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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletit

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO ,b
o
Enterotabletti. QQ

*
Keltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti, jonka toiselle puolellB@painettu
ruskealla musteella "P20".
4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttoaiheet 0

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

4.2 Annostus ja antotapa O\
*
Annostus Q\
Suositeltu annos on 20 mg pantopratd\t'\{bksi tabletti) kerran paivassa.
Tabletteja pitaé ehké ottaa 2-3 p "@éisen péivén ajan ennen kuin oireet alkavat helpottaa. Kun
oireet ovat havinneet kokonag& fto lopetetaan.

Hoitoa ei saa jatkaa yli 4 \n\ ilman, ettd asiasta keskustellaan laakarin kanssa.

Jos oireet eivat heIpO&K iikon jatkuvan hoidon kuluessa, potilasta pitdd neuvoa ottamaan yhteytta

laakariin.
(O
Erltylsryhmit@

Anno@uuttaminen ei ole tarpeen, kun hoidetaan ik&antyneita tai munuaisten tai maksan

va% intaa sairastavia potilaita.
Pediatriset potilaat

PANTOLOC Control -valmisteen kayttoa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska
tiedot turvallisuudesta ja tehosta ovat riittamattomat.

Antotapa

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletteja ei saa pureskella tai murskata. Tabletit nielldén
kokonaisina nesteen kera ennen ateriaa.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Pantopratsolia ei suositella kéytettavaksi yhdessa sellaisten HIV-proteaasinestéjien kanssa, joiden
imeytyminen on riippuvaista mahan happamasta pH:sta (esim. atatsanaviiri ja nelfinaviiri), silla niiden
biologinen hyétyosuus pienenisi merkittavasti (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Potilaita pitda neuvoa ottamaan yhteytta laékariin, jos

o heill& on tahatonta painonlaskua, anemiaa, mahaverenvuotoa, nielemishéiridité, Jatkuv
oksentelua tai verioksennuksia, silla pantopratsolin kdyttd saattaa lievittad vaikean ti eita
ja viivyttaa sen diagnosointia. Ndissa tapauksissa pahanlaatuiset sairaudet tulee sul Qms

o heill& on aiemmin ollut mahahaava tai heille on tehty maha-suolikanavan |E}Ik|(\

o he kayttavat jatkuvasti 4 viikon ajan tai sitd kauemmin oireenmukaista laaki
ruuansulatushairidihin tai narastykseen

o heilld on keltaisuutta, maksan vajaatoimintaa tai maksasairaus

. heilla on muita vakavia sairauksia, jotka vaikuttavat yleiseen hyvi ‘A‘m

. he ovat yli 55-vuotiaita ja heidén oireensa ovat uusia tai ne ovat ttuneet lahiaikoina

*

&

Jos potilaalla on pitkaan jatkuvia, toistuvia ruuansulatushéirioit
sadannollisesti ladkarissa. Erityisesti yli 55-vuotiaiden potilai
reseptia saatavia ladkkeitd ruuansulatushairididen tai naras
apteekkihenkildkunnan tai la&kérinsa kanssa.

"Qréstysté, heidén pitaa kdyda
ka kayttavat paivittdin ilman
n hoitoon, pitaisi keskustella asiasta

Potilaiden ei pida kayttad muita protonlpumpun es@[al H-antagonisteja samanaikaisesti.

Potilaiden pitaa kysya neuvoa laakariltaan en@}fémén laékevalmisteen kéyttod, jos he ovat menossa
endoskopiaan tai ureahengitystestiin. @

Potilaille pitaa kertoa, etté tabletit \helpota oireita valittomasti.

Potilaiden oireet saattavat alka ya noin yhden pdivan pantopratsolihoidon jalkeen mutta
valmistetta saattaa olla tarp ’iuaa 7 perakkéisend pdivana ennen kuin oireet haviavat.
Pantopratsolia ei pida kayttad ehnaltaehkaisevana laakkeena.

Maha- suollkanavan%@ infektiot

Mahan happa@&n vahentdminen milla tahansa keinolla — myds protonipumpun
estdjilla - EUE aa mahassa normaalisti olevien bakteerien maarid. Happoa vahentdvan ladkkeen

kaytto taa lievasti maha-suolikanavan infektioiden (esim. Salmonella, Campylobacter tai

Clos% difficile) riskia.
SMutti kutaaninen lupus erythematosus (SCLE)

Protonipumpun estdjat laukaisevat hyvin harvoin SCLE:n. Jos leesioita ilmaantuu etenkin
auringonvalolle alttiille ihoalueille ja esiintyy myds nivelkipua, potilaan on hakeuduttava nopeasti
ladkariin, ja terveydenhuollon ammattilaisen on harkittava valmisteen PANTOLOC Control kayton
lopettamista. Jos protonipumpun estdjien aiempaan kayttoon on liittynyt SCLE, saattaa tdman haitan
ilmaantumisen riski lisdantya muiden protonipumpun estdjien kayton yhteydessa.



Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Kromograniini A:n (CgA) tason nousu voi hairitd neuroendokriinisten kasvainten
selvitystutkimuksissa. Taman hairion valttdmiseksi PANTOLOC Control -hoito on véliaikaisesti
lopetettava véhintaan viisi pdivaa ennen CgA-mittausta (ks. kohta 5.1). Jos CgA- ja
gastriinipitoisuudet eivat ole palautuneet viitealueelle alkuperdisen mittauksen jalkeen, mittaukset on
toistettava 14 pdivaa sen jalkeen, kun protonipumpun estédjien kaytto on lopetettu.

