I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat forméjaban) gyomornedv-ellenallé tablettanként.
Segédanyag: 1,06 mikrogramm szojalecitint tartalmaz gyomornedv-ellenallé tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Gyomornedv-ellenallo tabletta

Sarga szinii, ovalis alak, domboru feliiletii, egyik oldalon barna festékkel nyomtatott ,,P20”
kodjelzéssel ellatott filmtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A reflux tiineteinek (pl. gyomoréges, savas felbofogés) rovid tava kezelése felndtteknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A javasolt adag napi 20 mg pantoprazol (1 tabletta).

El6fordulhat, hogy a tiinetek enyhiilésének elérése érdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be
kell bevenni. Amint a tiinetek teljesen megszlintek, a kezelést abba kell hagyni.
Orvossal valo megbeszélés nélkiil a kezelés nem lehet hosszabb 4 hétnél.

A beteget fel kell vilagositani, hogy ha a tiinetek 2 hét folyamatos kezelés utan sem sziinnek, orvoshoz
kell fordulnia.

Kiilonleges betegcsoportok
1dds betegeknél, karosodott vese- vagy majmiikodés esetén sincs sziikség az adag modositasara.

Alkalmazads gyermekeknél
A CONTROLOC Control nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok szamara a biztonsagossagra
¢és hatasossagra vonatkozo adatok hianya miatt.

Alkalmazas modja
A CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenalld tablettat szétragas vagy 0sszetorés nélkiil,
folyadékkal, étkezés elott kell lenyelni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, szojaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd
6.1 pont).

Egyidejii alkalmazas atazanavirral (1asd 4.5 pont).



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy forduljanak orvoshoz, ha:
o Nemvart testsulyvesztés, vérszegénység, emésztorendszeri vérzés, dysphagia, nem szind hanyas

vagy vérhanyas jelentkezik, mert ez elfedheti a tiineteket és késleltetheti egy sulyos betegség
diagnosztizalasat. Ilyen esetekben a rosszindulati daganat lehetdségét ki kell zarni.

o korabban mar volt gyomorfekélyiik vagy a tdpcsatornat érinté muitétiik.

. tobb mint négy hete folyamatos tiineti kezelésben részesiilnek emésztési zavar vagy gyomorégés
miatt.

o icterusuk, majkarosodasuk vagy majbetegségiik van.

o barmilyen egyéb olyan sulyos betegségiik van, amely befolyasolja altalanos egészségi
allapotukat.

o 55 évnél idésebbek €s tiineteik jonnan jelentkeztek vagy nemrégiben megvaltoztak.

Az ismétlédé emésztési zavar vagy gyomorégés miatt hosszu tavi kezelésben részesiilo betegeknek
rendszeresen vissza kell menniiik kezelGorvosukhoz. Kiilonésen azoknak az 55 év feletti betegeknek,
akik naponta szednek valamilyen vény nélkiil kaphato gyogyszert emésztési zavarra vagy
gyomorégésre, tajékoztatniuk kell a gydgyszerészt vagy orvosukat.

A betegek nem szedhetnek egyidejlileg mas protonpumpa-gatldt vagy H, antagonistat.

A betegeknek a gydgyszer szedésének megkezdése el6tt beszélniiik kell kezeldorvosukkal, ha
endoszkopos vizsgalatra vagy karbamid kilégzési vizsgalatra mennek.

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a tablettak nem alkalmasak a tiinetek azonnali enyhitésére.
A betegek koriilbeliil egy napos pantoprazol-kezelés utan észlelhetik a tiinetek enyhiilését, de
el6fordulhat, hogy 7 napon at kell szedni a gydgyszert a gyomorégés teljes megsziintetéséhez. A
betegek nem szedhetik a pantoprazolt megel6z6 gyogyszerként.

A gyomor savassaganak — barmely okbdl torténd, igy a protonpumpa-gatlok okozta — csokkenése
noveli az emésztérendszerben normal koriilmények kozott jelenlévd baktériumok szamat a
gyomorban. A savcsokkentd gyodgyszerekkel torténd kezelés kis mértékben fokozza a Salmonella,
Campylobacter, ill. a C. difficile altal okozott emésztérendszeri fert6zések kockazatat.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A CONTROLOC Control csokkentheti az olyan hatéanyagok felszivodasat, amelyek biohasznosulasa
fiigg a gyomor pH-jatol (pl. ketokonazol).

Kimutattak, hogy 300 mg atazanavir/100 mg ritonavir egyidejii alkalmazasa omeprazollal (naponta
egyszer 40 mg) vagy 400 mg atazanavir egyidejli alkalmazasa lanzoprazollal (egyszeri 60 mg adag)
egészséges Onkénteseknél jelentGsen csokkentette az atazanavir biohasznosulasat. Az atazanavir
felszivodasa pH-fliggd. Ezért a pantoprazol nem adhato egyidejlileg atazanavirral (lasd 4.3 pont).

A pantoprazol a majban, a citokrom P450 enzimrendszeren keresztiil metabolizalodik. Nem zarhato ki
kolesonhatas a pantoprazol és olyan gyogyszerek kozott, amelyek ugyanezen enzimrendszeren
keresztiil metabolizalodnak. Jollehet, szamos specifikus vizsgalat soran (karbamazepin, koffein,
diazepam, diklofenak, digoxin, etanol, glibenklamid, metoprolol, naproxen, nifedipin, fenitoin,
piroxikam, teofillin és levonorgesztrelt valamint etinil-6sztradiolt tartalmazo oralis fogamzasgatlok)
nem észleltek klinikailag jelentds kolcsonhatasokat.



Noha a klinikai farmakokinetikai vizsgalatokban a pantoprazol és a fenprokumon vagy a warfarin
kozott nem észleltek kolesonhatast, a forgalomba hozatalt kvetden ezekkel a szerekkel valo egyidejii
kezelés soran néhany egyedi esetben az INR-érték (International Normalized Ratio) valtozasarol
szamoltak be. Ezért a kumarin tipusu antikoagulansokkal (pl. fenprokumon vagy warfarin) kezelt
betegeknél a pantoprazol-kezelés kezdete, befejezése utan, vagy a pantoprazol rendszertelen
szedésekor a protrombin id6/INR-értékek mérése javasolt.

Antacidumok egyidejii alkalmazasa soran sem tapasztaltak semmiféle kolcsonhatast.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nokon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a pantoprazol tekintetében. Az allatokon

végzett kisérletek reprodukcios toxicitast igazoltak. A preklinikai vizsgalatok nem mutattak ki
karosodott fertilitasra vagy teratogén hatasra utalé bizonyitékot (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert. A gyogyszer terhesség alatt nem alkalmazhato.

Szoptatas
Nem ismeretes, hogy a pantoprazol kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Allatkisérletek szerint a

pantoprazol kivalasztodik az anyatejbe. A gyogyszer szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Gyogyszer okozta mellékhatasok, példaul szédiilés és lataszavar fordulhat eld (1asd 4.8 pont). Ha ez
elofordul, akkor a beteg nem vezethet, illetve nem kezelhet gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A betegek mintegy 5%-anal varhatd gyogyszer okozta mellékhatasok jelentkezése. A leggyakrabban
jelzett gyogyszer okozta mellékhatasok a hasmenés és fejfajas; mindketto a betegek mintegy 1%-anal
fordul elé. Az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették a pantoprazollal kapcsolatosan.

