VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

PANTECTA Control 20 mg syrupolnar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver syrupolin tafla inniheldur 20 mg pantéprazol (sem natrium seskihydrat).

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolin tafla

Gular, sporoskjulaga, tvikaptar filmuhtdadar toflur med ,,P20 dprentudu med brunu bleki 4 annarri
hlidinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

PANTOLOG Control er @tlad til styttri medferdar vid einkennuni bakfledis (t.d. brjostsvioi,
syruuppvella) hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur er 20 mg pantoprazol (ein tafla) a dag.

Naudsynlegt getur reynst ad taka t&flurnar 1 2-3 daga 1 r60 til ad draga ur einkennum. Pegar einkennin
hafa horfid algjorlega skal haetta medferdinni.
Ekki skal halda medferd afrain lengur en 4 vikur an pess ad radfeera sig vio laekni.

Ef ekki sler 4 einkennin innan 2 vikna af samfelldri medferd tti ad radleggja sjuklingi ad radfeera sig
vid laekni.

Sérstakir sjuklingahdpar
EkKki er porf 4 neinni skammtaadldgun hja 6ldrudum sjiklingum eda hja einstaklingum med skerta
nyrna- eca lifraistarfsemi.

Bdrn

Ekki of malt med notkun PANTECTA Control fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara par sem ekki
liggja fyrir negjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun.

Lyfjagjof

PANTECTA Control 20 mg syrupolnar toflur a ekki ad tyggja eda mylja og skal gleypa per i heilu
lagi med vokva fyrir maltio.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida lyfjagjof med atazanaviri (sja kafla 4.5).
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sjuklingum skal radlagt ad radfera sig vid lekni ef:

. beir verda fyrir pyngdartapi an &setnings, blddleysi, blaedingu i meltingarvegi,
kyngingarérougleikum, pralatum uppkostum eda uppkdstum med blodi, par sem slikt getur
dregio ur einkennum og seinkad greiningu alvarlegs sjukdéms. Ef um slikt er ad rada skal
utiloka illkynja sjukdom.

. beir hafa adur fengid magasar eda gengist undir skurdadgerd & meltingarfaerum.

. beir eru ad fa samfellda einkennamidada medferd vid meltingartruflunum eda brjdstsvida i
4 vikur eda lengur.

. beir eru med gulu, skerta lifrarstarfsemi eda lifrarsjukdom.

. beir eru med annan alvarlegan sjukdém sem hefur dhrif & almenna vellidan

. beir eru eldri en 55 ara med nyleg eda nylega breytt einkenni.

Sjuklingar med endurtekin langtima einkenni um meltingartruflanir-¢da brjostsvida @ttu ad fara
reglulega til leknis. Einkum @ttu sjuklingar sem eru eldri en 55 4ra og taka daglega lyf fengin an
lyfsedils, vid meltingartruflunum eda brjéstsvida, ad gera lekninum eda lyfjafreedingi vidvart.

Sjuklingar eiga ekki a0 taka annan protonpumpuhemil eda tz blokka samhlida lyfinu.

Sjuklingar skulu radfeera sig vid lekninn adur en 1vfid er tekid ef peir eru i pann veginn ad fara i
magaspeglun eda treu-ondunarpof.

Gera skal sjuklingum vidvart um ad einkeiini hverfi ekki undireins eftir ad toflurnar hafa verio teknar.
Sjuklingar kunna ad verda varir vid ad-eirikenni dvini eftir u.p.b. eins dags medferd med pantoprazol
en a0 naudsynlegt geti reynst ad taka pad i 7 daga til ad né fullkomnum bata. Sjuklingar eiga ekki ad
taka pantdprazodl sem forvarnarlyf.

Svkingar i meltingarvegi af voldum bakteria

Minnkud syra i maga af hvada voldum sem er, par med talid vegna protonpumpuhemla, eykur fjolda
peirra bakteria sem pegar eru fyrir i meltingarvegi. Medferd med lyfjum sem draga Gr syrumyndun
leidir til orlitillar aukningu dhaettu & sykingum i meltingarvegi eins og Salmonella, Campylobacter eda
Clostridium difficile.

4.5 Miiliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

PANTECTA Control getur dregid ur frasogi virkra efna med adgengi had pH-stigi { maga (t.d.
ketokonazol).