Seuraavien lisériskien katsotaan olevan olennaisia pitkaaikaiskaytossa:

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttéon (enintéan 4 viikkoa) (ks. kohta 4.2).
Potilaita on varoitettava ladkevalmisteen pitk&aikaiskayttoon liittyvista lisériskeistd, ja reseptin j
séannodllisen seurannan tarvetta on korostettava. @

Vaikutus Bio-vitamiinin imeytymiseen

Kuten kaikki haponeritysta salpaavat ldékkeet, pantopratsoli voi aiheuttaa mahan véh gisuutta tai
hapottomuutta ja heikentaa siten B1o-vitamiinin (syanokobalamiinin) imeytymista. ﬁn on otettava
huomioon pitkaaikaishoitoa saavilla potilailla, joiden Bi.-vitamiinivarasto on pignehtynyt tai joilla on
B1o-vitamiinin imeytymisen heikentymiselle altistavia riskitekijoita, tai jos pqtiaalla havaitaan tdhén
viittaavia Kkliinisia oireita. A

Luunmurtumat . @

Protonipumpun estdjien kaytto, erityisesti suurina annoksinajaWaisesti (> 1 vuoden ajan),
saattaa suurentaa hieman lonkka-, ranne- ja selkdarankamurtumi kia lahinna ikaantyneilld
potilailla ja potilailla, joilla on muita tunnettuja riskitekijoi "%/ainnointitutkimusten tulokset
viittaavat siihen, etta protonipumpun estdjien kaytt6 voi sufrenhtaa murtumien kokonaisriskia 10—
40 %. Riskin suureneminen voi johtua osittain muisx itekijoistd. Osteoporoosin riskiryhmaan
kuuluvien potilaiden hoidossa on noudatettava ajar@ aisia kliinisia hoitosuosituksia, ja potilaiden

on saatava riittavasti D-vitamiinia ja kalsiumiae

N\
Hypomagnesemia @
Vaikeaa hypomagnesemiaa on raporu@voin, kun potilaita on hoidettu protonipumpun estéjilla,
kuten pantopratsolilla, ainakin kol kauden ajan, useimmiten vuoden ajan. Potilaalla voi olla
vakavia hypomagnesemian oireit n vasymystéd, tetaanisia lihassupistuksia, deliriumia,
kouristuksia, huimausta ja ka ytmioita, mutta oireet saattavat myds alkaa vahitellen ja jaada
huomaamatta. Hypomagn voi johtaa hypokalsemiaan ja/tai hypokalemiaan (ks. kohta 4.8).
Useimmilla potilailla h nesemia (ja hypokalsemiaan ja/tai hypokalemiaan liittyvé
hypomagnesemia) kO{K ntui magnesiumlisélla ja protonipumpun estajalaakityksen lopettamisella.

Magnesiumpitoi&h,gl mittaamista on harkittava ennen protonipumpun estajalaakityksen aloittamista
ja saanndllisingralein sen aikana, jos protonipumpun estédjalaakityksen arvellaan olevan pitkakestoista
tai jos pe. ﬁl-kéyttéa my®os digoksiinia tai muita mahdollisesti hypomagnesemiaa aiheuttavia
Iééke.% eita (esim. diureetteja).

Pantepratsoli sisaltda natriumia

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Laakevalmisteet, joiden imeytymisen farmakokinetiikka on pH-arvosta riippuvainen

PANTOLOC Control saattaa vahentaa sellaisten vaikuttavien aineiden imeytymista, joiden biologinen
hy6tyosuus on riippuvainen mahan pH-arvosta (esim. ketokonatsoli).



HIV-proteaasinestajat

Pantopratsolin samanaikainen kéaytté on vasta-aiheista sellaisten HIV-proteaasinestdjien kanssa,
joiden imeytyminen on riippuvaista mahan happamasta pH:sta (esim. atatsanaviiri ja nelfinaviiri),
silla niiden biologinen hyétyosuus pienenisi merkittavasti (ks. kohta 4.3).

Kumariiniantikoagulantit (fenoprokumoni tai varfariini)

Vaikka kliinisissa farmakokinetiikkatutkimuksissa ei ole havaittu yhteisvaikutuksia pantopratsolin ja
fenprokumonin tai varfariinin samanaikaisen kayton aikana, INR-arvon (International Normalised
Ratio) muutoksia on raportoitu yksittéisissa tapauksissa, kun ndité ladkeaineita on kéaytetty
samanaikaisesti valmisteen markkinoille tulon jalkeen. Jos potilas siis kéyttaa
kumariiniantikoagulantteja (esim. fenoprokumonia tai varfariinia), suositellaan
protrombiiniajan/INR-arvon seurantaa pantopratsolin kdyton aloittamisen ja lopettamisen j% seka

pantopratsolin epasaannéllisen kaytdn yhteydessa.
%isen kayton on

en. Suuriannoksista
n'siis ehka harkittava

Metotreksaatti

Suurten metotreksaattiannosten (esim. 300 mg) ja protonipumpun estéjien sa
ilmoitettu johtavan joillakin potilailla metotreksaattipitoisuuksien suuren
metotreksaattia kaytettdessa (esim. sydvén ja psoriaasin hoidon yhteydessd

pantopratsolihoidon tilapdistd keskeyttdmista. K>
BR(,
Muut yhteisvaikutustutkimukset Q,b

Pantopratsoli metaboloituu maksassa sytokromi P450 -ents%ijérjestelmén kautta.
Yhteisvaikutustutkimuksissa ei havaittu kliinisesti @evié yhteisvaikutuksia karbamatsepiinin,
kofeiinin, diatsepaamin, diklofenaakin, digoksiinir&nolin, glibenklamidin, metoprololin,
naprokseenin, nifedipiinin, fenytoiinin, piroksikaamin, teofylliinin ja levonorgestreelié ja
etinyyliestradiolia sisaltavien ehkéisytablettié&nssa Yhteisvaikutusten mahdollisuutta
pantopratsolin ja muiden saman entsyymijérjestelmén kautta metaboloituvien aineiden vélilla ei

kuitenkaan voida poissulkea. \\
Yhteisvaikutuksia ei esiintynyt s&flkalsen antasidien kéayton aikana.