Az alabbi tablazatban a nemkivanatos hatasok a kdvetkezd gyakorisagi csoportositas szerint keriilnek
megadésra:

Nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 —<1/100); ritka (=1/10 000
—<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato
meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.



1. tablazat: A pantoprazol mellékhatasai klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kévetéen

Gyakorisag | Nem gyakori Ritka Nagyon ritka Nem ismert
Szerv-
rendszer
Vérképzbszervi Thrombocytopenia;
és Leukopenia
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas, szédiilés
betegségek €s
tiinetek
Szembetegségek Lataszavar /
¢€s szemészeti homalyos latas
tiinetek
Emésztérendszeri | Hasmenés,
betegségek és Hanyinger /
tiinetek hanyas, A has
fesziilése és
puffadas,
Székrekedés,
Szajszarazsag,
Hasi fajdalom és
diszkomfort
Vese- és hugyuti Interstitialis
betegségek €s nephritis
tiinetek
A bér és a Kitités / Urticaria, Stevens-
béralatti szovet exanthema / Angiooedema Johnson-
betegségei és eruptio; Pruritus szindroma;
tiinetei Lyell-szindréma;
Erythema
multiforme;
Fényérzékenység
A csont- Arthralgia,
izomrendszer és a Myalgia
kotdszovet
betegségei és
tiinetei
Anyagcsere- és Hyperlipidaemiak Hyponatraemia
taplalkozasi ¢és emelkedett
betegségek €s lipidszintek
tiinetek (trigliceridek,
koleszterin);
Sulyvaltozasok
Altalanos tiinetek, | Altalanos Emelkedett
az alkalmazas gyengeség, testhémeérseklet,
helyén fellép6 faradtsag és Periférias oedema
reakciok rosszullét




Gyakorisag | Nem gyakori Ritka Nagyon ritka Nem ismert
Szerv-
rendszer
Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és (beleértve az
tiinetek anafilaxias
reakcidkat €s
anafilaxias sokkot)
Maj- és Emelkedett Emelkedett Hepatocellularis
epebetegségek majenzimértékek | bilirubinszint karosodas;
illetve tiinetek (transzaminazok, Sargasag;
v-GT) Hepatocellularis
elégtelenség
Pszichiatriai Alvaszavarok Depresszi6 (és a Dezorientaltsag (és | Hallucinacio,
korképek betegség Osszes a tiinet miden Zavartsag
rosszabbodasa) rosszabbodasa) (kiilondsen az
arra hajlamos
betegeknél,
valamint a mar
1étezd tlinetek
rosszabbodasa)

4.9 Tuladagolas

A tladagolasnak embernél nincsenek ismert tiinetei.
A 2 perc alatt beadott max. 240 mg intravénas injekcio jol toleralhato volt.
Mivel a pantoprazol fehérjekotddése jelentds, nem dializalhaté kdnnyen.

A mérgezés klinikai tlineteivel jaré taladagolas esetében a tiineti €s szupportiv kezelés mellett nincs
egyéb specialis terapias ajanlas.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Protonpumpa-gatlok, ATC kéd: A02BC02

Hatdsmechanizmus
A pantoprazol szubsztitualt benzimidazol, ami specifikus hatasa révén, a parietélis sejtekben 1évo
protonpumpara hatva gatolja a gyomorban a sosavelvalasztast.

A pantoprazol aktivalt formava, ciklikus szulfenamidda alakul &t savas kornyezetben a parietélis
sejtekben, ahol az a H+/K+-ATP-4z enzimet, vagyis a gyomor sosavtermelésének utolso szakaszat
gatolja.

A gatlas dozisfiiggd, és a bazalis €s a stimulalt gyomorsav-szekréciot egyarant befolyasolja. A legtobb
betegnél a gyomorégés és a savas reflux tiineteinek megsziintetése 1 hét alatt elérhetd. A pantoprazol
csokkenti a gyomor savassagat, és ennek aranyaban gasztrinszint-emelkedés kovetkezik be. A gasztrin
emelkedése reverzibilis. Mivel a pantoprazol a receptorfelszinen disztalisan kotodik az enzimhez, mas
anyagok (acetilkolin, hisztamin, gasztrin) altali stimulaciotol fliggetleniil képes gatolni a sosav-
szekréciot. A hatés fliggetlen attdl, hogy a hatéanyagot per os vagy i.v. alkalmaztak.

A pantoprazol emeli az ¢homi gasztrinszintet. Rovid ideig tart6 kezelés utan az esetek tobbségében az
értékek nem haladjak meg a normalérték felsé hatarat. Tartos alkalmazaskor a legtobb esetben
kétszeresére ndvekszik a gasztrinszint. Kiugré érték kialakulasa azonban csak egyedi esetekben fordul
eld. Tartds alkalmazasakor a gyomor specifikus endokrin sejtjeinek (ECL sejtek, enterochromaffin-
like sejtek) szamaban enyhe- vagy kdzepes mértékii emelkedést figyeltek meg az esetek kisebb
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részében (egyszerli vagy adenomatoid hyperplasia). Az eddigi vizsgalatok szerint azonban az
allatkisérletekben kimutatott karcinoid prekurzorok (atipusos hyperplasia) vagy gyomor-karcinoidok
kialakulasat embernél nem figyelték meg (lasd 5.3 pont).

Klinikai hatékonysag

Osszesen 5960 gastroesophagealis reflux betegségben (GERD) szenvedd, 20 mg pantoprazol
monoterapiaval kezelt beteg részvételével elvégzett 17 vizsgalat retrospektiv elemzése soran a savas
reflux-szal jaro tiineteket pl. gyomorégés €s savas felbofogés standardizalt modszerrel értékelték ki.
Ezekben a vizsgalatokban legalabb egy savas reflux tiinet pontnak szerepelnie kellett a 2. héten.
Ezekben a vizsgalatokban a GERD diagnézisat endoszkopos vizsgalattal allitottak fel, egy kivételével,
ahol a betegek bevalasztasa kizarolag a tlinetek alapjan tortént.

Ezekben a vizsgalatokban azoknak a betegeknek az aranya, akiknél 7 nap utan teljesen megsziint a
gyomorégés, a pantoprazol-csoportban 54,0% ¢s 80,6% kozott volt. Tizennégy nap utan a betegek
62,9%-88,6%-4anal, 28 nap utan pedig 68,1%-92,3%-anal szlint meg teljesen a gyomoréges.

A savas felbofogés teljes megsziinését tekintve a gyomorégéshez hasonlé eredmények sziilettek.
Hét nap utan azon betegek aranya, akiknél teljesen megsziint a savas felb6fogés 61,5% ¢és 84,4%
kozott volt; 14 nap utan 67,7%-90,4%; 28 nap utan pedig 75,2%-94,5%.