Komid hefur i 1j6s ad samhlida lyfjagjof atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg d4samt démeprazoli
(40 mg einu sinni 4 dag) eda atazanavirs 400 mg dsamt lansoprazoéli (60 mg stakur skammtur) hja
heilbrigdum sjalfbodalidum dregur verulega ur adgengi atazanavirs. Fradsog atazanavirs er had pH-
gildi. Pess vegna ma ekki gefa pantdprazol samhlida atazanaviri (sja kafla 4.3).

bratt fyrir ad engar milliverkanir hafi komid 1 1j6s vid gjof samhlida fenprokumoni eda warfarini
kliniskum rannsoknum & lyfjahvorfum hefur verid tilkynnt um nokkur einstok tilfelli par sem komid
hafa fram breytingar a4 INR-gildi (International Normalised Ratio) vid samhlidamedferd eftir
markadssetningu. bvi er meaelt med eftirliti med protrombintima/INR-gildum hjé sjuklingum & medferd



med kimarin-segavarnarlyfjum (t.d. fenproktimoni eda warfarini) eftir upphaf og lok medferdar eda
medan pantdprazdl er notad dreglulega.

Greint hefur verid frd pvi a0 samhlidanotkun metotrexats 1 storum skommtum (t.d. 300 mg) og
prétonpumpuhemla hafi hekkad metotrexatpéttni hja sumum sjuklingum. Pess vegna getur purft ad
thuga timabundid hl¢ 4 medferd med pantdprazodli pegar um haskammtamedferd med metotrexati er ad
reda, t.d. vio krabbameini og psdriasis.

Pantoprazdl brotnar nidur i lifur fyrir tilstilli ensimkerfis sytokroms P450. Rannsoknir &
milliverkunum vid karbamazepin, koffein, diazepam, dikléfenak, digoxin, etanol, glibenklamid,
metdprolol, naproxen, nifedipin, fenytoin, piroxikam, tedfyllin og getnadarvarnarlyf til inntéku sem
innihalda levonorgestrel og etinylestradidl leiddu ekki 1 1jos kliniskt marktakar milliverkanir.

bo er ekki heegt ad utiloka milliverkun pantdprazols vid dnnur efni sem umbrotna fyrir tilstilii-sama
ensimkerfis.

Engar milliverkanir komu fram vid samhlida lyfjagj6f med syrubindandi lyfjum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullnagjandi upplysingar um notkun pantoprazéls-a medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 &xlun. Forkliniskar rannsoknir syndu ekki fram 4 merki um
skerta frjosemi eda fosturskemmandi ahrif (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt.
Ekki skal nota pantoprazol 4 medgongu.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort pantoprazol skilst Gt 1 brjostamjolk kvenna. Dyrarannsoknir hafa synt fram a
utskilnad pantoprazols i brjostamjolk. Ekki skal nota pantdprazol vid brjostagjof.

Frjésemi
I dyraranns6knum komu engar visbendingar fram um skerta frjésemi eftir gjof pantoprazols (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

PANTECTA Control hefur engin eda 6veruleg dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
b6 geta komid fram aukaverkanir eins og sundl og sjontruflanir (sja kafla 4.8). Ef vart verdur vid slikt
ettu sjuklingar ekki a8 aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantelt um oryggi

Buist ma vio ad u.p.b. 5% sjuklinga finni fyrir aukaverkunum. ber aukaverkanir sem oftast hefur
verio tilkynnt um eru nidurgangur og hofudverkur sem hvort tveggja kom fram hja u.p.b.

1% sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid pantoprazol.

[ toflunni hér 4 eftir eru aukaverkanir skradar samkvaemt MedDRA tidniflokkun:

Mjo6g algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hagt ad
dextla tidni ut fré fyrirliggjandi gdgnum).



Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir af pantoprazoli i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu

Tioni Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Koma orsjaldan Tioni ekki pekkt
Flok fyrir
eftir
liffeerakerfum
BI60 og eitlar Kyrningahrap Blodflagnafao;
Hvitfrumnafaed
Bloofrumnafzd
Onamiskerfi Ofnzemi (p.m.t.
bradaofnamis-
vidbrogd og
bradaofnamislost)
Efnaskipti og Of ha bloofitugildi Biodnatrium-
n&ring og haekkun leekkun;
blodfitu Bloéomagnesium-
(priglyserio, leekkun
kolesterol);
byngdarbreytingar
Gedraen Svefntruflanir bunglyndi (og 6ll | Vistartiiring (og Ofskynjun;
vandamal versnun) 01l versnun) Ringlun
(sérstaklega hja
sjuklingum sem
eru fyrir 1 dhaettu
og jafnframt
versnun pessara
einkenna ef pau
eru pegar til
stadar)
Taugakerfi Hofudverkur; Bragdskynstruflun
Sundl
Augu Sjontruflanir /
pokusyn
Meltingarfaeri Nidurgangur;
Ogleoi / uppkost;
Pensla og
upppemba i kvio;
Hagdatregda;
Purrkur 1 munni;
Verkur og
Opeegindi 1 kvid
Lifur og gall Aukning Bilirabinhackkum Skoéddun
lifarensima lifrarfrumna;
(transaminasa, Gula;
v-GT) Lifrarfrumubilun
Hud og undirhud | Utbrot / Gtpot / Ofsaklaoi; Stevens-Johnson
utslattur; Klaoi Ofsabjugur heilkenni; Lyell
heilkenni;
Regnboga-
rodasott;
Ljésnemi