4.6  Hedelmallisyys, ras@Ja imetys

Raskaus \&

Ei ole olemassa ,Qja tietoja pantopratsolin kaytodsta raskaana oleville naisille. Eldinkokeet
osoﬂtavat ktiivista toksisuutta (ks. 5.3). Prekliinisissé tutkimuksissa ei havaittu nayttoa
hedelmat n heikkenemisesta tai teratogeenisista vaikutuksista (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskia
ihmi ;géiunneta Pantopratsolia ei pitdisi kayttaa raskauden aikana.

Pantopratsolia/metaboliitteja on havaittu ihmisen rintamaidossa. Pantopratsolin vaikutusta
vastasyntyneeseen/imevaiseen ei tunneta. PANTOLOC Control -valmistetta ei pida kayttaa
rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys

Pantopratsolin antamisen ei todettu heikentévan hedelmallisyytté eldaimilla tehdyissé tutkimuksissa (ks.
kohta 5.3).



4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

PANTOLOC Control -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja ndkohairioitd, saattaa kuitenkin esiintya (ks. kohta 4.8). Jos

néité haittavaikutuksia ilmenee, potilas ei saa ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

4.8

Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

On odotettavissa, etta noin 5 %:lle potilaista tulee haittavaikutuksia.

Haittavaikutustaulukko

Pantopratsolin kdytén yhteydessa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia.
Alla olevassa taulukossa haittavaikutukset on esitetty MedDRA-yleisyysluokituksen
yleiset (> 1/10); yleiset (> 1/100, < 1/10); melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100); h&% aise
(> 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saat
riita arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty yleisyysluokissa niin, etté ensi

haittavaikutukset.

(%
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4@?5& hyvin
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initaan vakavimmat

Taulukko 1. Pantopratsolin aiheuttamat haittavaikutukset ininjs'sséﬁmuksissaja valmisteen
markkinoille tulon jalkeisesséd kéaytossa.
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(ks. kohta 4.4).
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Luusto, lihakset ja Qﬂnne-, lonkka- | Nivelkipu
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todettavat haita @
\{sem

a ja/tai hypokalemia voivat liittyd hypomagnesemian esiintymiseen (ks. kohta 4.4)

On tarkedad ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laékevalmisteen epdillyista haitta-

Epa\l@ta haittavaikutuksista ilmoittaminen

vaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéaéan ilmoittamaan kaikista epéillyisté haittavaikutuksista
liitteesséd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta

4.9

Yliannostus

Jopa 240 mg:n annokset annettuna laskimoon 2 minuutin aikana olivat hyvin siedettyja.
Koska pantopratsoli sitoutuu laajasti proteiineihin, se ei poistu helposti dialyysill&.



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

Jos yliannostuksesta aiheutuu Kliinisia myrkytysoireita, hoidoksi suositellaan oireenmukaista ja
elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmad: protonipumpun estajat, ATC-koodi: A02BC02

Vaikutusmekanismi

Pantopratsoli on substituoitu bentsimidatsoli, joka estad mahan suolahappoeritysté salpaamalk;b,b
spesifisesti parietaalisolujen protonipumppuja.

Pantopratsoli muuttuu aktiiviseksi muodokseen, sykliseksi sulfenamidiksi, parietaalis%@
happamassa ymparistdssd, missa se estaa H+, K+-ATPaasi-entsyymid, eli suolaha % uodostuksen
viimeisté vaihetta mahalaukussa.

Esto on annoksesta riippuvainen ja vaikuttaa seké perus- ettd stimuloituun h ritykseen.
Useimmilla potilailla naréstys- ja refluksioireet havidvat yhden viikon kul . Pantopratsoli
vahentda mahan happamuutta ja siten lisaa gastriinin maaraa suhteessa@a uuden véhenemiseen.
Gastriinin madran lisdéntyminen on korjautuvaa. Koska pantopratseli siteutuu entsyymiin distaalisesti
reseptoritasoon néhden, se voi estaa suolahapon eritysta riippu %ulden aineiden (asetyylikoliini,
histamiini, gastriini) stimulaatiosta. Vaikutus on sama seké su tta otetulla ettd laskimoon
annetulla vaikuttavalla aineella. @6

tapauksissa ylitd normaalin ylarajaa. Pitkdaikaisen n aikana gastriinitasot useimmiten
kaksinkertaistuvat. Arvot suurenevat liikaa kuitenkivain yksittaistapauksissa. Taman seurauksena
mahalaukun spesifisten endokriinisolujen (E lujen) méaara suurenee hieman tai kohtalaisesti
pienella osalla potilaista pitkakestoisen h ikana (yksinkertaisesta adenomatoidiseen
hyperplasiaan). Tahanastisten tutkim @3& ukaan elainkokeissa (ks. kohta 5.3) havaittua

Pantopratsoli suurentaa gastriinin paastoarvoja. Lyhet@isessa kaytossa arvot eivat useimmissa

karsinoidiesiasteiden (epatyypilline rplasia) tai mahalaukun karsinoidien muodostusta ei
kuitenkaan ole havaittu |hm|sell

Haponerityksen estajia kay@ssa seerumin gastriinipitoisuus suurenee haponerityksen vahenemisen
seurauksena. Myos Cg tyy mahalaukun happamuuden vahentymisen seurauksena.
CgA-pitoisuuden no i hdiritd neuroendokriinisten kasvainten selvitystutkimuksia.

Saatavissa olev IQ tu naytto viittaa siihen, etta protonipumpun estdjien (PPI) kéyttd on
lopetettava aan viisi paivaa ja enintaan kaksi viikkoa ennen CgA:n mittauksia. Tallgin
CgA- pll% - joka on saattanut harhaanjohtavasti nousta PPI-hoidon jalkeen, ehtii palata
viitea

Kliinifien teho ja turvallisuus

17 tutkimukseen osallistui 5 960 potilasta, joilla oli ruokatorven refluksitauti ja joita hoidettiin

20 mg:lla pantopratsolia monoterapiana. Ndiden tutkimusten retrospektiivisessa analyysissa
happorefluksiin liittyvia oireita (esim. naréstys ja happaman mahansiséallon takaisinnousu) arvioitiin
standardoidulla menetelméll&. Valituissa tutkimuksissa piti olla vahintadn yksi happorefluksioireen
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 paivan jéalkeen,
vaihteli valilla 54,0-80,6 % pantopratsoliryhmassa. 14 paivén jalkeen naréstys loppui kokonaan 62,9-
88,6 %:lla ja 28 paivén jalkeen 68,1-92,3 %:lla potilaista.