A pantoprazol kdvetkezetesen jobbnak bizonyult a placebonal és a H,RA-nal, és nem volt rosszabb,
mint mas protonpumpa-gatlok. A savas reflux tiinetek megsziinésének aranya nagyrészt fiiggetlen volt
a GERD kiindulasi stadiumatol.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A farmakokinetika egyszeri és ismételt adagolas esetén is ugyanolyan. A 10-80 mg kozatti
dozistartomanyban a pantoprazol plazma kinetikaja per os és intravénas alkalmazas esetén egyarant
linedris.

Felszivodas

A pantoprazol szajon at torténd alkalmazas utan teljesen €s gyorsan felszivodik. A tabletta
gyogyszerforma abszolut biohasznosulédsa kb. 77% volt. A maximalis szérumkoncentracio egyszeri
20 mg dozis per os beadasat kovetden atlagosan kb. 2,0-2,5 ora (t,.x) mulva alakul ki, a maximalis
szérumkoncentracid (Cp.x) kb. 1-1,5 pg/ml lesz és ezek az értékek tobbszori adagolas utan is
allandéak maradnak. Etel egyidejii fogyasztasa nem befolyasolta a biohasznosulast (AUC vagy Cpnax),
de megnovelte a lag fazis idejének (ti,,) valtozékonysagat.

Megoszlas
A megoszlasi térfogat kb. 0,15 l/kg, a szérumfehérje kotddés pedig kb. 98%.

Metabolizmus és kivalasztas

A clearance kb. 0,1 1/6ra/kg, a terminalis felezési id6 (t;,) pedig kb. 1 6ra. Néhany esetben az
eliminacioé csokkent. Mivel a pantoprazol specifikusan kétodik a parietalis sejtekben 1évé
protonpumpakhoz, az eliminacios felezési id6 nem fligg 6ssze a sokkal hosszabb hatastartammal
(savszekrécid gatlasa).

A pantoprazol majdnem kizarélag a majban metabolizalodik. A pantoprazol metabolitjai foként (kb.
80%-ban) a vesén keresztiil tiriilnek ki; a maradék a széklettel iiriil. A f6 metabolit és szérumban €s a
vizeletben is a dezmetil-pantoprazol, amely szulfattal konjugalédik. A f6 metabolit felezési ideje
(kb. 1,5 6ra) nem sokkal hosszabb, mint a pantoprazolé.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A besziikiilt vesefunkcidju betegeknél (beleértve a dializalt betegeket is, akiknél a pantoprazolnak
csak elhanyagolhato része iiriil ki) nem sziikséges a pantoprazol dozisanak csdkkentése. A pantoprazol




felezési ideje az egészségesekhez hasonloan rovid. Bar a f6 metabolit felezési ideje hosszabb (2-3 6ra),
a kivalasztodas gyors, és emiatt kumulacio nem Iép fel.

Karosodott majmiikodés

A pantoprazol majkarosodasban szenvedo betegeknek (Child-Pugh A, B és C stadium) tortén6 adasa
utan a felezési id6 értékek 3-7 orara nottek, az AUC-értékek a 3-6-szorosukra emelkedtek, mig a C,x
csak kis mértékben, 1,3-szorosara ndvekedett, az egészséges alanyokhoz képest.

1dos betegek
Id6s betegekben, a fiatalokkal szemben tapasztalt, AUC- és C,.x-értékek enyhe emelkedésének nincs

klinikai jelentosége.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszélyt az emberre.

Patkanyokon végzett 2 éves karcinogenitasi vizsgalatban neuroendokrin daganat fordult eld. Ezen
feliil patkanyok gyomraban squamosus papillomakat talaltak. Alaposan megvizsgaltak azt a
mechanizmust, ami a szubsztitualt benzimidazol okozta gyomorkarcinoid-képz6dés alapja lehet
patkanyokban, és azt a kdvetkeztetést vontak le, hogy a gydgyszer nagy adagban és kronikusan térténd
adasa miatt igen magas szérum gasztrinszint jon 1étre, ami ezt a jelenséget masodlagosan valtja ki.

A ragcsalokon végzett kétéves vizsgalatokban patkanyokban (csak egy patkanyvizsgalatban) és
néstény egerekben a majtumor nagyobb szamat észlelték. Ezt a pantoprazol nagyaranyt hepaticus
metabolizacidjanak tulajdonitottak.

A legnagyobb ddzisokkal (200 mg/kg) kezelt patkanyokban egy 2 évig tartd vizsgalatban a
pajzsmirigy daganatos elvaltozas gyakorisaganak kismérték{i emelkedését figyelték meg. Ezeknek a
neoplaziaknak az el6fordulasa a patkanyok majaban a pantoprazol addsa miatt megvaltozott tiroxin
lebomléashoz kapcsolhatd. Mivel emberben a terdpias adag alacsony, igy a pajzsmirigyet érintd
mellékhatas nem varhato.

Allatkisérletekben (patkanyok) az embriotoxicitds megfigyelt NOAEL-szintje (No Observed Adverse
Effect Level) 5 mg/kg volt. A vizsgalatok nem utalnak sem a fertilits csokkenésére, sem teratogén
hatasra.

A placentan keresztiil valo atjutast patkanyokon vizsgaltak, mely a vemhesség elérehaladtaval
fokozodott. Ennek eredményeként a magzatban a pantoprazol-koncentracié roviddel a sziiletés elott
megno.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Mag

Vizmentes natrium-karbonat
Mannit (E421)
Kroszpovidon

Povidon K90
Kalcium-sztearat

Bevonat

Hipromelloz

Povidon K25
Titan-dioxid (E171)
Sarga vas-oxid (E172)



Propilénglikol

Metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1:1)
Natrium-laurilszulfat

Poliszorbat 80

Trietil-citrat

Jelolofesték

Sellak

Voros vas-oxid (E172)

Fekete vas-oxid (E172)

Sarga vas-oxid (E172)

Szojalecitin

Titan-dioxid (E171)

DC 1510 habzasgatlo

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

7 db vagy 14 db gyomornedv-ellenallo tablettat tartalmazo Alu/Alu buborékfolia vagy 7 db vagy
14 db gyomornedv-ellenallo tablettat tartalmazo, karton boritasa Alu/Alu buborékfolia.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Németorszag

Telefon: +49-(0)7531-84-0
Telefax: +49-(0)7531-84-2474

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

Nycomed GmbH

Gyartohely: Oranienburg

Lehnitzstra3e 70-98, 16515 Oranienburg
Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezheto.

e  EGYEBFELTETELEK

Farmakovigilanciai rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell a farmakovigilanciai rendszer
felallitasat és miikodését, miel6tt a készitményt forgalomba hozzak, illetve mialatt forgalomban van,
amint ez a forgalombahozatali engedély kérelem 2008.11.07-1 datumu, 3.0 valtozatanak 1.8.1
moduljaban le van irva.

