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pantoprazol ((\
o
Ez a dokumentum a Pantoloc Control-ra vonatkozé eurépai nyilvanos g el6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szan gyszerek bizottsaganak

(CHMP) a gyoégyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a&l mba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Pantoloc Control alkalmazésiQt eire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Pantoloc Célt’rol’?
A Pantoloc Control egy pantoprazol nevl hatdanyagot tartalmazé gydgyszer. Gyomornedv-ellenalld
tabletta formajaban kaphaté (20 mg). :@amornedv—ellenau()” azt jelenti, hogy a tabletta tartalma

lebomlas nélkil halad at a gyomron, ami® el nem éri a belet. Ez megakadalyozza, hogy a gyomorsav
tonkretegye a hatéanyagot. \

A Pantoloc Control hasonld egy(%Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Pantoloc nevd
~referencia-gyégyszerhez”¢, )

Milyen betegsé éesetén alkalmazhat6 a Pantoloc Control?

A Pantoloc Cont %elnc’a’ttek savas refluxszal kapcsolatos tlineteinek rovid tava kezelésére
alkalmazzaki s reflux akkor Iép fel, amikor a gyomorban termelt sav a nyel6csébe aramlik,
gyomoré@ s savas regurgitaciot (a sav a szajuregbe valé aramlasa) okozva.

A gyégyszer recept nélkil kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Pantoloc Control-t?

A Pantoloc Control javasolt adagja napi egy tabletta, egészen a tiinetek megsz(inéséig. El6fordulhat,
hogy a betegnek két-harom napig kell szednie a gydgyszert ahhoz, hogy a tiinetei javuljanak.
Amennyiben a folyamatos kezelés ellenére két héten belll sem javulnak a tiinetek, a betegnek fel kell
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keresnie a kezelGorvosat. Orvossal torténd egyeztetés nélkil a betegek négy hétnél tovabb nem
szedhetik a gyogyszert.

A tablettat étkezés el6tt, folyadékkal, egészben lenyelve kell bevenni, és nem szabad megragni vagy
Osszetorni.

Hogyan fejti ki hatasat a Pantoloc Control?

A Pantoloc Control hatéanyaga, a pantoprazol, egy protonpumpa-gatlé. Ugy fejti ki hatasat, hogy
gatolja a gyomornyalkahartya specializalt sejtjeiben talalhaté fehérjéket, az igynevezett
‘protonpumpékat’, amelyek savat pumpalnak a gyomorba. A pumpak gatlasaval a pantoprazol &

csOkkenti a savtermelést, ezaltal enyhiti a savas refluxszal kapcsolatos tiineteket. “Q
Pantoprazol tartalmi gyogyszerek 1994 6ta kaphatok az Eurépai Uniéban (EU). A Pantolo@ v
referencia-gyogyszer csak receptre kaphat6. A Pantoloc-t hosszu tavu kezelésekben azzak, és a
gasztrointesztinalis (a belet érint6 betegségek) betegségek szélesebb korében alk zak, mint a

Pantoloc Control. @
Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Pantoloc Control-t? ‘$

Mivel a pantoprazolt mar sok éve alkalmazzak, a kérelmez6 a tudo ﬁ/os irodalombdl szarmazé
adatokat mutatott be. A kérelmez6 ezen kivil két f6 vizsgalatbdl azo informaciokat nyujtott be,
amelyekben 20 mg pantoprazol hatasat vizsgaltak 563 onaQ f@b t esetében, akik savas refluxszal
kapcsolatos tlineteket mutattak, beleértve a vizsgalatok ke)@te el6tti harom napban, legalabb egyszer
el6forduléd gyomorégést. Az els6 vizsgalatban a pantopr% placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés)
hasonlitottak 6ssze 219 felnéttnél, mig a masodikba @ﬁtidinnel (egy masik gyégyszer, amely szintén
a savas refluxszal kapcsolatos tlinetek kezelésére @%él) 344 felnGtt esetében. A hatasossag 6
mértéke azoknak a betegek szama volt, akiknél a gyomorégés a kezelés els6é két hete utan is

jelentkezett. @
A\,

Milyen el6nyei voltak a Pan@}: Control alkalmazasanak a vizsgalatok
soran? ,b\

A pantoprazol hatékonyabba yhitette a savas reflux tineteit, mint a placebo és a ranitidin. Az els6
vizsgalatban a pantoprazo do betegek 74%-anal (108-bdl 80), mig a placebot szedd betegek
43%-anal (111-bdl 48 m jelentkezett gyomorégés két hét utan. A pantoprazol a savas regurgitacié
tineteinek enyhitésé is hatasosabb volt, mint a placebo. A masodik vizsgalatban a pantoprazolt
szed6 betegek 7{04&%“ (172-b6l 121), mig a ranitidint szed6 betegek 59%-anal (172-bél 102) nem
jelentkezett €égés a kezelés els6 két hete utan.

Milyer@%ckézatokkal jar az Pantoloc Control alkalmazasa?

A PanEoIoc Control leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézil korilbelll 1-nél jelentkezik) a
hasmenés és a fejfajas. A Pantoloc Control alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Pantoloc Control nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
pantoprazollal, a széjaval vagy a készitmény barmely mas 0sszetevéjével szemben. A gyogyszer nem
alkalmazhaté egyitt atazanavirral (a human immunhiany virus [HIV] altal okozott fert6zés kezelésére
szolgalé gyogyszer).
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Miért engedélyezték a Pantoloc Control forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a 20 mg-os pantoprazol hatasos volt a reflux tineteinek rovid tava
kezelésében, valamint azt, hogy receptkételes gyogyszerként megfeleld mennyiségl biztonsagossaggal
kapcsolatos tapasztalat gyllt 6ssze. Tovabba, a bizottsag a pantoprazol alkalmazasaval kapcsolatos
tapasztalatok alapjan azt a véleményt fogalmazta meg, hogy a Pantoloc Control orvosi feliigyelet
nélkili elérhetésége és alkalmazasa helyénvald. A CHMP megallapitotta, hogy a Pantoloc Control
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Pantoloc Control-lal kapcsolatos egyéb informacio o (’\&

2009. junius 12-én az Eurdpai Bizottsag a Pantazol Control-ra vonatkozéan kiadta az EU %@m
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Q

A Pantoloc Control-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: mﬁ}.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben P%toloc Control-lal
torténd kezeléssel kapcsolatban b6vebb informaciéra van szuksége, olvas‘S\e a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyo @"széhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2013. Q@
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