Tioni Sjaldgzefar Mjog sjaldgeefar | Koma orsjaldan Tioni ekki pekkt
Flok fyrir
eftir
liffeerakerfum
Stodkerfi og Lioverkir;
stodvefur Vodvaverkir
Nyru og pvagfeeri Millivefsnyra-
boélga
Axlunarferi og Brjostastaekkun
brjost hja karlménnum
Almennar Mattleysi, preyta | Haekkadur
aukaverkanir og | og vanlidan likamshiti;
aukaverkanir a Utlimabjtgur
ikomustad ¥

B
|
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar 2ukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi ryrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Allt ad 240 mg skammtar gefnir 1 blaaed 1 2 mintutur poldust vel.

bar sem pantdprazdl er proteinbundid ad veruiegu leyti gengur skilun pess hagt.

Ef um er ad raeda ofskommtun med kliiiiskum merkjum um eitrun er ekki haegt ad maela med neinum
sérteekum rddleggingum um medferd, ad fratalinni einkennamidadri studningsmedfero.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkuii: Protonpumpuhemlar, ATC flokkur: A02BC02

Verkunarhattur

Pantoprazol er skiptiefnahvarft benzimidazol sem hamlar seytingu saltsyru i maga me0 sértaekri

blokkun préotonpumpa parietal-frumna.

Pantéprazol umbreytist i virka mynd sina, hringad sulfenamid, i siru umhverfi i parietal-frumunum
par sem pad hamlar H+, K+-ATPasa ensiminu, p. e. & sidasta framleidslustigi saltsyru i maganum.
Homlunin er skammtahdd og hefur dhrif 4 baedi grundvallar og 6rvada seytingu syru. Flestir sjuklingar
losna vid einkenni brjostsvida og bakflaedis a 1 viku. Pantéprazol dregur Gr magasyru og eykur par
med gastringildi i hlutfalli vid minnkun syru. Gastringildis aukningin er afturkreef. Par sem
pantdprazol binst ensiminu fjarri vidtakastiginu getur pad hamlad seytingu saltsyru burtséd fra 6rvun
af voldum annarra efna (acetylkolins, histamins, gastrins). Ahrifin eru pau sému hvort sem virka efnid
er gefid til inntéku eda 1 blaxeo.



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

Gastringildi i fastandi maga hakka vid notkun pantdprazols. Ef pad er notad i styttri tima fara gildin i
flestum tilvikum ekki fram ar edlilegum efri mérkum. Ef um er ad reeda langtima medferd tvofaldast
gastringildin 1 flestum tilvikum. Veruleg aukning kemur hins vegar adeins fram i einstokum tilvikum.
Af pessum voldum verdur i faum tilvikum vart vid vaga til midlungs mikla aukningu & fjolda sértaekra
innkirtlafrumna (ECL-frumum) i maganum vid langtima medferd (einfaldur til eitlagexlislikur
vefjaauki). Hinsvegar, samkvamt peim rannséknum sem hafa verid framkvamdar hingad til hefur
ekki ordid vart vio myndun krabbameinslikra forefna (afbrigdilegur vefjaauki) eda krabbalikja i
meltingarferum hja moénnum sem fram kom i tilraunum 4 dyrum (sja kafla 5.3).

Klinisk verkun

{ afturvirkri greiningu 4 17 rannséknum a 5.960 sjuklingum med maga- og vélindabakfledi (gastro-
oesophageal reflux disease, GORD) sem fengu 20 mg pantoprazol sem einlyfja medferd voru
einkennin sem tengdust bakfledi, t.d. brjostsvidi og syruuppvella, metin med stadladri adferdafieoi. I
peim rannsoknum sem valdar voru purfti ad koma fram minnst eitt einkenni um bakflaedi eftir2 vikur.
GORD greiningin i pessum rannséknum var byggd 4 mati med magaspeglun nema i einni rannsékn
par sem patttaka sjuklinga var eingdngu 4 grundvelli einkenna.

i pessum rannséknum var hlutfall sjuklinga sem voru algjorlega lausir vid brjostsvida eftir 7 daga 4
bilinu 54,0% til 80,6% 1 pantdprazol hopnum. Eftir 14 og 28 daga hvarf brjdstsvidi algjorlega hja
62,9% til 88,6% og 68,1% til 92,3% sjuklinga.

