Potilaiden pitaa kysya neuvoa laakariltddn ennen téman 1aakevalmisteen kayttdd, jos he ovat menossa
endoskopiaan tai ureahengitystestiin.

Potilaille pitaa kertoa, etta tabletit eivat helpota oireita valittdmasti.

Potilaiden oireet saattavat alkaa lievittya noin yhden pdivan pantopratsolihoidon jalkeen mutta
valmistetta saattaa olla tarpeen ottaa / perdkkaisena paivana ennen kuin oireet hdvidvat.
Pantopratsolia ei pida kayttaa ennaltachkéisevana ladkkeena.

Maha-suolikanavan bakteeri-irifektiot

Mahan happamuuden vatientdminen millé tahansa keinolla — myds protonipumpun estajilla —
suurentaa mahassa normaalisti olevien bakteerien maaria. Happoa vahentavan ladkkeen kayttd
suurentaa lievasti maha-suolikanavan infektioiden (esim. Salmonella, Campylobacter tai Clostridium
difficile) riskiéa.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

PANTECTA Control saattaa véhentda sellaisten vaikuttavien aineiden imeytymistd, joiden biologinen
hyGtyosuus on riippuvainen mahan pH-arvosta (esim. ketokonatsoli).

On osoitettu, ettd atatsanaviirin (300 mg) / ritonaviirin (100 mg) ja omepratsolin (40 mg kerran
vuorokaudessa) tai atatsanaviirin (400 mg) ja lansopratsolin (60 mg:n kerta-annos) antaminen
samanaikaisesti terveille vapaaehtoisille véhensi atatsanaviirin biologista hydtyosuutta huomattavasti.
Atatsanaviirin imeytyminen riippuu pH:sta. Tdman vuoksi pantopratsolia ei saa kayttaa
samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.3).

Vaikka kliinisissa farmakokinetiikkatutkimuksissa ei ole havaittu yhteisvaikutuksia pantopratsolin ja
fenprokumonin tai varfariinin samanaikaisen kdyton aikana, INR-arvon (International Normalised
Ratio) muutoksia on raportoitu yksittaisissa tapauksissa, kun néité ladkeaineita on kéytetty



samanaikaisesti valmisteen markkinoille tulon jélkeen. Jos potilas siis kayttaa
kumariiniantikoagulantteja (esim. fenoprokumonia tai varfariinia), suositellaan protrombiiniajan/INR-
arvon seurantaa pantopratsolin kéytén aloittamisen ja lopettamisen jalkeen seka pantopratsolin
epasaannollisen kayton yhteydessa.

Suurten metotreksaattiannosten (esim. 300 mg) ja protonipumpun estdjien samanaikaisen kaytdn on
ilmoitettu johtavan joillakin potilailla metotreksaattipitoisuuksien suurenemiseen. Suuriannoksista
metotreksaattia kaytettdessa (esim. sydvan ja psoriaasin hoidon yhteydessd) on siis ehka harkittava
pantopratsolihoidon tilapdista keskeyttamista.

Pantopratsoli metaboloituu maksassa sytokromi P450 -entsyymijérjestelman kautta.
Yhteisvaikutustutkimuksissa ei havaittu kliinisesti merkitsevia yhteisvaikutuksia karbamatsepiinin,
kofeiinin, diatsepaamin, diklofenaakin, digoksiinin, etanolin, glibenklamidin, metoprololin,
naprokseenin, nifedipiinin, fenytoiinin, piroksikaamin, teofylliinin ja levonorgestreelia ja
etinyyliestradiolia sisaltavien ehkéisytablettien kanssa. Y hteisvaikutusten mahdollisuutta
pantopratsolin ja muiden saman entsyymijérjestelman kautta metaboloituvien aineidenvalilia ei voida
kuitenkaan poissulkea.

Yhteisvaikutuksia ei esiintynyt samanaikaisen antasidien kaytdn aikana.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja pantopratsolin kaytodsta raskaana oleville naisille. Eldinkokeet
osoittavat reproduktiivista toksisuutta (ks. 5.3). Prekliinisissa tutkimuksissa ei havaittu nayttoad
hedelmallisyyden heikkenemisesté tai teratogeenisista vaikutuksista (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskia
ihmisille ei tunneta. Pantopratsolia ei pitdisi kdyttaa raskauden aikana.