Idészakosan Frissitett Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR)

A CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta PSUR benytjtasi idérendjének a
referencia gyogyszer PSUR benytjtasi idorend;jét kell kdvetnie.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ A BUBOREKFOLIAHOZ
KULSO DOBOZ A KARTON BORITASU BUBOREKFOLIAHOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
Pantoprazol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat formajaban) gyomornedv-ellenallé tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szojalecitint tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtdjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db gyomornedv-ellenallé tabletta
14 db gyomornedv-ellenall6 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A reflux tlineteinek (pl. gyomoréges, savas felbofogés) rovid tava kezelése felndtteknél.
Naponta egy tablettat (20 mg) kell bevenni. Ezt az adagot nem szabad tullépni. A gyogyszer nem
szlinteti meg azonnal a tiineteket.

Enyhiti a gyomorégést.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

CONTROLOC Control 20 mg
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A KOZBULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONBORITO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
Pantoprazol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat forméjaban) gyomornedv-ellenallé tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szojalecitint tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db gyomornedv-ellenall6 tabletta
14 db gyomornedv-ellenallo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettakat egészben kell lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A reflux tlineteinek (pl. gyomoréges, savas felbofogés) rovid tava kezelése felndtteknél.
Naponta egy tablettat (20 mg) kell bevenni. Ezt az adagot nem szabad tullépni. A gyogyszer nem
szlinteti meg azonnal a tiineteket.

Enyhiti a gyomorégést.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
Pantoprazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Nycomed GmbH

| 3.  LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
Pantoprazol

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mely az On szimara fontos informaciékat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatds érdekében

elengedhetetlen a CONTROLOC Control kériiltekintd alkalmazésa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

- Orvossal valo megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje a CONTROLOC Control
gyomornedv-ellenall6 tablettat.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta szedése alkalmazasa
elott

3. Hogyan kell szedni a CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tablettat tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A CONTROLOC CONTROL 20 MG
GYOMORNEDV-ELLENALLO TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A CONTROLOC Control hatéanyaga a pantoprazol, amely gatolja a gyomorsavat termel6 ,,pumpat”.
Ezaltal csokkenti a sav mennyiségét a gyomorban.

A CONTROLOC Control tablettat a reflux tiineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés) rovid tava
kezelésére alkalmazzak felnotteknél.

A reflux a sav visszacsorgasa a gyomorbol a nyel6csébe, amely igy begyulladhat és fajdalmat okozhat.
Ennek lehetséges tiinetei a mellkasban jelentkez6 a fajdalmas égd érzés, amely elérheti egészen a
torkot (gyomorégés) vagy savanyu iz a szajban (savas felb6fogés).

Eléfordulhat, hogy a savas felbofogés és a gyomorégés mar a CONTROLOC Control tabletta 1 napi
szedése utan megsziinnek, de a gyogyszer nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal. Eléfordulhat,
hogy a tiinetek enyhitésének érdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be kell venni.

2.  TUDNIVALOK A CONTROLOC CONTROL 20 MG GYOMORNEDV-ELLENALLO
TABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat:

- ha allergias (tulérzékeny) a pantoprazolra, a szojara vagy a CONTROLOC Control egyéb
Osszetevoire (a felsorolast lasd 6. pont: ,,Mit tartalmaz a CONTROLOC Control”™).

- ha atazanavirt (HIV fertézés kezelésére) tartalmazo gyogyszert szed

- ha még nem mult el 18 éves

- ha terhes vagy szoptat.
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A CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenall6 fokozott elovigyazatossaggal
alkalmazhaté

Beszéljen eloszor kezeldorvosaval, ha:

- 4 vagy tobb hétig folyamatosan kezelték gyomorégéssel vagy emésztési zavarral

- elmult 55 éves és naponta recept nélkiil kaphatd gydgyszert szed emésztési zavarara

- elmult 55 éves és tiinetei jonnan jelentkeztek vagy nemrégiben megvaltoztak

- korabban mar volt gyomorfekélye vagy gyomormiitétje

- majproblémai vannak vagy sargasagban szenved (a bor vagy a szemek besargulasa)

- valamilyen sulyos panasz vagy betegség miatt rendszeresen orvoshoz jar

- endoszkopos vizsgalatra vagy urea kilégzési tesztnek nevezett vizsgalatra kell mennie.

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat a gydgyszer szedése eldtt vagy utan, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét észleli. Ezek egy masik, sulyosabb betegség tiinetei lehetnek.

- nemvart teststilyvesztés (nem fogyokuraval vagy testmozgassal fiigg 0ssze)

- hanyas, kiilondsen, ha ismételten eldfordul

- vérhanyas; ez ugy néz ki, mintha fekete kavézacc lenne a hanyadékban

- vért 1at a székletében; a széklet fekete vagy szurokszerti lehet

- nyelési nehézség vagy fajdalom nyeléskor

- sapadtsag és gyengeség érzés (vérszegényseég)

- mellkasi fajdalom

- gyomorfajas

- sulyos és/vagy nem sziiné hasmenés, mivel a CONTROLOC Control kis mértékben fokozza a
fert6zéses hasmenés kockazatat.

Kezeléorvosa bizonyos vizsgalatokra kiildheti Ont.

Ha vérvizsgalatra kell mennie, tijékoztassa kezeldorvosat, hogy ezt a gyogyszert szedi.

El6fordulhat, hogy a savas felbofogés ¢€s a gyomorégés mar a CONTROLOC Control tabletta 1 napi
szedése utan megsziinnek, de a gyogyszer nem a tlinetek azonnali enyhitésére szolgal.
Ne szedje megeldzésképpen.

Ha hosszabb ideig szenved gyomorégéstdl vagy emésztési zavartol, ne feledje rendszeresen felkeresni
kezelGorvosat.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

A CONTROLOC Control gatolhatja bizonyos egyéb gyogyszerek megfeleld hatasat. Tajékoztassa

kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi hatdbanyagok barmelyikét tartalmazd gyogyszert szed:

- ketokonazol (gombas fertézések ellen)

- warfarin és fenprokumon (véralvadasgatlasra és a vérrog képzodés megeldzésére). Tovabbi
vérvizsgalatokra lehet sziikség

- atazanavir (HIV-fert6zés kezelésére). Nem szedheti a CONTROLOC Control tablettat, ha
atazanavirt kap.

Ne szedje a CONTROLOC Control tablettat olyan mas gyogyszerekkel egylitt, amelyek csokkentik a
gyomorban termel6dé sav mennyiségét, példaul mas protonpumpa-gatlok (omeprazol, lanzoprazol
vagy rabeprazol) vagy H-antagonistak (pl. ranitidin, famotidin).

Szedheti azonban a CONTROLOC Control tablettat savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav,
natrium-bikarbonat, aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek kombinacioi), amennyiben
sziikséges.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is. Ez vonatkozik a gyogyndvény- és

homeopatias készitményekre is.

A CONTROLOC Control egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A tablettakat egészben kell bevenni, folyadékkal, étkezés elott.
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Terhesség és szoptatas

Ne szedje a CONTROLOC Control tablettat, ha terhes vagy azt gyanitja, hogy terhes, illetve, ha
szoptat.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha mellékhatasokat, példaul szédiilést vagy lataszavart észlel, ne vezessen, ill. ne kezeljen gépeket.

Fontos informaciok a CONTROLOC Control egyes osszetevoirol
A CONTROLOC Control tabletta szojalecitint tartalmaz. Ha allergids a mogyorora vagy a szdjara, ne
szedje ezt a gyogyszert.

3.  HOGYAN KELL SZEDNI A CONTROLOC CONTROL 20 MG GYOMORNEDV-
ELLENALLO TABLETTAT?

Mindig a betegtajékoztatoban leirt adagolasban és mddon szedje a CONTROLOC Control tablettat.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Naponta egy tablettat kell bevenni. A javasolt napi 20 mg pantoprazol adagot nem szabad tullépni.

Ezt a gyogyszer legalabb 2-3 egymas koveto napig kell szedni. Akkor hagyja abba a CONTROLOC
Control tabletta szedését, amikor tiinetei teljesen megsziintek. El6fordulhat, hogy a savas felb6fogés €s
a gyomorégés mar a CONTROLOC Control tabletta 1 napi szedése utdn megsziinnek, de a gyogyszer
nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal.

Ha 2 hetes folyamatos szedés utan a tiinetei még nem sziintek meg, forduljon kezeléorvosahoz.
Orvossal vald megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje a CONTROLOC Control tablettat.

A tablettat étkezés elott kell bevenni, minden nap ugyanabban az idében. A tablettat egészben kell
lenyelni egy kis vizzel. A tablettat nem szabad szétragni vagy eltorni.

Gyermekek és serdiilokoraak
A CONTROLOC Control tablettat gyermekek és 18 évesnél fiatalabbak nem szedhetik.

Ha az el6irtnal tobb CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenillé tablettat vett be
Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ha lehetséges, vigye magaval ezt a
betegtajékoztatot. A taladagolasnak nincsenek ismert tiinetei.

Ha elfelejtette bevenni a CONTROLOC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kdvetkezo rendes adagot a kovetkezd
nap, a szokasos idében vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a CONTROLOC Control is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezel6orvosiahoz vagy keresse fel az Onhodz legkdzelebb esé korhaz siirgdsségi

osztalyat, ha az alabbi stilyos mellékhatasok barmelyikét észleli. Azonnal hagyja abba a gyogyszer

szedését, de vigye magaval ezt a betegtajékoztatot és/vagy a tablettakat.

- Sulyos allergias reakciok (ritka): Tulérzékenységi reakciok, un. anafilaxias reakciok,
anafilaxias sokk és angioddéma. Jellemz6 tlinetek: az arc, ajkak, szaj, nyelv és/vagy torok
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feldagadasa, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget okozhat, csalankiiités, erés szédiilés, amely
nagyon heves szivdobogassal és fokozott verejtékezéssel tarsul.

- Sulyos bérreakciok (a gyakorisag nem ismert): kiiités duzzanattal, a bér felhodlyagosodasa és
hamlasa, szem, orr, szaj vagy a nemi szervek koriili hamlas és vérzés, az egészségi allapot gyors
leromlasa, vagy borkiiités a napfény hatasara.

- Egyéb sulyos reakciok (a gyakorisag nem ismert): a bor és a szemek besargulasa (stlyos
majkarosodas miatt) vagy veseproblémak, mint példaul fajdalmas vizelés vagy lazzal jaro
derékfajas.

A mellékhatasok bizonyos gyakorisaggal fordulhatnak eld, amelyeket az alabbiak szerint hatarozzuk

) nagyon gyakori: 10 kezelt ember koziil tobb mint egyet érint

. gyakori: 100 kezelt ember koziil 1-10-et érint

. nem gyakori: 1000 kezelt ember koziil 1-10-et érint

) ritka: 10 000 kezelt ember koziil 1-10-et érint

) nagyon ritka: 10 000 kezelt ember koziil kevesebb mint egyet érint

) nem ismert: a rendelkezésre allo adatok alapjan a gyakorisdg nem hatarozhaté meg.

- Nem gyakori mellékhatasok:
fejfajas, szédiilés, hasmenés, hanyinger, hanyas, puffadas és sz¢élgores, székrekedés,
szajszarazsag, hasfajas és kellemetlen hasi érzés, borkiiités vagy csalankiiités, viszketés,
gyengeség, kimeriiltség vagy altalanos rossz kdzérzet, alvaszavarok, emelkedett
majenzimértékek a vérvizsgalat soran.

- Ritka mellékhatasok:
lataszavarok, mint példaul homalyos latas, iziileti fajdalom, izomfajdalom, testsulyvaltozasok,
emelkedett testhomérséklet, a végtagok feldagadasa, allergias reakciok, depresszio, emelkedett
bilirubin- és vérzsirszint (a vérvizsgalatok soran).

- Nagyon ritka mellékhatasok:
zavartsag, vérlemezkeszam-csokkenés, amely a normalisnal erdsebb vérzést vagy
véralafutasokat eredményezhet, fehérvérsejtszam-csokkenés, amely a fert6zések gyakoribb
kialakulasahoz vezethet.

- Ismeretlen gyakorisag:
hallucinacid, zavartsag (kiilondsen olyan betegeknél, akiknek kortdrténetében szerepelnek ilyen
tiinetek), csokkent natriumszint a vérben.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil

egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét

5.  HOGYAN KELL A CONTROLOC CONTROL 20 MG GYOMORNEDV-ELLENALLO
TABLETTAT TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékfolian feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a CONTROLOC Control 20 mg
gyomornedv-ellenall6 tablettat. A lejarati idé a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a CONTROLQOC Control

- A készitmény hatdéanyaga a pantoprazol. 20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat
formajaban) tablettanként.

- Egyéb 6sszetevo(k)...

- Mag: natrium-karbonat (vizmentes), mannit, kroszpovidon, povidon K90,
kalcium-sztearat.

- Bevonat: hipromelloz, povidon, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172),
propilénglikol, metakrilsav-etil-akrilat kopolimer, natrium-laurilszulfat, poliszorbat 80,
trietil-citrat.

- Jelolofesték: sellak, vords, fekete és sarga vas-oxid (E172), szdjalecitin, titan-dioxid
(E171) és DC 1510 habzasgatlo.

Milyen a CONTROLOC Control készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A gyomornedv-ellenallé tabletta sarga, ovalis alaku, domboru feliiletii, egyik oldalon ,,P20”
kodjelzéssel ellatott filmtabletta.

A CONTROLOC Control tabletta karton boritast vagy anélkiili Alu/Alu buborékfoliaban keriil
forgalomba.

Kiszerelés: 7 db vagy 14 db gyomornedv-ellenalld tabletta. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Strafle 2, 78467 Konstanz
Németorszag

Gyarto

Nycomed GmbH

Gyartohely: Oranienburg

Lehnitzstra3e 70-98, 16515 Oranienburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhatok.

A gyomorégés és a gyomorsav miatt kialakuld egyéb tiinetek enyhitésében az alabbi életmodbeli és

étrendi javaslatok is segithetnek.

- Kertilje a kiados étkezéseket!

- Egyen lassan!

- Hagyja abba a dohanyzast!

- Csokkentse alkohol és koffein fogyasztasat!

- Fogyjon le (ha tulstalyos)!

- Lehet6leg ne hordjon szoros ruhat vagy dveket!

- Lehetdleg lefekvés el6tt 3 6raval mar ne egyen!

- Polcolja fel az agy feji részét (ha éjszaka is jelentkeznek a tiinetek)!

- Fogyasszon kevesebb olyan ételt, ami gyomorégést okozhat! Ilyenek lehetnek: csokoladé,
borsosmenta, fodormenta, zsiros és olajban siilt ételek, savas ételek, fliszeres ételek, citrusfélék
és gytimoélcslevek, paradicsom.
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IV. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK,

VALAMINT AZ EGYEVES ADATKIZAR(’)LA,GOSSAGI IGENY ELUTASITASANAK
INDOKLASA
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AZ EMEA ALTAL ~ BETERJESZTETT TUDOMANYOS’ K(")VETKEZ’TETIEZSEK,
VALAMINT AZ EGYEVES ADATKIZAROLAGOSSAGI IGENY ELUTASITASANAK
INDOKLASA

A kérelmez6 a modositott 2001/83/EK iranyelv 74a. cikkére hivatkozva egyéves adatkizardlagossagi
igényt nyujtott be a gyodgyszer csak orvosi vényre kiadhatd osztalybol orvosi vény nélkiil kiadhato
osztalyba torténé atsorolasara vonatkozéan benyujtott adatokra. Az ilyen kizarolagossaghoz a
besorolas modositasanak ,,preklinikai vizsgalatokon vagy klinikai vizsgalatokon alapuld eldzetes
engedélyezése” sziikséges.

A kérelmez6 indoklasa 6 ,,nem kozolt” vizsgalaton alapult — 5 egyaltalan nem k6zolt és egy csak
absztraktként kozolt (BY1023/BGI022, BY1023/BF010, BY1023/ESP009, BY1023/MEX020,
BY1023/FK3037 és BY1023/VMG309) — amelyeket a kérelem alatdmasztasaul a kérelemhez
mellékelt. Azt allitotta, hogy ez a 6 vizsgalat aldtdmasztja a javasolt 1 javallatot és kezelési
idétartamot, mert a refluxhoz tarsuld tiinetek koziil legalabb egy tiinetet vizsgaltak a pantoprazollal
torténo kezelés elsé 14 napja soran, ezért ezek a kérelem vonatkozasaban szignifikansnak tekinthetok.
A BY1023/BGI022 vizsgalat kiilon hangstly kapott. Az eljards sordn a kérelmez6 tovabbi
bizonyitékokkal tamasztotta ald indoklasat. A kérelmezd hangsulyozta, hogy ezek a vizsgalatok
igazoltak a készitmény hatasossagat az orvosi vény nélkiil kiadhato szerként végzett alkalmazas soran
a javasolt javallat €s az ennek megfeleld adagolas tekintetében, amelyek kiilonbdznek a csak orvosi
vényre kaphat6 készitményétdl. A kérelmez6 a BGI022 (CSR 257/2004) vizsgalat mellett a MEX020
(CSR 200/2004) vizsgalatra is hivatkozott. A kérelmez6 hivatkozott a BFO10 (CSR 298E/99) és a
VGM309 (CSR 323/2004) vizsgalatra is, amelyek a kérelmez0 szerint adatokkal szolgaltak a refluxos
tiinetek gyors enyhiilésérdl. A kérelmezd Gsszességében ugy gondolta, hogy az eldbbiekben emlitett
vizsgalatok Uj adatai jelent6sen alatamasztjak a termék orvosi vény nélkiil kiadhatd szerként torténd
besorolasat, mivel az értékelést befolyasoljak és mérvadok annak szempontjabol.

Az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) attekintette a CONTROLOC Control
20 mg, gyomorban nem oldo6do tabletta ,orvosi vény nélkiil kiadhatd gyogyszer” osztalyba
sorolasanak alatamasztasara benyujtott klinikai adatokat, figyelembe véve a modositott 2001/83/EK
irdnyelv 74a. cikkének rendelkezéseit.

A kérelem alatdmasztasahoz benytjtott 17 vizsgalat mellett a kdvetkezokben felsorolt 11 vizsgalat
nem képezte a kérelmezo6 adatkizarolagossagra vonatkozo igényének alapjat.

Vizsgalat szima Elsddleges célkitiizés Misodlagos Kezelés Idétartam N Eredmények
(CSR szam) célkitiizés (ITT - kezelni
kivant
populécio)
BY1023/BGSA017 | Gyomorégés enyhiilése A GORD {6 Pan 20, 2 hét 219 A pantoprazol
(245/98) 0. stadiumui tiineteinek teljes placebo hatésosabbnak
gastrooesophagealis megsziinéséig bizonyult, mint a
refluxbetegség eltelt id placebo
(GORD) esetén
BY1023/FK3059 A GORD 18 tiineteinek A GORD 18 Pan 20, Ran 4 hét 338 A pantoprazol
(93/2001) enyhiilése 28 napos tiineteinek 300 napi hatasosabbnak
kezelés utan enyhiilése 14 egyszeri adag bizonyult, mint a
napos kezelés utan ranitidin
BY1023/VMG306 A 0./1. stadiumt Vezetd tiinet Pan 20, 4 hét 356 A pantoprazol
(302/98) GORD tiineteinek enyhiilése 2 hetes Ran 150 bid hatasosabbnak
enyhiilése 4 hetes kezelés utan bizonyult, mint a
kezelés utan ranitidin
BY1023/VMG305 A 0./1. stadiumu A GORD Pan 20, 4 hét 375 A pantoprazol
(301/98) GORD tiineteinek tiineteinek Lan 15 nem bizonyult
enyhiilése 4 hetes enyhiilése 2 hetes kevésbé
kezelés utan kezelés utan hatasosnak, mint
a lanzoprazol a 4
hetes kezelés utan
BY1023/M3-316 Tinetek enyhiilése A- Gyomor-bél Pan 20, 40 4 hét 421 A pantoprazol
(152/2003) D stadiumi GORD rendszeri (GI) hatasos volt és a
esetén tiinetek értékelése betegek jol
a kezelés 14. és toleraltak
28. napjan
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BY1023/M3-320 A GORD-hoz tarsuld A GORD-hoz Pan 20, Eso 4 hét 529 A két
(170/2003) tiinetek koziil az elsé tarsulo tiinetek 20 protonpumpagatld
enyhtiléséig eltelt id enyhiilése 14 és 28 (PPI) hasonl6an
0. stadiumit GORD napos kezelés utan hatasos volt; a
esetén pantoprazol nem
bizonyult kevésbé
hatasosnak, mint az
ezomeprazol
BY1023/FK3034 L. staddiumiu GORD A GORD vezetd Pan 20, Ran 4/8 hét 209 A pantoprazol
(166/95) endoszkopiaval igazolt tiineteinek és 300 napi szignifikansan
gyogyulasa egyéb Gl tiinetek | egyszeri adag hatasosabbnak
enyhiilése bizonyult, mint a
ranitidin
BY1023/BGSA006 L. stadiumi GORD A GORD vezetd Pan 20, Ran 4/8 hét 201 A pantoprazol
(208/95) endoszkdpiaval igazolt tiineteinek és az 300 napi szignifikansan
gyogyulasa egyéb Gl tiinetek | egyszeri adag hatasosabbnak
enyhiilése bizonyult, mint a
ranitidin
3001A1-300-US Az erosiv A GORD tipusos Pan 10, 20, 4/8 hét 603 A pantoprazol
(319E/98) nyelécségyulladas tiineteinek 40, Pla szignifikansan
endoszkopidval igazolt enyhiilése hatasosabbnak
gyogyulasa bizonyult, mint a
placebo
3001A1-301-US Az erosiv A GORD tipusos Pan 20, 40, 4/8 hét 243 A pantoprazol
(320E/98) nyeldcségyulladas tiineteinek Niz 150 bid szignifikansan
endoszkopidval igazolt enyhiilése hatasosabbnak
gyogyulasa bizonyult, mint a
nizatidin
BY1023/UK005 Az 1. staddiumit GORD Az 1. stadiumt Pan 20, 4/8 hét 327 A pantoprazol és
(303/98) endoszkopiaval igazolt GORD Ome 20 az omeprazol
gyogyulasa 4 hetes endoszkopiaval hasonléan
kezelés utan igazolt gyogyulasa hatasosnak
8 hetes kezelés bizonyult
utan; a GORD
tiineteinek