Svipadar nidurstoour komu fram vardandi algjoran bata syruuppvellu og vardandi brjostsvida. Eftir
7 daga var hlutfall sjuklinga sem losnudu algjorlega vid syruuppvellu & bilinu 61,5% til 84,4%, eftir
14 daga 4 bilinu 67,7% til 90,4% og eftir 28 daga 4 bilinu 75,2% til 94,5%.

Pantoprazol kom med samraemdum heetti betur ut en lyfleysa og H2RA og ekki verr ut en adrir
protonpumpuhemlar. Batahlutfall bakflaediseinkenna var a6 mestu leyti 6hdd upphaflegu GORD-stigi.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki er munur 4 lyfjahvérfum eftir pvi hvort umi er ad rada staka eda endurtekna lyfjagjof. A
skammtabilinu 10 til 80 mg eru lyfjahvoif pantoprazdls 1 blodvokva linuleg badi 1 kjolfar lyfjagjafar
til inntdku og 1 blaao.

Frésog

Pantoprazol frasogast algjérlega og hratt 1 kjolfar inntoku. Heildaradgengi toflunnar reyndist vera
u.p.b. 77%. Hamarkspéttii i sermi (Cmax) var ad medaltali u.p.b. 1-1,5 ug/ml u.p.b. 2,0 klst.-2,5 klst.
eftir lyfjagjof (tmax) med stékum 20 mg skammti til inntéku og pessi gildi haldast stodug eftir
endurtekna lyfjagiéf. Samhlida neysla faeOu hafoi engin ahrif 4 adgengi (AUC eda Cmax) €n jok
breytileika bidtimans (tiag).

Dreifing
Dreifingarrimmalid er u.p.b. 0,15 1/kg og préteinbinding i sermi er u.p.b. 98%.

Umbiot
Pantoprazol brotnar nanast eingdngu nidur i lifur.

Brotthvarf

Uthreinsun er u.p.b. 0,1 Vklst./kg og lokahelmingunartiminn u.p.b. 1 klst. Nokkrir einstaklingar syndu
fram & seinkad brottfall. Vegna sérteekrar bindingar pantdprazols vid proétonpumpurnar innan parietal-
frumunnar er ekki fylgni 4 milli helmingunartima brottfalls og virknitimans sem er miklu lengri
(hémlun & seytingu syru).

Brottfall um nyru er helsta utskilnadarleidin (u.p.b. 80%) fyrir umbrotsefni pantdprazols; afgangurinn
skilst tt med haegdum. Megin umbrotsefnid badi i sermi og pvagi er desmetyl pantoprazol sem er



tengt sulfati. Helmingunartimi megin umbrotsefnisins (u.p.b. 1,5 klst.) er ekki miklu lengri en
helmingunartimi pantéprazdls.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er malt med minnkun skammta pegar pantoprazol er gefio sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi
(p.m.t. sjuklingum i skilun, sem fjarlegir adeins dverulegt magn af pantdprazodli). Helmingunartimi
pantoprazoéls er stuttur eins og hja heilbrigdum einstaklingum. bratt fyrir ad megin umbrotsefnid hafi
lengri helmingunartima (2-3 klst.) er atskilnadur hradur og pvi verdur engin uppsdfnun.

Skert lifrarstarfsemi

f kjolfar lyfjagjafar med pantdprazoli handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkar A, B og C) jokst helmingunartiminn i 3 til 7 klst. og AUC-gildin jukust sem svarar studlinum
3-6 4 medan Cpax jOkst adeins 0rlitid eda sem svarar studlinum 1,3 midad vid heilbrigda einstaklinga.

Aldradir
St orlitla aukning AUC og Cpax sem fram kom hja 6ldrudum sjalfbodalidum samanborid vid yngri
einstaklinga hafoi ekki kliniskt vaegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menmn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfdaefni.

f 2ja 4ra rannsoknum 4 krabbameinsmyndun hja rottum koniu i 1jés taugainnkirtlazexli. Auk pess
komu totueexli 1 flogupekjufrumum i 1j6s i formaga rotta i einni rannsoékn. Verkunarhatturinn sem
leidir til myndunar krabbalikja i maga med pvi ad koma skiptiefnahvorfudu benzimidazoli hefur verid
vandlega rannsakadur og talid er ad hann sé fylgisvérun gagnvart gifurlegri haekkun gastringildi i
sermi hja rottum medan a langvarandi haskamnitarnedferd stendur.

f 2ja 4ra rannsoknum 4 nagdyrum kom fram fjoigun lifrarzexla hja rottum (adeins i einni rannsékn 4
rottum) og kvenkyns miisum og petta var talid vera vegna hrads umbrots pantoéprazoéls 1 lifur.