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

Pantopratsoli osoittautui jarjestelmallisesti paremmaksi kuin lumel&éke ja H2-reseptorin salpaaja ja
yhté hyvaksi kuin muut protonipumpun estajat. Happorefluksioireiden lievittyminen oli suurelta osin
riippumatonta ruokatorven refluksitaudin vaikeusasteesta lahtétilanteessa.

0
5.2 Farmakokinetiikka @
e

Farmakokinetiikka on samanlaista kerta-annoksen ja toistuvan annostelun jéalkeen. %ﬁ&
imoon

80 mg pantopratsolin kinetiikka plasmassa on lineaarista seka suun kautta otetun e
annetun annoksen jalkeen.

i@

Pantopratsoli imeytyy tdydellisesti ja nopeasti suun kautta otettungs Tabletin absoluuttisen biologisen
hy6tyosuuden havaittiin olevan noin 77 %. Enimmaispitoisuus § issa (Cmax), Noin 1-1,5 pg/ml,
saavutetaan keskimaarin noin 2,0-2,5 tunnin kuluttua (tmax) 2 kerta-annoksen ottamisen jalkeen.
N&ma arvot pysyvét muuttumattomina myds toistuvassa an@hssa. Samanaikainen ruokailu ei
vaikuttanut biologiseen hydtyosuuteen (AUC tai Ciax) muttéafiiveajan (tiag) Vaihtelevuus lisdantyi.

Jakautuminen O\

*
Jakautumistilavuus on noin 0,15 I/kg ja sitou@\ﬂen seerumin proteiineihin noin 98-prosenttista.

Biotransformaatio \\@

Pantopratsoli metaboloituu Iéhes&bma&n maksassa.
Eliminaatio ’\9

Puhdistuma on noin &@(g, ja terminaalinen puoliintumisaika (t,) on noin 1 tunti. Muutamilla
koehenkilgilla elirr@a io viivastyi. Koska pantopratsoli sitoutuu spesifisesti parietaalisolujen
protonipumppuiki iminaation puoliintumisaika ei korreloi huomattavasti pidemman vaikutuksen
keston kar{i' lahapon erityksen esto).

*
Pantomin metaboliitit eliminoituvat padasiassa munuaisten kautta (noin 80 %), loput poistuvat
ulgste ukana. Paametaboliitti sekd seerumissa etté virtsassa on desmetyylipantopratsoli, joka
ko%egoituu sulfaatin kanssa. Padmetaboliitin puoliintumisaika (noin 1,5 h) ei ole juurikaan pidempi
kuin pantopratsolilla.

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen pienentamisté ei suositella munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa
(mukaan lukien dialyysihoitoa saavat potilaat; vain havidvéan pieni maara pantopratsolia poistuu
dialyysissd). Pantopratsolin puoliintumisaika on lyhyt, kuten terveilld koehenkil6illékin. Vaikka
paametaboliitin puoliintumisaika on pidempi (2-3 h), padmetaboliitti 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 Crax-arvo
suureni vain vahéan, 1,3-kertaiseksi, verrattuna terveisiin koehenkiloihin.

Ikdantyneet potilaat

AUC- ja Crmax-arvojen hienoinen suureneminen idkkailla vapaaehtoisilla nuorempiin koehenkildihin
verrattuna ei ollut kliinisesti merkittavaa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta @fb

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoks %
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan |hm\

@sﬁl{runlsié

in

Rotilla tehdyissé kaksivuotisissa karsinogeenisuustutkimuksissa l6ydettiin neur
neoplasmoja. Lisaksi yhdessa tutkimuksessa rottien mahalaukun etuosasta 16
levyepiteelisoluisia papilloomia. Mekanismia, jolla substituoidut bentsimi lit'aiheuttavat
mahalaukun karsinoideja, on tutkittu huolellisesti. Tulosten perusteellayeidaan paatelld, ettd kyseessa
on sekundaarireaktio voimakkaasti suurentuneille seerumin gastriipipitoisuuksille, joita rotille
kehittyy pitkdaikaisen, suuriannoksisen hoidon aikana. ,}8}5

Jyrsijoilla tehdyissa 2-vuotisissa tutkimuksissa maksakasva@néaran havaittiin lisadntyneen rotilla
(vain yhdessé rottatutkimuksessa) ja naarashiirilld, minka tilkittiin johtuvan pantopratsolin nopeasta

metaboliasta maksassa.

Yhdessa kaksivuotisessa tutkimuksessa havaittiin '\auhasen neoplastisten muutosten hieman
lisddntyneen suurinta annosta (200 mg/kg) saan illa=rotilla. Neoplasmojen esiintyminen liittyy
pantopratsolin aiheuttamiin muutoksiin tyro hajoamisessa rotan maksassa. Koska ihmisen
hoitoannos on pieni, ei kilpirauhaseen k% ia haittavaikutuksia ole odotettavissa.