Imetys
Ei ole tiedossa, erittyykd pantopratsoli ihmiseiid rintamaitoon. Eldinkokeissa on havaittu

pantopratsolin erittymisté rintamaitoon. Pantcpratsolia ei pitdisi kdyttaa imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Pantopratsolin antamisen ei todettihieikentavan hedelmallisyytta eldimilla tehdyissa tutkimuksissa (ks.

kohta 5.3).
4.7  Vaikutus ajokykyyii 1z koneiden kayttokykyyn

PANTECTA Controi-vaimisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Haittavaikutuksia, l<uten huimausta ja nakohairioita, saattaa kuitenkin esiintya (ks. kohta 4.8). Jos
naité haittavaikutuksia ilmenee, potilas ei saa ajaa autoa tai kayttaa koneita.

4.8 “Haittavaikutukset

Turvaliisuusprofiilin yhteenveto

On-odotettavissa, ettd noin 5 %:lle potilaista tulee haittavaikutuksia. Yleisimmin raportoituja
haittavaikutuksia ovat ripuli ja p&dansarky, joita molempia esiintyy noin 1 %:lla potilaista.

Haittavaikutustaulukko
Pantopratsolin kaytén yhteydessa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia.

Alla olevassa taulukossa haittavaikutukset on esitetty MedDRA-yleisyysluokituksen mukaisesti:

Hyvin yleiset (> 1/10); yleiset (= 1/100, < 1/10); melko harvinaiset (= 1/1000, < 1/100); harvinaiset
(> 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).



Haittavaikutukset on esitetty yleisyysluokissa niin, etta ensin mainitaan vakavimmat haittavaikutukset.

Taulukko 1. Pantopratsolin aiheuttamat haittavaikutukset kliinisissé tutkimuksissa ja valmisteen

markkinoille tulon jalkeisessa kaytossa.

Esiintymis- | Melko Harvinaiset Hyvin harvinaiset | Tuntematon
Elin- iheys | harvinaiset
luokka
Veri ja imukudos Agranulosytoosi Trombosytopenia
Leukopenia,
Pansytopenia ) |
Immuuni- Yliherkkyys
jarjestelma (mukaan lukien
anafylaktiset
reaktiot ja
anafylaktinen |
sokki) AN
Aineenvaihdunta ja Hyperlipidemiat Hyponatremia
ravitsemus ja rasva-arvojen Hypomagnesemia
(triglyseridit,
kolesteroli)
suureneminen
Painon muutokset |
Psyykkiset héiriot | Unihairiot Masennus (ja sen | Desorientaatio (ja | Hallusinaatiot
paheneminen) sen paheneminen) | Sekavuus
(erityisesti
altistuneilla
potilailla, seké
naiden oireiden
paheneminen siina
tapauksessa, etta
niita oli jo
-\ ennestdan)
Hermosto Paansarky Makuhairiot
Huimaus
Silmat Nakohairiot / nadn
I\ hdmaértyminen
Ruuansulatus- | Ripuli
elimisto Pahoinvointi/
oksentelu
Vatsan
pingottuneisuus
ja turvotus
Ummetus
Suun
kuivuminen
Vatsakipu ja
-vaivat
Maksa ja sappi Maksaentsyymi- | Bilirubiiniarvon Maksasoluvauriot
arvojen suureneminen Keltaisuus

suureneminen
(transaminaasit,

y-GT)

Maksasolujen
vajaatoiminta




Iho ja ihonalainen
kudos

lhottuma /
eksanteema / iho-

Urtikaria
Angioedeema

Stevens—Johnsonin
oireyhtyma Lyellin

oireiden oireyhtyma
puhkeaminen Erythema
Kutina multiforme
Valoyliherkkyys
Luusto, lihakset ja Nivelkipu
sidekudos Lihaskipu
Munuaiset ja Interstitiaalinen
virtsatiet munuaistulehdus
Sukupuolielimet ja Gynekomastia
rinnat - () |
Yleisoireet ja Heikkous, Ruumiinlammon

antopaikassa
todettavat haitat

voimattomuus ja
huonovointisuus

kohoaminen
Adreisturvotus

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyisic
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epdillyista naittavaikutuksista

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Jopa 240 mg:n annokset annettuna laskimoon 2 minuutin aikané olivat hyvin siedettyjé.

Koska pantopratsoli sitoutuu laajasti proteiineihin, se ei-poistu helposti dialyysilla.

Jos yliannostuksesta aiheutuu Kkliinisia myrkytysoirzite, hoidoksi suositellaan oireenmukaista ja
elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen rvhma: Liikahappoisuuden hoitoon tarkoitetut valmisteet, protonipumpun
estajat, ATC-koodi: A02BC0Z

Vaikutusmekanismii

Pantopratsoli ori substituoitu bentsimidatsoli, joka estad mahan suolahappoeritystéd salpaamalla
spesifisesti parictaalisolujen protonipumppuja.