enyhiilése 2 és 4
hetes kezelés utan

CSR = klinikai vizsgéalat beszamoléja, N = betegszam, Eso = ezomeprazol, Lan = lanzoprazol

Niz = nizatidin, Ome = omeprazol, Pan = pantoprazol, Pla = placebo, Ran = ranitidin, bid = naponta kétszer

A fentebb felsorolt eredmények alapjan a CHMP a kovetkezd kovetkeztetésekre jutott:
e a 20 mg pantoprazol hatasos a GORD tiineteinek rovid tavi kezelésében,

e clfogadhatd a kérelmezd indoklasa, hogy a felsorolt vizsgalatok eredményeit kivetitsiik a

javasolt, orvosi vény nélkiili kiadhatosagra,

e a pantoprazol biztonsagossagi profiljat megfelelden alatamasztottak és az elfogadhato.

A kérelmezé altal benyujtott 17 vizsgalat mellett a kdvetkez hat vizsgalat képezte a kérelmezo
adatkizarolagossagra vonatkozo igényének alapjat.

Vizsgalat szima Elsédleges Misodlagos Kezelés | Idétartam N Eredmények Eszrevételek
(CSR szam) célkitiizés célkitiizés (TT -
kezelni
kivant
populicié)
BY1023/BGI1022 Gyomorégés Gyomorégés Pan 20, 4 hét 344 A GORD Az eredmények
(257/2004) enyhiilése 0./1. enyhiilése 0./1. Ran tiineteinek hasonloak, mint
stadiumu stadiumu 150 bid enyhiilését a kozolt
GORD eseténa | GORD esetén a illet6en a vizsgalatoké
kezelés 14. kezelés 28. pantoprazol (FK3059,
napjan napjan hatasosabbnak VMG306,
bizonyult, mint FK3034 és
a ranitidin BGSA006)
BY1023/BF010 Gyomorégés Eletmindség; a Pan 20, 4/8 hét 331 A két A kozolt
(298E/99) enyhiilése 0. gyomorégés Ome 10 gyogyszer vizsgalatok
stadiumu enyhiiléséig hasonloan szerint a
GORD esetén eltelt id6 hatasosnak pantoprazol
bizonyult nem bizonyult
kevésbé
hatasosnak,
mint egyéb PPI
szerek (a
VMG305 és az
M3-320
vizsgalat)
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BY1023/VMG309 Gyomorégés A GORD Pan 20, 2 hét 521 A két PPI A kozolt
(323/2004) enyhiilése . tiineteinek Ome 10 hasonlo vizsgalatok
stadiumu enyhiilése; a hatdsossaguinak szerint a
GORD esetén 1, gyomorégés bizonyult; a pantoprazol
illetve 2 hetes enyhiiléséig pantoprazol nem bizonyult
kezelés utan eltelt id6 nem bizonyult kevésbé
kevésbé hatasosnak,
hatasosnak, mint egyéb PPI
mint az szerek (a
omeprazol, VMG305 és az
nem M3-320
szignifikans vizsgalat)
elsédleges
végpont
BY1023/ESP009 Az 1. stadiumt Az L. stadiumu Pan 20, 4/8 hét 270 A pantoprazol Az eredmények
(396/2004) GORD GORD Ran hatasosabbnak | hasonldak, mint
endoszkopiaval endoszkopiaval 150 bid bizonyult, mint a kozolt
igazolt igazolt a ranitidin vizsgalatoké
gyogyulasa 8 gyogyulasa 4 (FK3059,
hetes kezelés hetes kezelés VMG306,
utan utan FK3034 és
BGSA006)
BY1023/MEX020 L. stadiuma A GORD Pan 20, 4/8 hét 346 A pantoprazol A kozolt
(200/2004) GORD tiineteinek Ome 10 és az vizsgalatok
endoszkopiaval enyhiilése 7 és omeprazol szerint a
igazolt 28 napos hasonloan pantoprazol
gyogyulasa kezelés utan hatésosnak nem bizonyult
bizonyult kevésbé
hatasosnak,
mint egyéb PPI
szerek (a
VMG305 és az
M3-320
vizsgalat)
BY1023/FK3037 A TI/IIL Tiinetek Pan 20, 4/8 hét 322 Nem Hasonlo
(105/96) stadiumu enyhiilése 2 és 4 40, 80 mutatkozott eredményekre
GORD hetes kezelés statisztikailag jutott az M3-
endoszkopidval utan szignifikans 316, kozolt
igazolt kiilonbség a két vizsgalat
gyogyulasa 4 és kezelt csoport
8 hetes kezelés kozott
utan

CSR = klinikai vizsgéalat beszamoléja, N = betegszam, Eso = ezomeprazol, Lan = lanzoprazol

Niz = nizatidin, Ome = omeprazol, Pan = pantoprazol, Pla = placebo, Ran = ranitidin, bid = naponta kétszer

Figyelembe véve a felsorolt 6 vizsgalatot, a CHMP a kdvetkez6 megallapitasokat tette (lasd az elobbi
tablazatban az észrevételeket is):

BGI022 (CSR 257/2004)

Ebben a dontd vizsgalatban a 20 mg pantoprazolra és a 150 mg ranitidinre vonatkozé eredmények
kozott szignifikans volt a kiilonbség; a BGI022 vizsgalat nem kozolt végeredménye azonban igen
hasonldé volt a kozlésre keriilt, 150 mg ranitidinre vonatkozdo, VMG306 0Osszehasonlito
vizsgalatéval, és 0sszességében nem adott érdemi tobbletet a kérelem alatamasztasara.