Rotilla tehdyssé peri- ja postnataall \}lsaantymistutkimuksessa, jolla arvioitiin luun kehitysta,
havaittiin merkkeja toksisuudest %alsnlé (kuolleisuus, pienempi keskiméaardinen paino, pienempi
keskimaarainen painonnousu kasvun véaheneminen), kun rottien altistus (Crmax) 0li noin
kaksinkertainen verrattuna'@e'n kliiniseen altistukseen. Palautumisvaiheen loppuun mennessé
luuparametrit olivat sa et kaikissa ryhmissd, ja myds painossa oli havaittavissa palautumista
ladkkeettoman palau@son jalkeen. Kuolleisuuden lisaantymista on raportoitu vain
vieroittamattomill poikasilla (ika korkeintaan 21 paivaa), minka arvioidaan vastaavan
korkeintaan 2 vwﬁa@j lapsia. Tamén l6ydoksen merkitys pediatristen potilaiden kannalta on epaselva.
Alemmassa tehdyssa peri- ja postnataalitutkimuksessa ei havaittu haittavaikutuksia, kun

n pienempaa annosta 3 mg/kg; tassa tutkimuksessa kéytetty pieni annos oli 5 mg/kg.

Istukan lapdisevyyden ladkeaineelle havaittiin lisddntyvén rotilla tiineyden edistyessd. Tamén
seurauksena pantopratsolin pitoisuus sikifssé suurenee juuri ennen syntymaa.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

Natriumkarbonaatti, vedeton
Mannitoli (E421)
Krospovidoni

Povidoni K90
Kalsiumstearaatti

Tabletin paallyste @
Q’b
H lloosi
ypromelloosi \o

Povidoni K25 .
Titaanidioksidi (E171) sg}
Keltainen rautaoksidi (E172)

Propyleeniglykoli $
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) *
Natriumlauryylisulfaatti @
Polysorbaatti 80 .

Trietyylisitraatti ,}b,b
Painomuste @Q

Shellakka <
o

Punainen rautaoksidi (E172)
Musta rautaoksidi (E172) .
Keltainen rautaoksidi (E172) 6\

Ammoniakki, vékeva ’b
6.2 Yhteensopimattomuudet 6\\

ol )
i oleellinen.
E &

*

: N\
6.3 Kestoaika
&
>

3 vuotta

6.4 sai%@

*

SéiIyiﬁg@peréispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
6.5\4’akkaustyyppi ja pakkauskoot

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kaéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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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)

,b’b

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAAZDS ;Q A

EU/1/09/519/001-004

Myyntiluvan myoéntdmisen paivamaara: 12. kesakuuta 2009

Viimeisimméan uudistamisen pdivamaara: 21. helmikuuta 2014 *AQ

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA ,*0®

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan Iaékevirasttgkotisivuilla http://www.ema.europa.eu/.

{KKIVVVV}
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LIITE N
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VAS VA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAS%ON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET .
N\

MYYNTILUVAN M%J HDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI R@ UKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVA EEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA

KAYTT%

N\
<&
>
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstralle 70-98

16515 Oranienburg

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Itsehoitolaake. Q

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET Qﬁg
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset A

Téaman lagkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuska@len toimittamisesta on
maadritelty Euroopan unionin viitepaivdmaarat (EURD) ja toimittapisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artik%?bohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan Iaékt{ on verkkosivuilla.

<

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA K S@VAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAY,

*

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP) 6\

Ei sovelleta.
S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS
KARTONKIVAHVISTETUN LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletit
pantopratsoli

0

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) KoM

\
*
Yksi enterotabletti sisaltaa pantopratsolinatriumseskvihydraattia, joka vastaa 20 mg@pratsolia.

b

| 3. LUETTELO APUAINEISTA Q“

™

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA =0

{9
7 enterotablettia @Q

14 enterotablettia @
A

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA Af‘Q’O\dEITTI (ANTOREITIT)

<
Tabletit niellaédn kokonaisina. ’b

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Suun kautta. 6\\
x&

L d

6. ERITYISVAROI G@ALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILT. NAKYVILTA

N
Ei lasten quttuv&’aé nakyville.
NL4

| 7. MQYERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

\g -

AV

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkké 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
O
12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q7
O
EU/1/09/519/001-004 ’Q>\
__ A0
13. ERANUMERO ‘4&‘

Era . @
0

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

\\

o
</

Itsehoitolaéke. \@
@)

| 15. KAYTTOOHJEET [N

Refluksioireiden (esim. nérastys, hapﬂ@ mahansisallén nousu takaisin ruokatorveen)
lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille. )
Ota yksi tabletti (20 mg) vuorgz;@ sa. Ala ylité tatd annosta. Tama laéke ei valttamatta helpota

oireita valittdmasti.
Lievittaa narastysta ’\6

A\

[16. TIEDOT PJSPEKIRIOITUKSELLA

N
PANTOI:%&troI 20 mg
(o)

| 17N _YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIVAHVISTUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletit
pantopratsoli

2

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ,7)\1

-

Yksi enterotabletti sisaltaa pantopratsolinatriumseskvihydraattia, joka vastaa 20 mg ps@golia.
\

| 3. LUETTELO APUAINEISTA QQ

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 enterotablettia

7 enterotablettia 000
<
<&

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANT@l TTI (ANTOREITIT)
* 4

Suun kautta. 6\

Tabletit nielld&n kokonaisina. ’b
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa. \\

o

6. ERITYISVAROITU \_MISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA KYVILTA

A

Ei lasten quttuviIIg%’aQ&ikyville.
<

| 7. MUJIERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

*

2O

| 8. \WIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkké 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
O
12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q7
O
EU/1/09/519/001-004 ’Q>\
__ A0
13. ERANUMERO ‘4&‘

Era . @
0

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

\\

o
</

Itsehoitolaéke. \@
@)

| 15. KAYTTOOHJEET [N

Refluksioireiden (esim. nérastys, hapﬂ@ mahansisallén nousu takaisin ruokatorveen)
lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille. )
Ota yksi tabletti (20 mg) vuorgz;@ sa. Ala ylité tatd annosta. Tama laéke ei valttamatta helpota

oireita valittdmasti.
Lievittaa narastysta ’\6

A\

[16. TIEDOT PJSPEKIRIOITUKSELLA

o
N4

| 17. ,YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

<+ -

\v/

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletit

pantopratsoli
| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ,\Z‘}
\¢
Takeda GmbH ‘\0
&
Y] Ty Y] Y] IR ] \
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA N\

Kayt. viim.

| 4. ERANUMERO ’QU
<

Era

5.  MUUTA N\,
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

PANTOLOC Control 20 mg enterotabletit
pantopratsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakari tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma kaskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselostee 9&
kohta 4. %

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

- Ala kiytda PANTOLOC Control -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasbf\ﬂ( rin kanssa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: Q
Mitd PANTOLOC Control on ja mihin sitd kaytetaan ﬂ
ist

1.