Pantopratsoll muuttuu aktiiviseksi muodokseen, sykliseksi sulfenamidiksi, parietaalisolujen
happainassa ymparistossd, missa se estad H+, K+-ATPaasi-entsyymid, eli suolahapon muodostuksen
Viimeisté vaihetta mahalaukussa.
Esto on annoksesta riippuvainen ja vaikuttaa sekd perus- ettd stimuloituun haponeritykseen.
Useimmilla potilailla ndrastys- ja refluksioireet havidvat yhden viikon kuluessa. Pantopratsoli
vahent&d mahan happamuutta ja siten lisdd gastriinin méaaréé suhteessa happamuuden véhenemiseen.
Gastriinin mééaran lisddntyminen on korjautuvaa. Koska pantopratsoli sitoutuu entsyymiin distaalisesti
reseptoritasoon néhden, se voi estdd suolahapon eritysta riippumatta muiden aineiden (asetyylikoliini,
histamiini, gastriini) stimulaatiosta. Vaikutus on sama sekd suun kautta otetulla etta laskimoon
annetulla vaikuttavalla aineella.

Pantopratsoli suurentaa gastriinin paastoarvoja. Lyhytaikaisessa kayt0ssa arvot eivat useimmissa
tapauksissa ylitd normaalin yl&rajaa. Pitk&aikaisen hoidon aikana gastriinitasot useimmiten



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

kaksinkertaistuvat. Arvot suurenevat liikaa kuitenkin vain yksittaistapauksissa. Tamén seurauksena
mahalaukun spesifisten endokriinisolujen (ECL-solujen) mééra suurenee hieman tai kohtalaisesti
pienellé osalla potilaista pitkakestoisen hoidon aikana (yksinkertaisesta adenomatoidiseen
hyperplasiaan). Tahanastisten tutkimusten mukaan eldinkokeissa (ks. kohta 5.3) havaittua
karsinoidiesiasteiden (epéatyypillinen hyperplasia) tai mahalaukun karsinoidien muodostusta ei
kuitenkaan ole havaittu ihmisella.

Kliininen teho

17 tutkimukseen osallistui 5 960 potilasta, joilla oli ruokatorven refluksitauti ja joita hoidettiin 20
mg:lla pantopratsolia monoterapiana. Naiden tutkimusten retrospektiivisessé analyysissé
happorefluksiin liittyvia oireita (esim. nérastys ja happaman mahansiséllon takaisinnousu) arvioitiin
standardoidulla menetelmélla. Valituissa tutkimuksissa piti olla vahintaan yksi happorefluksioireer:
seuranta-ajankohta 2 viikon kohdalla. Néissa tutkimuksissa ruokatorven refluksitaudin diagnoosi
perustui endoskooppiseen arvioon, lukuun ottamatta yhta tutkimusta, jossa potilaat valittiin
tutkimukseen pelkastaan oireiden perusteella.

Néissa tutkimuksissa sellaisten potilaiden osuus, joiden nérastys loppui kokonaan 7:pdivan jalkeen,
vaihteli valilla 54,0-80,6 % pantopratsoliryhméssa. 14 pdivan jalkeen nérastys loppui kokonaan 62,9—
88,6 %:lla ja 28 paivan jalkeen 68,1-92,3 %:lla potilaista.

Happaman mahansiséllon takaisinnousun loppuminen kokonaan oli vastaavaa kuin narastyksen
loppuminen. 7 péivén jalkeen niiden potilaiden osuus, joilla happaman mahansiséallon takaisinnousu
loppui kokonaan, oli 61,5-84,4 %, 14 pdivan jalkeen osuus oli 67,7--90,4 % ja 28 pdivan jalkeen
75,2-94,5 %.

Pantopratsoli osoittautui jarjestelméllisesti paremmaksi kuin iumelaéke ja H2-reseptorin salpaaja ja
yhté hyvaksi kuin muut protonipumpun estajat. Happorefiuksioireiden lievittyminen oli suurelta osin
riippumatonta ruokatorven refluksitaudin vaikeusasieesia lahtétilanteessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikka on samanlaista kerta-annoksen ja toistuvan annostelun jalkeen. Annosvélilla 10—
80 mg pantopratsolin kinetiikka plasimassa on lineaarista sekéd suun kautta otetun etta laskimoon
annetun annoksen jalkeen.