Orlitil aukning @xlisbreytinga i ‘skjaldkirtli kom fram hja peim hopi rotta sem fengu staerstu
skammtana (200 mg/kg) 1 eirini 2ja 4ra rannsokn. Tilvist pessara axla tengist pantdprazol-6rvudum
breytingum a nidurbroti tyroxins i lifur rottunnar. Par sem skammtar sem atladir eru til medferdar
fyrir menn eru litlir er ekki buist vid aukaverkunum 4 skjaldkirtil.

{ dyrarannséknum (4 rottum) var 5 mg/kg pad NOAEL-stig (No Observed Adverse Effect Level) sem
fram kom med tilliti til eiturverkana 4 fosturvisa. Rannsoknir syndu engin merki um skerta frjésemi
eda fosturskemimandi 4hrif.

Upptaka v fyigju var ranns6kud hja rottum og i 1j6s kom ad han jokst eftir pvi sem leid 4 medgongu.
bar af leidandi eykst péttni pantoprazols i fostrinu skommu fyrir feedingu.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni

Natriumkarbonat, vatnsfritt
Mannitol (E421)
Krospovidon

Pévidon K90

Kalsium sterat



Hud

Hyprémellosi

Povidon K25

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Propylen glykol

Metakrylsyru-etylakrylat samfjollioa (1:1)
Natriumlarylsualfat

Pélysorbat 80

Trietylsitrat

Blek til prentunar
Skellakk

Rautt jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
Gult jarnoxio (E172)
Sterk ammoniumlausn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

AV/alpynnur med eda an pappastyrkingu, sem innihalda 7 eda 14 syrupolnar toflur .
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarracstafanir vié forgun

Farga skal 6llum lyfialeifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda GinbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
byskalandi

Simi: +0800 825332 4
Fax: +0800 8253329

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/519/001-004



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12.juni 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.euw/.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ARYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstralle 70-98
D-16515 Oranienburg
byskalandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
MARKADSLEYFISINS

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fvrir eviopsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um dhzettustjéornun

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGIiSEPILL
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A.ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUR
YTRI ASKJA FYRIR PYNNUR MED PAPPA TIL STYRKINGAR

1. HEITI LYFS

PANTECTA Control 20 mg syrupolnar téflur
Pant6prazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver syrupolin tafla inniheldur 20 mg pantéprazol (sem natrium seskihydrat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 syrupolnar toflur
14 syrupolnar toflur

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem boérn hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/519/001-004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Til styttri medferdar a einkennum bakflaedis (t.d. brjéstsvida, syruuppvellu) hja fullordnum.

Takid eina toflu (20 mg) 4 dag. Ekki taka steerri skammt. Ekki er vist ad einkennin hverfi tafarlaust
eftir toku lyfsins.

Dregur tr brjostsvida

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

PANTECTA Control 20 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A MILLIUMBUDPUM

PAPPI TIL STYRKINGAR

1. HEITI LYFS

PANTECTA Control 20 mg syrupolnar toflur
Pantéprazol

2. VIRK(T) EFNI

Hver syrupolin tafla inniheldur 20 mg pantdéprazol (sem natrium seskihydrat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 syrupolnar toflur
14 syrupolnar toflur

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Gleypa skal toflurnar i heilu lagi.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/519/001-004

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Til styttri medferdar a einkennum bakflaedis (t.d. brjdstsvida, syruuppvellu) hja fullordnum.

Takid eina toflu (20 mg) 4 dag. Ekki taka steiri skammt. Ekki er vist ad einkennin hverfi tafarlaust
eftir toku lyfsins.

Dregur ur brjdstsvida.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1.  HEITILYFS

PANTECTA Control 20 mg syrupolnar to6flur
Pantoprazol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

PANTECTA Control 20 mg syrupolnar toflur
Pantoprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafredingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 vikna.

- Ekki skal taka PANTECTA Control t6flur lengur en i 4 vikur an pess ad radfaera sig vid leekni.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um PANTECTA Control og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota PANTECTA Control

Hvernig nota 8 PANTECTA Control

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 PANTECTA Control

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um PANTECTA Control og vi¢ iiverju pad er notad

PANTECTA Control inniheldur virka innihaldsefriid pantéprazdl sem vinnur gegn ,,pumpunni” sem
framleidir magasyru. Pannig dregur pad tr magni syru i maganum.