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat PANTOLOC Control - ta
3. Miten PANTOLOC Control -valmistetta kéytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset R

5. PANTOLOC Control -valmisteen sailyttdminen K /0

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa Q,b
1.  Mita PANTOLOC Control on ja mihin sit@ptéén

PANTOLOC Control siséltaa vaikuttavana ai eneQintopratsolia, joka estdd mahahappoa
tuottavan "pumpun” toimintaa. Se siis véhen@ahassa olevan hapon maaréaa.

PANTOLOC Control -valmistetta ka @refluksioireiden (esim. naréstys ja happaman
mahansisallén nousu takaisin ruoka n) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.

Refluksi tarkoittaa mahahapo i@ﬁsta takaisin ruokatorveen, jolloin ruokatorvi saattaa tulehtua ja
Kipeytya. Tasta voi aiheutu\ erkiksi kivuliasta polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (nérastys)
ja hapanta makua suussgba ansisallén nousu ruokatorveen).

Refluksi- ja narastySoireet saattavat helpottua jo yhden paivan PANTOLOC Control -hoidon jélkeen,
mutta tdméan laakkeen ei ole tarkoitus tehota vélittdmasti. Tabletteja pitdd ehké ottaa 2—-3 perdkkaisena

paivéana ennir@)in oireet lievittyvat.

*
*
Kéém)g@érin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jalkeen tai se huononee.

A%

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat PANTOLOC Control -valmistetta

Ala kayta PANTOLOC Control -valmistetta

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

- jos kaytat HIV-proteaasinestdjad, kuten atatsanaviiria tai nelfinaviiria (kdytetdan HIV-infektion
hoitoon) Ks. "Muut ladkevalmisteet ja PANTOLOC Control”.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat PANTOLOC
Control -valmistetta
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- jos naréstystasi tai ruuansulatusvaivojasi on jo hoidettu yhtajaksoisesti neljan viikon ajan tai
pidempéan

- jos olet yli 55-vuotias ja kaytat itsehoitolaakettd ruuansulatusvaivojen hoitoon paivittdin

- 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 ladkarissa vakavien sairauksien hoidon vuoksi

- jos olet menossa tahystystutkimukseen tai C-ureahengitystestiin.

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt valmisteen PANTOLOC Control
kaltaisen mahahapon erittymista vahentavan ladkkeen kayttoon.

- olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

- jos kaytat HIV-proteaasinestajaa (HIV-laakkeitd, esim. atatsanaviiri tai nelfinaviiri)

samanaikaisesti pantopratsolin kanssa. Kysy tarkat neuvot laakarilta. @fb
Ala kayta tata valmistetta yli neljaa viikkoa keskustelematta asiasta ladkarin kanssa. Jos r ioireet
(ndréstys tai happaman mahansisallén nousu ruokatorveen) kestavat yli kaksi viikkoa\ teys
ladkariin. Laakari paattaa, tarvitseeko ladkevalmistetta kayttaa pitkaaikaisesti. K}

keja, kuten:

PANTOLOC Control -valmisteen pidempiaikaiseen kayttéon saattaa liittya ligé
j iston

- B1z-vitamiinin imeytymisen heikentyminen ja Biz-vitamiinin puuto
Bis-vitamiinivarasto on ennestééan pienentynyt

- lonkka-, ranne- tai selkdrankamurtumat, etenkin, jos sinulla @n ennestéén osteoporoosi
(pienentynyt luuntiheys) tai jos ladkari on sanonut, etta si n osteoporoosin riski
(esimerkiksi jos kaytat steroideja)

- veren magnesiumpitoisuuden pieneneminen (mahdol 'Qireet: uupumus, tahattomat
lihassupistukset, ajan ja paikan tajun heikkeneminenikouristukset, huimaus ja sydamen
sykkeen nopeutuminen). Pienet magnesiumpitoi et voivat myds johtaa veren kalium- tai
kalsiumpitoisuuksien pienenemiseen. KeskLés aakarin kanssa, jos olet kayttanyt tata
valmistetta yli neljan viikon ajan. Léékéf'qa a madrata saannollisia verikokeita
magnesiumpitoisuuksien seuraamiseksl@

Kerro ladkarillesi valittomasti, en @an la&kkeen ottamista tai sen jalkeen, jos havaitset joitakin
seuraavista oireista. Ne saattavat ol ki muusta, vakavammasta sairaudesta:
- tahaton painonlasku (ei lii ttiin tai kunto-ohjelmaan)

- oksentelu, varsinkin toi ksentelu
- verioksennukset; ok S voi nayttadad tummilta kahvinpuruilta

- verta ulosteessa; voi ndyttdd mustalta tai tervamaiselta
- nielemisvaikeﬁ%t i -Kipu

- kalpeus ja d@t s (anemia)

- rintakipu

- vatsa i}@
- Vi '@%ﬁ/tai sitked ripuli, silla timéan ladkkeen kayttdon on liittynyt tulehdusripulin vahaista
Llisdantymista.
- sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siita laakarille
ahdollisimman pian, koska hoito valmisteella PANTOLOC Control voidaan joutua
lopettamaan. Muista mainita my®s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.
Laakarisi saattaa olla sitd mielta, etté tarvitset lisdtutkimuksia.

Jos olet menossa verikokeeseen, kerro ladkarillesi, etta kaytat tata ladketta.

Refluksi- ja ndrastysoireet saattavat helpottaa jo yhden paivan PANTOLOC Control -hoidon jalkeen,
mutta tdmé ladke ei valttdmatta tehoa valittomasti. Tata ladketta ei pida kayttad vaivojen ehkaisyyn.