Imeytyminen
Pantopratsoli imeytyy tayaeilisesti ja nopeasti suun kautta otettuna. Tabletin absoluuttisen biologisen

hy6tyosuuden havaittiin alevan noin 77 %. Enimmaispitoisuus seerumissa (Cmay), N0in 1-1,5 pg/ml,
saavutetaan keskimadrin noin 2,0-2,5 tunnin kuluttua (t;.x) 20 mg:n kerta-annoksen ottamisen jalkeen.
Néama arvot pysyvdt muuttumattomina myds toistuvassa annostelussa. Samanaikainen ruokailu ei
vaikuttanut hiologiseen hydtyosuuteen (AUC tai Crax) mutta viiveajan (tg) vaihtelevuus liséantyi.

Jakautumirien
Jakauturnistilavuus on noin 0,15 I/kg ja sitoutuminen seerumin proteiineihin noin 98-prosenttista.

Biotransformaatio
Pantopratsoli metaboloituu lahes yksinomaan maksassa.

Eliminaatio

Puhdistuma on noin 0,1 I/h/kg, ja terminaalinen puoliintumisaika (t,,) on noin 1 tunti. Muutamilla
koehenkil@illa eliminaatio viivastyi. Koska pantopratsoli sitoutuu spesifisesti parietaalisolujen
protonipumppuihin, eliminaation puoliintumisaika ei korreloi huomattavasti pidemmaén vaikutuksen
keston kanssa (suolahapon erityksen esto).

Pantopratsolin metaboliitit eliminoituvat pddasiassa munuaisten kautta (noin 80 %), loput poistuvat
ulosteen mukana. Pdametaboliitti sekd seerumissa ettd virtsassa on desmetyylipantopratsoli, joka

7



konjugoituu sulfaatin kanssa. Padmetaboliitin puoliintumisaika (noin 1,5 h) ei ole juurikaan pidempi
kuin pantopratsolilla.

Erityisryhmét
Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen pienentamisté ei suositella munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa
(mukaan lukien dialyysihoitoa saavat potilaat; vain haviavan pieni maara pantopratsolia poistuu
dialyysissd). Pantopratsolin puoliintumisaika on lyhyt, kuten terveilla koehenkildillakin. Vaikka
paametaboliitin puoliintumisaika on pidempi (2—3 h), pddmetaboliitti erittyy silti nopeasti eika kerry
elimistoon.

Maksan vajaatoiminta

Kun maksan vajaatoimintaa sairastavat (Child-Pugh-luokat A, B ja C) kayttivat pantopratsolia,
puoliintumisajat pitenivét 3—7 tuntiin ja AUC-arvot suurenivat 3—6-kertaisiksi, kun taas Cq-arvo
suureni vain vahan, 1,3-kertaiseksi, verrattuna terveisiin koehenkil®ihin.

Ikddntyneet potilaat
AUC- ja Ca-arvojen hienoinen suureneminen iakkailla vapaaehtoisilla nuorempiini-oehenkildihin
verrattuna ei ollut Kliinisesti merkittévaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa arityiseen vaaraan ihmisille.

Rotilla tehdyissé kaksivuotisissa karsinogeenisuustutkimuksissa l16ydettiin neuroendokriinisia
neoplasmoja. Lisaksi yhdessé tutkimuksessa rottien rmahalaukun etuosasta l16ydettiin
levyepiteelisoluisia papilloomia. Mekanismia, jolla subsituoidut bentsimidatsolit aiheuttavat
mahalaukun Kkarsinoideja, on tutkittu huolellisesti. Tuiosten perusteella voidaan pééatelld, ettd kyseessa
on sekundaarireaktio voimakkaasti suurentuneitle seerumin gastriinipitoisuuksille, joita rotille
kehittyy pitkéaaikaisen, suuriannoksisen hoidoin-aikana.

Jyrsijoilla tehdyissa 2-vuotisissa tutkimuksissa maksakasvainten maaran havaittiin lisdantyneen rotilla
(vain yhdessa rottatutkimuksessa) ja naarashiirilla, minka tulkittiin johtuvan pantopratsolin nopeasta
metaboliasta maksassa.

Yhdessa kaksivuotisessa tutkimuksessa havaittiin kilpirauhasen neoplastisten muutosten hieman
lisddntyneen suurinta annosia (200 mg/kg) saaneilla rotilla. Neoplasmojen esiintyminen liittyy
pantopratsolin aiheuttamiin muutoksiin tyroksiinin hajoamisessa rotan maksassa. Koska ihmisen
hoitoannos on pieni, ei Kilpirauhaseen kohdistuvia haittavaikutuksia ole odotettavissa.