PANTECTA Control er notad til styttri ineohondlunar 4 einkennum bakfladis (til demis brjdstsvida,
syruuppvellu) hja fulloronum.

Bakflaedi er pad pegar syra flaedir til baka tir maganum upp i vélindad sem getur ordid bolgid og aumt.
betta getur valdid einkennumi eins og sarsaukafullri brunatilfinningu fyrir brjosti sem liggur upp i
halsinn (brjostsvidi) og st bragdi i munni (syruuppvella).

bu getur hugsanlega losnad vid einkenni bakfledis og brjostsvida eftir adeins eins dags medferd med
PANTECTA Control en lyfinu er ekki @tlad ad hafa tafarlaus ahrif. Pad getur reynst naudsynlegt ad

taka toflurnar i 2-3 daga 1 r60 til ad losna vid einkennin.

Leitio til lzeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 vikna.
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2. Adur en byrjad er ad nota PANTECTA Control

Ekki ma nota PANTECTA Control

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir pantdprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pu tekur lyf sem innihalda atazanavir (til medferdar & HIV-sykingu). Sja ,Notkun annarra

lyfja samhlida PANTOLOG Control‘.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en PANTECTA Control er notad

- ef pu hefur fengid medferd vid brjostsvida eda meltingartruflunum samfellt i 4 vikur eda lengur

- ef pt ert eldri en 55 ara og tekur daglega lyf vid meltingartruflunum an lyfsedils

- ef pt ert eldri en 55 ara med einhver einkenni bakfleedis sem eru nytilkomin eda hafa niylega
breyst

- ef pt hefur fengid magasar eda gengist undir magauppskurd

- ef pt ert med lifrarkvilla eda gulu (gulur litur 4 hud og augum)

- ef pu ferd reglulega til leeknis vegna alvarlegra 6paeginda eda sjukdoma

- ef pu att ad fara i magaspeglun eda 6ndunarpréf sem netnist C-tirea prof.

Lattu lzekninn vita tafarlaust, 40ur en eda eftir ad lyfi0 er tekio, ef vatt verdur vid einhver

eftirfarandi einkenna sem geta verid merki um annan alvarlegri sjukdom:

- byngdartap an 4setnings (sem tengist ekki matarredi eda pja!funardeetlun)

- Uppk®dst, einkum ef pau eru endurtekin

- Uppkdst med blddi; petta getur likst dokkum kaffikorg 1 uppganginum

- Vart verdur vid blod 1 heegdum, sem kunna ad vera svartar eda tjorulitar

- Erfidleikar eda sarsauki i tengslum vid kyngingu

- Folvi og slappleiki (blodleysi)

- Verkur fyrir brjosti

- Magaverkur

- Alvarlegur og/eda pralatur nidurgangur, par sem lyfid hefur verid sett i samhengi vid 6rlitid
aukna hattu 4 nidurgang vegna sykingar.

Hugsanlegt er ad leeknirinn dkvedi ad bu purfir ad gangast undir einhverjar rannsoknir.

Ef pt parft ad fara i bl6drannsdkn skaltu lata leekninn vita ad pu takir petta lyf.

bu getur hugsanlega losnad vid einkenni bakfledis og brjostsvida eftir adeins eins dags medferd med
PANTECTA Control- en lyrinu er ekki @tlad ad hafa tafarlaus ahrif.
bu skalt ekki taka bad sem forvorn.

Ef pt hefur pjadst af endurteknum einkennum brjostsvida eda meltingartruflana i nokkurn tima skaltu
muna ad fara reglulega til leknis.

Bérn og unglingar
Born og unglingar undir 18 ara aldri eiga ekki ad nota PANTECTA Control vegna skorts a
upplysingum um oryggi hja yngri aldurshépum.

Notkun annarra lyfja samhlioa PANTECTA Control

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda

kynnu ad verda notud. PANTOLOG Control getur komid i veg fyrir ad sum lyf verki sem skyldi.

Sérstaklega lyf sem innihalda eitthvert eftirfarandi virkra efna:

- Atazanavir (notad til medferdar vio HIV-sykingu). bu matt ekki nota PANTECTA Control ef
bt notar atazanavir. Sja ,Notid ekki PANTOLOG Contro.I

- Ketokonazol (notad vid sveppasykingum).

- Warfarin og fenprokiimon (notad til bl6opynningar og til ad koma 1 veg fyrir
blodtappamyndun). bu geetir purft ad fara i frekari blodrannsoknir.
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- Metotrexat (notad til ad medhondla iktsyki, psoriasis og krabbamein) - ef pu tekur metdtrexat er
mogulegt ad leeknirinn pinn geri timabundid hlé 8 PANTECTA Control medferdinni pinn
vegna pess ad pantoprazol getur hekkad péttni metdtrexats i blodinu.

Ekki taka PANTECTA Control 4asamt 60rum lyfjum sem minnka pad magn syru sem er framleitt i
maganum, svo sem 6drum proténpumpuhemli (6dmeprazodl, lansdprazol eda rabeprazol) eda H, blokka
(t.d. ranitidin, famotidin).

Hins vegar ma taka PANTECTA Control asamt syrubindandi lyfjum (t.d. magaldrate, alginsyru,
natrium tvikarbonati, alhydroxidi, magnesium karbonati eda blondu af einhverju pessara lyf) ef & parf
ad halda.

Medganga og brjostagjof

bungadar konur og konur med barn a brjosti mega ekki nota petta lyf.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ef pt finnur fyrir aukaverkunum eins og sundli eda sjontruflunum, skaltu ekki aka ¢da stjérna vélum.

3. Hvernig nota 4 PANTECTA Control

Alltaf skal nota lyfid ndkvemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekkier 1jost hvernig noia 4 lytid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur er ein tafla 4 dag. Ekki fara fram Gt bessum radlagda skammti sem nemur 20 mg
af pantdprazoli daglega.

bu skalt taka lyfid i minnst 2-3 daga 1 r60. Haettu 20 taka PANTECTA Control pegar einkennin eru
alveg horfin. bu getur hugsanlega losnad vio eitikenni bakfladis og brjdstsvida eftir adeins eins dags

medferd med PANTECTA Control en lyfinu er ekki atlad ad hafa tafarlaus ahrif.

Ef einkennin batna ekki pegar lyfid hefur verid tekio samfellt i 2 vikur skaltu radfaera pig vid lekninn.
Ekki taka PANTECTA Control toflur lengur en i 4 vikur é4n pess ad radfaera sig vid laekni.

Taktu t6fluna fyrir maltid, 4 sama tima 4 hverjum degi. bt skalt gleypa tofluna i heilu lagi med dalitlu
vatni. Ekki tyggja eda brjéta téfluna.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu hefur tekid sterri skammt en radlagour er. Taktu lyfid og
fylgisedilinn 1o pér ef mogulegt er.

Ef gleymist a0 taka PANTECTA Control

Ekki &a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasta venjulega

skammt naesta dag 4 sama tima og venjulega.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Lattu lzekninn vita tafarlaust eda hafou samband vi0 slysadeild naesta sjukrahtss ef pu finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum. Hzattu strax a0 taka lyfid en hafou
fylgisedilinn og/eda toflurnar med pér.

Alvarleg ofnaemisviobrogo (mjog sjaldgeef: geta komio fyrir hja allt aé 1 af hverjum 1.000
einstaklingum): Ofnaemisvidbrogd, svonefnd bradaofnaemisvidbrogd, bradaofnaemislost og
ofsabjugur. Demigerd einkenni eru: Proti i andliti, vérum, munni, tungu og/eda halsi, sem getur
valdid erfidleikum vid kyngingu eda dndun, ofsakladi, verulegt sundl 4samt mjog hrédum
hjartsleetti og mikilli svitamyndun.

Alvarlegar aukaverkanir 4 huo (tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni 1t fra
fyrirliggjandi gégnum): Utbrot 4samt prota, blédrumyndun eda flognun 4 hid, hudtap og
bleding kringum augu, nef, munn eda kynfaeri og hr6d versnun almennrar heilsu eda atbrot
pegar verid er i sol.

Adrar alvarlegar aukaverkanir (tioni ekki pekkt): Gulur litur 4 hud og augum (vegna
alvarlegra lifrarskemmda) eda nyrnakvillar eins og sarsauki vid pvaglat og verkur i nedri hluta
baks asamt hita.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Hofudverkur; sundl; nidurgangur; 6gledi, uppkost; upppemba og vindgangur; hegdatregda;
purrkur i munni; verkur i1 kvid og 6paegindi; huoutbrot eda ofsakladi; kladi; slappleiki, preyta
eda almenn vanlidan; svefntruflanir; aukin lifrarensim vid bléoprodf.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir:

Roskun 4 bragdskyni eda alger bragdskynsmissir, sjéntruflanir svo sem pokusyn; lidverkir;
voovaverkir; breytingar 4 pyngd; haekkadur likamshiti; proti 1 tlimum; punglyndi; aukning
gallrauda og fitugildi i bl6di (kemur fram vid blodprof), brjostastaekkun hja kérlum, har hiti og
skyndileg faekkun 4 hvitkyrningum 1 blodras (kenwr fram 4 blodprofi).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

Vistarfirring; faekkun blodflagna sem getur valdid meiri bledingu eda marblettum en venjulega;
fekkun hvitra blodfrumna sem getur leitt til tidari sykinga, samtimis getur einnig komid fram
oedlileg feekkun 4 raudum og hvitum blodkornum sem og bl6dflogum (kemur fram 4 bl6dprofi).