Jos olet kérsinyt toistuvasta nédrastyksesta tai ruuansulatusvaivoista pidempaan, muista kayda
la&kéarissa sdannollisesti.
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Lapset ja nuoret
Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten ei tule kayttdd PANTOLOC Control -valmistetta, sill& tata
ikaryhmaa koskevia turvallisuustietoja ei ole.

Muut ladkevalmisteet ja PANTOLOC Control

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytéat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat

kayttda muita ladkkeitd. PANTOLOC Control saattaa estad joidenkin muiden ladkkeiden kunnollisen

tehon. Tadma koskee etenkin seuraavia vaikuttavia aineita sisaltavia ladkkeita:

- HIV-proteaasinestajat, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV-ladkkeitd). PANTOLOC
Control -valmistetta ei saa kayttda samanaikaisesti HIV-proteaasinestijien kanssa. Ks. "Al
kéytd PANTOLOC Control -valmistetta”.

- ketokonatsoli (kaytetaan sienitulehdusten hoitoon)

- varfariini ja fenprokumoni (kaytetaan veren ohentamiseen ja veritulppien ehkaisyyn). S @
tarvita lisdverikokeita. ;5

- metotreksaatti (kdytetadn nivelreuman, psoriaasin ja syévan hoidossa). Jos kaytéat
metotreksaattia, ladkéri saattaa keskeyttdd PANTOLOC Control -hoidon véliabl?a\ i, silla

pantopratsoli voi suurentaa veren metotreksaattipitoisuuksia. 30
Ala kaytd PANTOLOC Control -valmistetta samanaikaisesti muiden sellaist akkeiden kanssa,
jotka vahentavét hapon muodostusta mahassa. Néaita ovat mm. muut proto pun estajat
(omepratsoli, lansopratsoli tai rabepratsoli) tai H2-estajat (esim. ranitid@amotidiini).

algiinihappo, natriumbikarbonaatti, alumiinihydroksidi, magnesi bonaatti tai niiden yhdistelma)

kanssa.
@0

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Ala kayta tata ladkettd, jos olet raskaana tai imetét. 5

Voit kuitenkin tarvittaessa kayttdd PANTOLOC Control -vaImisteIt; antasidien (esim. magaldraatti,

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaa b ]0s suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén IaeQ( kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto @

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, k@mausta tai nakohairioita, ala aja autoa alaka kayta koneita.
mia

mol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa

PANTOLOC Control sisaltaa
Tama ladkevalmiste sisaltaa a
olevan ”natriumiton”. *\

3. Miten PA ?a\LOC Control -valmistetta kaytetaan
Kaéyta tata laaketsa juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvataan tai kuin laakari on maarannyt
tai apteeﬁgwilbkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

*
SL%@J annos on yksi tabletti paivassa. Al ylita tata suositeltua 20 mg:n pantopratsolin
paivéannosta.
Ota ladkettd vahintadn 2-3 perakkaisena péivana. Lopeta PANTOLOC Control -valmisteen kaytto,
kun oireesi ovat loppuneet kokonaan. Refluksi- ja ndrastysoireet saattavat helpottaa jo yhden paivén
PANTOLOC Control -hoidon jalkeen, mutta tamén laakkeen ei ole tarkoitus tehota valittdmasti.

Jos oireesi eivat helpota sen jalkeen, kun olet kdyttanyt tata ladketta 2 viikon ajan jatkuvasti, ota
yhteytta laakariisi.

Ala kiytd PANTOLOC Control -tabletteja yli 4 viikkoa keskustelematta asiasta laakarisi kanssa.
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Ota tabletti ennen ateriaa samaan aikaan joka paiva. Niele tabletti kokonaisena veden kera. Ala
pureskele tai riko tablettia.

Jos otat enemman PANTOLOC Control -valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laékarille tai apteekkiin, jos olet ottanut suositeltua suuremman annoksen. Jos mahdollista, ota
ladkkeet ja tdmé pakkausseloste mukaasi.

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

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytostd, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

>
>
N

4, Mahdolliset haittavaikutukset R
N

itenkaan niita saa.

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiva

Kerro laékarillesi valittémasti tai ota yhteytta lahimmén sairaalan ensi ﬂ'e\j s sinulle tulee jotain
seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Lopeta tdmén laékkeen kéygh\ti, mutta ota tama
pakkausseloste ja/tai tabletit mukaasi.

’0
’0
- Vakavia allergisia reaktioita (esiintymistiheys harv@r enintaan 1 kayttajalla

1 000:sta):

yliherkkyysreaktiot, nk. anafylaktiset reaktiot, anafy@ﬁnen sokki ja angioedeema. Tyypillisid
oireita ovat kasvojen, huulten, suun, kielen ja@rkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis-
tai hengitysvaikeuksia, paukamat (nokkosih@ a), vaikea huimaus, johon liittyy hyvin nopea
sydamensyke ja runsas hikoilu. '\

- Vakavat ihoreaktiot (esiintymisti eygjntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin): \
saatat havaita yhden tai usea \seuraavista —ihottuma, johon liittyy ihon turvotus,
rakkulointi tai hilseily, ihoprirteaminen ja verenvuoto silmien, nendn, suun tai sukupuolielinten
alueella ja yleiskunnon heikkeneminen, tai ihottuma erityisesti auringolle altistuneilla
ihoalueilla. Sinulla v a lisaksi nivelkipua tai flunssan kaltaisia oireita, kuumetta,
imusolmukkeide amista (esim. kainalossa) ja verikokeissa voidaan todeta tiettyjen
valkosolu- ja N aéntsyymiarvojen muutoksia.

- Muut v reaktiot (esiintymistiheys tuntematon):
ihon j ien keltaisuus (vakavan maksavaurion aiheuttama) tai munuaisvaivat, kuten
vir iskivut ja alaseldn kivut, joihin liittyy kuume.