Eldinkokeissa (rotiila) 5 mg/kg oli se annostaso, jota kaytettaessa ei havaittu alkiotoksisuuteen
liittyvia haittavaikutuksia. Tutkimuksissa ei ilmennyt viitteitd hedelmallisyyden heikentymisesta tai
teratogeenisista vaikutuksista.

Istukan i&pdisevyyden ladkeaineelle havaittiin lisddntyvan rotilla tiineyden edistyessa. Taman
seurauksena pantopratsolin pitoisuus sikifssé suurenee juuri ennen syntymaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin
Natriumkarbonaatti, vedeton

Mannitoli (E421)
Krospovidoni
Povidoni K90



Kalsiumstearaatti

Tabletin paéllyste

Hypromelloosi

Povidoni K25

Titaanidioksidi (E171)

Keltainen rautaoksidi (E172)

Propyleeniglykoli
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)
Natriumlauryylisulfaatti

Polysorbaatti 80

Trietyylisitraatti

Painomuste

Shellakka

Punainen rautaoksidi (E172)
Musta rautaoksidi (E172)
Keltainen rautaoksidi (E172)
Ammoniakki, vakeva

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskcot

Alu/Alu-lapipainopakkaukset (kartonkivahvistetut tai ilman kartonkivahvistusta olevat) siséaltavat 7
tai 14 enterotablettia.

Kaikkia pakkauskokeia ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéayttdmaton laakevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

Puh. 0800 825332 4
Faksi: 0800 825332 9

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/1/09/518/001-004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaaré: 12. kesakuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
kk/vvwvv

Lisatietoa tastéd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston kotisivuilla http://www.ema.europa.eu/.

10


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT-EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJIOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Takeda GmbH

Production site Oranienburg

Lehnitzstralle 70-98

16515 Oranienburg

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Itsehoitoladke

. Eran virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan 114 mukaisesti erén virallinen vapauttaminen ori sucritettava valtion
laboratoriossa tai tahén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Méaaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tata valmistetta koskevat maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionir viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo),

josta sdddetéan direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan
ladkealan verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JUTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnite!ma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS
KARTONKIVAHVISTETUN LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTECTA Control 20 mg -enterotabletti
Pantopratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) + N

Yksi enterotabletti sisaltdaa pantopratsolinatriumseskvihydraattia joka vastaa 20 mg pantopratsolia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 enterotablettia
14 enterotablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tabletit nielladn kokonaisina.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVARO! TUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. _»l;ULJ ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/518/001-004

13. ERANUMERO

Era

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Itsehoitolaake

15. KAYTTOOHJEET

Refluksioireiden (esim. nérastys, hianpaman mahansisallén nousu takaisin ruokatorveen)
lyhytaikaiseen hoitoon aikuisilie.

Ota yksi tabletti (20 mg) vuorokaudessa. Al4 ylita tata annosta. Tama laake ei valttamatta helpota
oireita valittbmasti.

Lievittaa narastysta

16. TIEDC"'_P'ISTEKIRJOITUKSELLA

PANTECTA Control 20 mg
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PAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIVAHVISTUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTECTA Control 20 mg -enterotabletti
Pantopratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) D jJ

Yksi enterotabletti sisaltdaa pantopratsolinatriumseskvihydraattia joka vastaa 20 mg pantepratsolia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA |

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA |

7 enterotablettia
14 enterotablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA AI\'_TO:EITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Tabletit nielladn kokonaisina.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVARQITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. I\_/b'_l ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

[ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Saksa

12.

MYYNTILUVAN NUMERO(T) a 4

EU/1/09/518/001-004

13. ERANUMERO \
Era
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Itsehoitolaake

| 15,

KAYTTOOHJEET

Refluksioireiden (esim. nérastys, happarman mahansisallén nousu takaisin ruokatorveen)
lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.

Ota yksi tabletti (20 mg) vuorokaudessa. Al4 ylita tata annosta. Tama laake ei valttamatta helpota
oireita valittomasti.

Lievittaa narastysta

16.

TIEDOT PIS1EKIRJOITUKSELLA
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MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTECTA Control 20 mg -enterotabletti
Pantopratsoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Takeda GmbH

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 4. ERANUMERO

Era

5.  MUUTA
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

PANTECTA Control 20 mg -enterotabletti
Pantopratsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékéri tai

apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle.

- Sailyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jalkeen tai se huononee.

- Ala kaytda PANTECTA Control -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasta faairin kanssa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd PANTECTA Control on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat PANTECTA Control -valimistetta
Miten PANTECTA Control -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

PANTECTA Control -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok own

1. Mitd PANTECTA Control on ja mihin sita kaytetaan

PANTECTA Control siséltaa vaikuttavana ainecria pantopratsolia, joka estdd mahahappoa
tuottavan pumpun’ toimintaa. Se siis vihentad inahassa olevan hapon méaéraa.

PANTECTA Control -valmistetta kaytetdan refluksioireiden (esim. ndrastys ja happaman
mahansisallén nousu takaisin ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.

Refluksi tarkoittaa mahahapon viitausta takaisin ruokatorveen, jolloin ruokatorvi saattaa tulehtua ja
Kipeytya. Tasta voi aiheutua esimerkiksi kivuliasta polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (narastys)
ja hapanta makua suussa‘{rnahansisallén nousu ruokatorveen).

Refluksi- ja ndrastyscireet saattavat helpottua jo yhden paivan PANTECTA Control -hoidon jélkeen,
mutta tdméan laakkeer ei ole tarkoitus tehota valittdmasti. Tabletteja pitaa ehkéa ottaa 2—3 perékkaisena
paivana ennen kuin oireet lievittyvat.

Kéaanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2 viikon
jalkeen

pe

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat PANTECTA Control -valmistetta

Alé kayta PANTECTA Control -valmistetta

- jos olet allerginen pantopratsolille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kaytat atatsanaviiria (kaytetdaan HIV-infektion hoitoon) sisaltavaa ladketta . Ks. ”Muut
laékevalmisteet ja PANTECTA Control”.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin kdytat PANTECTA Control -valmistetta
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- jos ndréstystasi tai ruuansulatusvaivojasi on jo hoidettu yhtéjaksoisesti neljan viikon ajan tai
pidempéan

- jos olet yli 55-vuotias ja kaytat itsehoitoladkettd ruuansulatusvaivojen hoitoon paivittain

- jos olet yli 55-vuotias ja refluksioireesi ovat uusia tai ne ovat muuttuneet lahiaikoina

- jos sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai sinulle on tehty vatsaleikkaus

- jos sinulla on maksavaivoja tai keltaisuutta (iholla tai silmissa)

- jos kayt saannollisesti laakarissa vakavien sairauksien hoidon vuoksi

- jos olet menossa tahystystutkimukseen tai C-ureahengitystestiin.

Kerro laékarillesi valittémasti, ennen tdman ladkkeen ottamista tai sen jalkeen, jos havaitset joitakin

seuraavista oireista. Ne saattavat olla merkki muusta, vakavammasta sairaudesta;

- tahaton painonlasku (ei liity dieettiin tai kunto-ohjelmaan)

- oksentelu, varsinkin toistuva oksentelu

- verioksennukset; oksennus voi nayttada tummilta kahvinpuruilta

- verta ulosteessa; uloste voi ndyttdd mustalta tai tervamaiselta

- nielemisvaikeudet tai -kipu

- kalpeus ja heikotus (anemia)

- rintakipu

- vatsakipu

- vaikea ja/tai sitked ripuli, silla taman ladkkeen kayttdén on liittynyt tuiehdusripulin vahaista
lisdantymista.

Laakarisi saattaa olla sitda mielta, etta tarvitset lisatutkimuksia.

Jos olet menossa verikokeeseen, kerro ladkarillesi, ettd kaytat téta iaaketta.

Refluksi- ja ndrastysoireet saattavat helpottaa jo yhden paivan PANTECTA Control -hoidon jalkeen,
mutta tdmé ladke ei valttamatta tehoa valittomasti.
Tata laaketta ei pida kayttaa vaivojen ehkaisyyn.

Jos olet kérsinyt toistuvasta narastyksesta tai ruuansulatusvaivoista pidempadn, muista kayda
la&kéarissa sdannollisesti.

Lapset ja nuoret
Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten ei tule kayttad PANTECTA Control —valmistetta, silla tata
ikaryhmaa koskevia turvallisuustietoja ei ole.

Muut ladkevalmisteet ja PANTECTA Control

Kerro ladkarille tai apteeikihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kayttda muiia idakkeitd. PANTECTA Control saattaa estad joidenkin muiden ladkkeiden

kunnollisen tehan. Tamé koskee etenkin seuraavia vaikuttavia aineita siséltavia laakkeita:

- atatsanaviiii (kaytetadn HIV-infektion hoitoon). PANTECTA Control -valmistetta ei saa
kayitas samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa. Ks. ”Ala kiayta PANTECTA
Control -valmistetta”.

- letokonatsoli (kdytetddn sienitulendusten hoitoon)

- varfariini ja fenprokumoni (kaytetdan veren ohentamiseen ja veritulppien ehkaisyyn). Saatat
tarvita liséverikokeita.
metotreksaatti (kdytetddn nivelreuman, psoriaasin ja syévan hoidossa). Jos kdytat
metotreksaattia, 144kari saattaa keskeyttdd PANTECTA Control -hoidon valiaikaisesti, sill&
pantopratsoli voi suurentaa veren metotreksaattipitoisuuksia.

Al kaytda PANTECTA Control -valmistetta samanaikaisesti muiden sellaisten ld&kkeiden kanssa,
jotka vahentavét hapon muodostusta mahassa. N&itad ovat mm. muut protonipumpun estéjéat
(omepratsoli, lansopratsoli tai rabepratsoli) tai H2-estéjat (esim. ranitidiini, famotidiini).

Voit kuitenkin tarvittaessa kayttdd PANTECTA Control -valmistetta antasidien (esim. magaldraatti,
algiinihappo, natriumbikarbonaatti, alumiinihydroksidi, magnesiumkarbonaatti tai niiden yhdistelma)
kanssa.
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Raskaus ja imetys

Ala kayta tata laakettd, jos olet raskaana tai imetat.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai nakéhairidita, ala aja autoa alaka kayta koneita.

3. Miten PANTECTA Control -valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkildékunta on maarannyt. Tarkista ohjeet laakaérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti paivissa. Ala ylita tatd suositeltua 20 mg:n pantopratsalin
paivaannosta.

Ota laaketta vahintadn 2—3 perakkéisena paivana. Lopeta PANTECTA Contra! -valmisteen kéytto,
kun oireesi ovat loppuneet kokonaan. Refluksi- ja ndrastysoireet saattavat tieipottaa jo yhden pdivan
PANTECTA Control -hoidon jalkeen, mutta taman ladkkeen ei ole tarkoitus tehota valittdmasti.

Jos oireesi eivat helpota sen jalkeen, kun olet kayttanyt tata laaketta 2 viikon ajan jatkuvasti, ota
yhteytta laakariisi.
Al4 kayta PANTECTA Control -tabletteja yli 4 viikkoa keskusielematta asiasta ladkarisi kanssa.

Ota tabletti ennen ateriaa samaan aikaan joka paiva. Niele tabletti kokonaisena veden kera. Al
pureskele tai riko tablettia.

Jos otat enemman PANTECTA Control -vaimistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille tai apteekkiin, jos olet ottanui suositeltua suuremman annoksen. Jos mahdollista, ota
ladkkeet ja taméa pakkausseloste mukaas!.

q_os unohdat ottaa PANTECTA Control -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
normaalisti seuraavana paivand, tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksié taméan ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro laékarillesi valittomasti tai ota yhteyttd Iahimmén sairaalan ensiapuun, jos sinulle tulee jotain
seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Lopeta tdmén ladkkeen kaytto heti, mutta ota tdméa
pakkausseloste ja/tai tabletit mukaasi.

- Vakavia allergisia reaktioita (harvinaisia: enintdan 1 kayttgjalla 1 000:sta):
Yliherkkyysreaktiot, nk. anafylaktiset reaktiot, anafylaktinen sokki ja angioedeema. Tyypillisi
oireita ovat kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis-
tai hengitysvaikeuksia, paukamat (nokkosihottuma), vaikea huimaus, johon liittyy hyvin nopea
sydamensyke ja runsas hikoilu.

- Vakavat ihoreaktiot (esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin): ihottuma, johon liittyy ihon turvotus, rakkulointi tai hilseily, ihon irtoaminen ja
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verenvuoto silmien, nendn, suun tai sukupuolielinten alueella ja yleiskunnon nopea
heikkeneminen, tai ihottuma auringolle altistumisen yhteydessa.

- Muut vakavat reaktiot (esiintymistiheys tuntematon): ihon ja silmien keltaisuus (vakavan
maksavaurion aiheuttama) tai munuaisvaivat, kuten virtsaamiskivut ja alaselén kivut, joihin
liittyy kuume.

Muita haittavaikutuksia ovat:

- Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintaan 1 kayttajalla 100:sta):
paansarky, huimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat, ummetus
suun kuivuminen, Kkipu ja epdmukava tunne vatsassa, ihottuma tai paukamat, kutina,
heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne, unihdiriét, verikokeesss
havaittava maksaentsyymiarvojen suureneminen.