BFO010 (CSR 298E/99)

Ez a vizsgalat 10 mg omeprazol és 20 mg pantoprazol hatasossagat hasonlitotta Ossze a kezelés
28. napjan olyan betegeknél, akiknél endoszkopiaval nem allapitottak meg nyeldcségyulladast. A
vizsgalatrol késziilt jelentésben nem szerepeltek adatok a kezelés 14. napjan tapasztalt
eredményekrdl. A gydgyszer orvosi vény nélkiil torténd alkalmazésa esetén a beteg sajat dontésére
van bizva, hogy a tiinetek tovabbi fennalldsa esetén a 14. nap utan felkeresse orvosat, ami
korlatozott értektivé teszi a vizsgalatot a vény nélkiili alkalmazés vonatkozasaban. Ezenfeliil az
omeprazol szokasos kezdd adagja refluxbetegségben 20 mg; 10 mg omeprazol terapidsan nem
egyenértékii 20 mg pantoprazollal. A vizsgalat része volt egy C kezelési fazis, a 29-56. nap kozott,
am ez szintén nem mérvadd a legfeljebb 28 napos, orvosi vény nélkiili alkalmazas javallata
szempontjabol. Osszességében a vizsgalat nem szolgal érdemi adatokkal, amelyek megfelelnek a
szer legfeljebb 14 napig tartd, vény nélkiili, kezdeti alkalmazasanak. Ezenfeliil mas vizsgalatokban
a pantoprazol hatasossagat mas PPI szerekkel (lanzoprazol, ezomeprazol) hasonlitottak Ossze, és
arra az eredményre jutottak, hogy a pantoprazol a gyomorégés €s a gyomorsav-visszafolyas
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tiineteinek enyhitése terén nem bizonyult kevésbé hatasosnak, mint a felsorolt PPI szerek (a
VGM305 és az M3-320 vizsgalat).

VMG309 (CSR 323/2004)

Ez a vizsgalat 10 mg omeprazol és 20 mg pantoprazol hatasossagat hasonlitotta 0ssze egy- és
kéthetes kezelés utan. A két készitmény tiinetenyhité hatasa hasonld volt, a két csoport kozott
azonban nem talaltak statisztikailag szignifikans kiilonbséget az els6 hét végén. A vizsgélat nem
kozolt adatokat a 2 hetes kezelésnél tapasztalt enyhiilés aranyanak elemzésérél. Ennek a
vizsgalatnak az eredményei Osszhangban vannak mas, kozolt vizsgalatok eredményeivel (a
VMG305 ¢és az M3-320 vizsgalat), amelyek szerint a pantoprazol nem volt kevésbé hatasos, mint
mas PPI szerek (példaul lanzoprazol, ezomeprazol).

ESP009 (CSR 396/2004)

Ez a vizsgalat a naponta egyszer alkalmazott 20 mg pantoprazol és a naponta kétszer adott 150 mg
ranitidin hatasossagat hasonlitotta 6ssze a kezelést kovetden a nyeldcsdgyulladds gyogyulasa,
illetve a GORD tiineteinek megsziinése terén. A GORD {6 tiineteinek kezelését illetden a
pantoprazol hatasosabbnak bizonyult a ranitidinnél. Hasonlé eredményre jutottak az FK3059, a
VMG306, az FK3034 ¢s a BGSA006 vizsgalatokban, amelyek azt igazoltdk, hogy a 20 mg
pantoprazol hatdsosabb a reflux tlineteinek kezelésében, mint a 300 mg ranitidin.

MEXO020 (CSR 200/2004)

Ebben a vizsgalatban 20 mg pantoprazol és 10 mg omeprazol hatdsossagat hasonlitottadk Gssze
refluxos nyeldcségyulladasban szenvedd betegeknél, a kezelés 28. napjan. A vizsgalat
kovetkeztetése szerint az els6 7 napban az a tendencia mutatkozott, hogy a 20 mg pantoprazol
gyorsabban enyhitette a tiineteket, mint a 10 mg omeprazol, de 7 napos, 4 hetes vagy 8 hetes
kezelés utdn nem tapasztaltak statisztikailag szignifikans kiilonbséget a csoportok kozott. A
vizsgalat nem kozolt adatokat a kezelés 14. napjardl. A vizsgalat hianyossagai megegyeznek a
BFO010 vizsgalatnal fentebb ismertetettekkel: A 14. napra vonatkozo adatok hidnya korlatozott
értékiivé teszi ezt a vizsgalatot a vény nélkiil alkalmazas vonatkozasaban, ahol a beteg sajat
dontésére van bizva, hogy a tlinetek tovabbi fennallasa esetén a 14. nap utan felkeresse orvosat.
Az omeprazol szokasos kezdd adagja refluxbetegségben 20 mg; 10 mg omeprazol terdpidsan nem
egyenértékii 20 mg pantoprazollal. Ezenfeliil més vizsgalatokban a pantoprazol hatdsossagat mas
PPI szerekkel (lanzoprazol, ezomeprazol) hasonlitottak 6ssze, és arra az eredményre jutottak, hogy
a pantoprazol a gyomorégés ¢és a gyomorsav-visszafolyds tiineteinek enyhitése terén nem
bizonyult kevésbé hatasosnak, mint a felsorolt PPI szerek (a VGM305 és az M3-320 vizsgalat).

FK3037 (CSR 105/96)

Ez a vizsgalat a 20 mg, 40 mg ¢és 80 mg pantoprazol hatdsossagat és toleralhatosagat hasonlitotta
0ssze a nyeldcsOgyulladas gyogyuldsa, valamint a GORD tiineteinek megsziinése terén. Az
eredmények szerint mind a harom emlitett d6zis hatasos, és hasonld eredményt hoz a GORD
kezelésében. Hasonlo eredményekre jutottak a kozolt M3-316 vizsgalatban, amely a pantoprazol
20 mg-os ¢s 40 mg-os ddzisanak hatasossagat hasonlitotta 6ssze a GORD tiineteinek kezelésében.

Mivel:

a klinikai hatdsossag alatamasztasat a kérelem 17 klinikai vizsgalat eredményeire alapozta, az
elobb emlitett 6 vizsgalat egyike sem tartalmaz a javasolt javallat €s kezelési idGtartam
alatamasztasara olyan adatokat, amelyek nem szerepelnek a kérelemben szerepeltetett tobbi 11
vizsgalat eredményei kozott. Ezért a 6 emlitett vizsgalat nem szolgal olyan klinikai adatokkal,
amelyek ténylegesen befolyasoljak a kérelem értékelését.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott BY1023/BGI022, BY1023/BF010,
BY1023/ESP009, BY1023/MEX020, BY1023/FK3037 és BY1023/VMG309 vizsgalat, amelyre a
kérelmezd az egyéves adatkizarolagossagi engedélyt kérte, nem mérvado és nem sziikséges ahhoz,
hogy a CONTROLOC Control 20 mg gyomorban nem old6dé tablettat ,,orvosi vény nélkiil kiadhato
szerként” soroljak be.
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