Tioni ekki pekkt:
Ofskynjanir, rugl (einkum hja sjuklingum med s6gu um pessi einkenni); leekkad natriumgildi i
bl6di, leekkad magnesium 1 blodi.

Latio lekninn eda tyijafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkom:iagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Sryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma 4 PANTECTA Control

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim me0 heimilissorpi. Leitid rada i
apo6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

PANTECTA Control inniheldur
- Virka innihaldsefnid er pantoprazdl. Hver tafla inniheldur 20 mg pantdprazol (sem natrium
seskihydrat).
- Onnur innihaldsefni eru:
- Kjarni: Natriumkarbonat (vatnsfritt), mannitol, krospovidon, pdvidon K90, kalsiuni
sterat.
- Hud: Hypromelldsi, pdvidon, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), propylen glykol,
metakrylsyru-etylakrylat samfjollioa, natriumlarylstlfat, polysorbat 80, trietylsitrat.
- Blek til prentunar: Skellakk, rautt, svart og gult jarnoxid (E172) og sterka
ammoniumlausn.

Lysing a ttliti PANTECTA Control og pakkningastzerdir

Syrupolnu toflurnar eru gular, spordskjulaga, tvikaptar filmuhtdadar toflur mieo ,,P20* aprentudu a4
annarri hlidinni.

PANTECTA Control fast i ali/alpynnum med eda an pappa til styrkingar.

Pakkningar med 7 eda 14 syrupolnum t6flum. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafle 2, 78467 Konstanz
byskalandi

Framleidandi

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98, 16515 Oranienburg
byskalandi

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrafle 40

81379 Miinchen

byskalandi

Hafid sainband vid fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09070
takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus Takeda Belgium

Ten.: +359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11

takeda-belgium@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234 722722

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

Deutschland
Takeda GmbH

Tel: 0800 825 3324
medinfo@takeda.de

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

info@takeda.ce

EAGoa

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

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana S.A.

Tel: +349 1 714 9900
spain@takeda.com

France
Takeda France S.A.S.
Tél: +33 1462516 16

Hrvatska
Takeda Pharmaceuticals

Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 16 42 0021

Island

Vistor hf.

tel: +354 535 7000
vistor(@vistor.is

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

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

Nederland

Takeda Nederland bv

Tel: +31 23 56 68 777
nl.medical.info@takeda.com

Norge

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

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.11.
Tel: +43 (0)800-20 &0 50

Polska
Takeda Polska Sp. z 0.0.
Tel:i+ 4822 608 13 00

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

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91

Slovenija

Takeda GmbH, Podruznica
Slovenija

Tel: + 386 (0) 59082480

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

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


mailto:medinfo@takeda.de
mailto:nl.medical.info@takeda.com
mailto:info@takeda.ee
mailto:infonorge@takeda.com
mailto:gr.info@takeda.com
mailto:spain@takeda.com
mailto:vistor@vistor.is

Kvnpog Sverige

TAKEDA EAAAY A.E Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6729570 Tel: +46 8 731 28 00
gr.info@takeda.com infosweden@takeda.com
Latvija United Kingdom
Takeda Latvia SIA Takeda UK Limited

Tel: + 371 67840082 Tel: +44 (0)1628 537 900

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.ety/.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi radleggingar vardandi lifstil og breytt matarraedi geta einnig reynst hjalplegar vio ad sla a4

brjostsvida og syrutengd einkenni.

- Fordist storar maltidir

- Bordid hegt

- Heettid ad reykja

- Dragid ur neyslu afengis og koffeins

- Léttist (ef um yfirpyngd er ad raeda)

- Fordist prongan fatnad eda belti

- Fordist ad neyta fedu minna en premur timum fyrir svefn

- Lyftid hofdalagi rims (ef einkenni koma frarn ad nottu til)

- Dragid ar neyslu faedu sem getur valdid bridstsvida. bad getur att vid um eftirfarandi:
Stukkuladi, piparmynta, hrokkinmynta (spearmint), feitur og steiktur matur, str matur, mjog
kryddadur matur, sitrusavextir og avaxtasafar, tdmatar.
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