- Harvinaisia haittavaikutuksia:
makuaistin vaaristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen, nakéhairiot, kuten naon
hédmartyminen, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, ruumiinlammaon kohoamiinen, raajojen
turvotus, masennus, veren bilirubiini- ja rasva-arvojen suureneminen (havaitaan verikokeissa),
rintojen suurentuminen miehilla, korkea kuume ja jyrkka pudotus kiertavien granulosyyttien
maarassa (havaittavissa verikokein).

- Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (enintdan 1 kayttaial'a 10 000:sta):
ajan ja paikan tajun hamartyminen, verihiutaleiden maaran véheneminen, joka voi aiheuttaa
tavallista helpommin verenvuotoa tai mustelmia, valkosclujen maéran vaheneminen, joka voi
aiheuttaa tavallista helpommin tulehduksia, yhtaaikainen epanormaali puna- ja valkosolujen
sekd verihiutaleiden maaran vaheneminen (havaittavissa verikokein).

- Esiintymistiheys tuntematon:
hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti jos potilaaiia on aiemmin ollut ndita oireita), natriumin
maaran vaheneminen veressd, veren magnaesiumpitoisuuden lasku.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutulsia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds sucraarn Ilitteessa \V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. PANTECTA Control -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulattuville eika nakyville.

Aldkayta tata laaketta kartongissa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eik& havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita PANTECTA Control sisaltaa
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- Vaikuttava aine on pantopratsoli. Yksi tabletti sisaltaa pantopratsolinatriumseskvihydraattia
joka vastaa 20 mg pantopratsolia.
- Muut aineet ovat:
- Tabletin ydin: natriumkarbonaatti (vedet6n), mannitoli, krospovidoni, povidoni K90,
kalsiumstearaatti
- Tabletin paéllyste: hypromelloosi, povidoni, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), propyleeniglykoli, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri,
natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, trietyylisitraatti
- Painomuste: shellakka, punainen, musta ja keltainen rautaoksidi (E172) ja ammoniakki,
vékevé.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enterotabletit ovat keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu ”P20”.

PANTECTA Control on pakattu Alu/Alu-lapipainopakkauksiin, joko kartonkivahvistettuihin tai ilman
kartonkivahvistusta oleviin.

Pakkaukset sisaltavat 7 tai 14 enterotablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta oie myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strae 2, 78467 Konstanz
Saksa

Valmistaja

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98, 16515 Oranienburg
Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyritilLivan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tél/Tel: + 32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09070

takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Takena bearapus Takeda Belgium

Ten.: +359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: + 32 2 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharinmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tei:+420 234722722 Tel: +361 2707030

Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda Italia S.p.A.

TIf: +4546 77 11 11 Tel: +39 06 502601

Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland bv

Tel: 0800 825 3324 Tel: +31 23 56 68 777

medinfo@takeda.de nl.medical.info@takeda.com
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Eesti

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

EALGoa

TAKEDA EAAAY 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: +331462516 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

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

Island
Vistor hf.
tel: +354 535 7000

vistor@vistor.is

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

Kvmpog

TAKEDA EAAAZ A.E
TnA: +30 210 £7259570
gr.info@takeda.com

| .ofV.jd
Taokeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Norge

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

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)800-20 80 50

Polska
Takeda Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 608 13 00

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

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: + 4021 33505 91

Slovenija

Takeda GmbH, Podruznica
Slovenija

i'el: + 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

Sverige

Takeda Pharma AB

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi<{KK.VVVV}> <{kuukausi VVVV}>

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu/.
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Seuraavat suositeltavat elaméntapa- ja ruokavaliomuutokset saattavat auttaa narastyksen ja happo-

oireiden lievittdmisessa:

- Valtd suuria aterioita.

- Sy0 hitaasti.

- Lopeta tupakointi.

- Véhenna alkoholin ja kofeiinin kulutusta.

- Laihduta (jos olet ylipainoinen)

- Vélta tiukkoja vaatteita tai voita.

- Vélta syomistd kolmen tunnin aikana ennen nukkumaanmenoa.

- Nosta sangynpaéatya (jos sinulla on oireita yoaikaan).

- Véhenna sellaisten ruokien kulutusta, joka saattavat aiheuttaa narastystd. Naitd voivat olla mm.
suklaa, piparminttu, viherminttu, rasvaiset ja paistetut ruuat, happamat ruuat, voimakkaasti
maustetut ruuat, sitrushedelmat ja -hedelmémehut, tomaatit.
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