*
M@ttavaikutuksia ovat:

- leisia haittavaikutuksia (enintddn 1 kayttajalla 10:std): mahalaukun hyvéanlaatuiset polyypit.

- Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintddn 1 kayttajalla 100:sta)
paansarky, huimaus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsan turpoaminen ja ilmavaivat, ummetus,
suun kuivuminen, kipu ja epamukava tunne vatsassa, ihottuma tai paukamat, kutina,
heikotuksen, uupumuksen tai yleisen huonovointisuuden tunne, unihdiriot, verikokeessa
havaittava maksaentsyymiarvojen suureneminen, lonkka-, ranne- tai selkarankamurtumat.

- Harvinaisia haittavaikutuksia (enintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)
makuaistin vaaristyminen tai tdydellinen makuaistin puuttuminen, nakéhairiot, kuten naon
hamartyminen, nivelkipu, lihaskipu, painon muutokset, ruumiinlammaon kohoaminen, raajojen
turvotus, masennus, veren bilirubiini- ja rasva-arvojen suureneminen (havaitaan verikokeissa),
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rintojen suurentuminen miehilld, korkea kuume ja jyrkka pudotus kiertavien granulosyyttien
maarassa (havaittavissa verikokein).

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

- Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
hallusinaatiot, sekavuus (erityisesti jos potilaalla on aiemmin ollut ndita oireita), natriumin,
magnesiumin, kalsiumin tai kaliumin mééran vaheneminen veressa (ks. kohta 2), ihottuma seka
mahdollinen siihen liittyva nivelkipu, kihelmdinti, pistely, polttava tunne tai puutumine%

paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa jatkuvaa vetista ripulia. Q
Haittavaikutuksista ilmoittaminen o\(
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. a koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselost Voit ilmoittaa

e[méan kautta
iakevalmisteen

haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen ilmoitusjagj
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tamé

turvallisuudesta. &
5. PANTOLOC Control -valmisteen sailyttdminen Q’b

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakk: \esa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéyt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopéaiva ta(ol a kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkké @t@%}lle.

ladkkeiden havittamisestd apteekijsga™Nain menetellen suojelet luontoa.
* &

6. Pakkauksen sisalfoya muuta tietoa

Ladkkeita ei pida heittaa vieméri@vittéé talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien

Mitd PANTOLOQO, \trol sisaltaa

- Vaikuttave.&ne on pantopratsoli. Yksi tabletti sisaltda pantopratsolinatriumseskvihydraattia
joka v, 20 mg pantopratsolia.

ineet ovat:

o in ydin: natriumkarbonaatti (vedetdn), mannitoli (E421), krospovidoni, povidoni K90,

siumstearaatti

\ﬁ'abletin paallyste: hypromelloosi, povidoni, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi

(E172), propyleeniglykoli, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri,

natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, trietyylisitraatti

Painomuste: shellakka, punainen, musta ja keltainen rautaoksidi (E172) ja ammoniakki, vakeva.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enterotabletit ovat keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopééllysteisia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on painettu "P20".

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

Pakkaukset sisaltavat 7 tai 14 enterotablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
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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 myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

(4

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva ,b
Takeda Belgium Takeda, UAB Q
Tél/Tel: + 32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09070 .\Q
takeda-belgium@takeda.com \

Takena bearapus Takeda Belgium
Ten.: +359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: + 32 2 46@1
takeda-belgium@takeda.com

Ceska republika Magyaro, @
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Taked@ﬁa Kft.
270

Bouarapus Luxembou rg/Luxemt&\Q

Tel: + 420 234722722 Tel: + 7030
Danmark a&i

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

TIf: +4546 77 11 11 Q\ Tel: +39 06 502601
Deutschland \’b Nederland

Takeda GmbH Q\ Takeda Nederland bv

Tel: 0800 825 3324 @ Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com & medinfoEMEA@takeda.com
Eesti \) Norge

Takeda Pharma AS \ Takeda AS

Tel: +372 617 76 Vb TIf: + 47 6676 3030
info@takeda.eg0 infonorge@takeda.com
EAMGOq \L' Osterreich
TA%AAAZ AE Takeda Pharma Ges.m.b.H.
T% 210 6729570 Tel: +43 (0)800-20 80 50
gr.infd@takeda.com

Espafia Polska

Takeda Farmacéutica Espafia S.A. Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel: + 34 9-1-7 90 42 222 Tel.: + 48 22 608 13 00
spain@takeda.com

France Portugal

Takeda France SAS Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tél: + 3314067 3300 Tel: + 351 21 120 1457

medinfoEMEA@takeda.com

28



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: + 35316 42 00 21

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is
Italia

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

Kvmpog

TAKEDA EAAAY A.E
TnAk: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {K

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

N
Sverige

Takeda Pharma AB $

Tel: +46 8731280 A
infosweden@takeda €0

United Kin?%@

Takeda U ited

Tel: +@ )1628 537 900

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

@

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavillae urg;pan ladkeviraston verkkosivuilta

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

Seuraavat suositeltavat elémanta&ruokavaliomuutokset saattavat auttaa narastyksen ja

happo-oireiden lievittdmisesss
- Valtd suuria aterioit
- Syo0 hitaasti.

- Lopeta tupako
- Véhenna al ja kofeiinin kulutusta.
et

- Laihduta §

- Vilta
- Vi

ylipainoinen).

i ja vaatteita tai voita.
omista kolmen tunnin aikana ennen nukkumaanmenoa.

- .*é% sangynpéaatya (jos sinulla on oireita ydaikaan).

enna sellaisten ruokien kulutusta, joka saattavat aiheuttaa nardstystd. Néitéd voivat olla mm.

\6uklaa, piparminttu, viherminttu, rasvaiset ja paistetut ruuat, happamat ruuat, voimakkaasti
maustetut ruuat, sitrushedelmat ja -hedelmémehut, tomaatit.

29


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

	VALMISTEYHTEENVETO
	A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE



