


1. HEITI LYFS

PANTOLOC Control 20 mg syrupolnar toflur

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

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM $
Syrupolin tafla \@

Gular, sporéskjulaga, tvikaptar filmuhidadar toflur med ,,P20* aprentudu med brﬂ‘i@%(i a annarri

hlidinni. @
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR /b(
4.1  Abendingar @

PANTOLOC Control er atlad til styttri medferdar vid einL%‘b bakfladis (t.d. brjostsvidi,
syruuppvella) hja fullorénum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof ( @

Skammtar Q

Radlagdur skammtur er 20 mg pantéprazé %aﬂa) a dag.

Naudsynlegt getur reynst ad tak tij%nar i 2-3 daga i rod til ad draga dr einkennum. Pegar einkennin
hafa horfid algjorlega skal ha%. dferdinni.
Ekki skal halda medferd a@_ ngur en 4 vikur an pess ao radfeera sig vid laekni.

Ef ekki sleer a einkewn%an 2 vikna af samfelldri medferd etti ad radleggja sjuklingi ad radfeera sig

vio lekni. @
Sérstakir §'rd@qahépar

Ekki erg%i a neinni skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum eda hja einstaklingum med skerta

ny@ lifrarstarfsemi.

Born
Ekki er maelt med notkun PANTOLOC Control fyrir born og unglinga yngri en 18 ara par sem ekki
liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um éryggi og verkun.

Lyfjagjof

PANTOLOC Control 20 mg syrupolnar toflur & ekki ad tyggja eda mylja og skal gleypa peer i heilu
lagi med vokva fyrir maltio.



4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki er maelt med samhlida gjof pantdprazéls og HIV préteasahemla sem eru hadir syrustigi i maga
hvad vardar frasog, svo sem atazanavir, nelfinavir; par sem adgengi peirra leekkar pa umtalsvert (sja
kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingum skal radlagt ad radfeera sig vid leekni ef:
*

o Peir verda fyrir pyngdartapi an asetnings, blodleysi, bleedingu i meltingarvegi, K\
kyngingardrdugleikum, pralatum uppkostum eda uppkdstum med bldaoi, par sem S"@
dregid ur einkennum og seinkad greiningu alvarlegs sjukdoms. Ef um slikt er ad a
atiloka illkynja sjukdom.

o peir hafa &dur fengid magasar eda gengist undir skurdadgerd a meltingarfee '@?

o peir eru ad fa samfellda einkennamidada medferd vio meltlngartruflunu rjéstsvioa i
4 vikur eda lengur.

o Peir eru med gulu, skerta lifrarstarfsemi eda lifrarsjukdom. ﬁ

. Peir eru med annan alvarlegan sjukdém sem hefur ahrif 4 almen idan

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

Sjuklingar med endurtekin langtima einkenni um meltingartr ir eda brjostsvida ettu ad fara
reglulega til leeknis. Einkum attu sjuklingar sem eru eldri ra og taka daglega lyf fengin an
lyfsedils, vio meltingartruflunum eda brjdstsvida, ad @ inum eda lyfjafreedingi vidvart.

Sjuklingar eiga ekki ad taka annan préténpumpuh@il eda H; blokka samhlida lyfinu.

Sjuklingar skulu radfeera sig vid leekninn 40 fid er tekid ef peir eru i pann veginn ad fara i
magaspeglun eda Ureu-6ndunarpof. Q

Gera skal sjuklingum vidvart um a %nnl hverfi ekki undireins eftir ad toflurnar hafa verid teknar.
Sjuklingar kunna ad verda varir einkenni dvini eftir u.p.b. eins dags medferd med pantoprazol
en ad naudsynlegt geti re ns\t\&a pad i 7 daga til ad na fullkomnum bata. Sjuklingar eiga ekki ad
taka pantdprazol sem forv

Sykingar i meltinga voIdum bakteria

Minnkud syyé i m% af hvada voldum sem er, par med talid vegna proténpumpuhemla, eykur fjolda

peirra bakteri@ Sem pegar eru fyrir i meltingarvegi. Medferd med lyfjum sem draga Ur syrumyndun
leidir til ¥ TN ar aukningu aheettu a sykingum i meltingarvegi eins og Salmonella, Campylobacter eda
Clostri difficile.

MMrééur hadhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Proténpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgaefum tilvikum um medalbradan hiadhelluroda (SCLE).
Komi meinsemd fram, einkum & svaedum sem eru Utsett fyrir sélarljési, og ef henni fylgir lidverkur,
skal sjuklingurinn tafarlaust leita leknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad heetta
medferd med PANTOLOC Control. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri meoferd
med proténpumpuhemli getur verid aukin heetta & ad medalbradur hddhellurodi komi fram vid
medferd med édrum prétonpumpuhemium.



Anhrif 4 nidurstddur rannsokna

Hakkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsdknir & taugainnkirtlasexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stddva medferd med PANTOLOC Control ad minnsta kosti fimm
dogum fyrir CgA malingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki lsekkad aftur pannig ad
pau séu innan vidmidunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka malingar 14 dégum eftir ad
medferd med prétonpumpuhemlum er heett.

Eftirfarandi vidbotarahaettur eru taldar eiga vio pegar um langtimanotkun Iyfsins er ad reeda:

petta lyf er adeins &tlad til notkunar i skamman tima (allt ad 4 vikur) (sja kafla 4.2). Sjuklingar attu
ad fa upplysingar um vidbdétarahettu vegna langtimanotkunar lyfsins og leggja etti aherslua ¢
mikilvaegi pess ad leeknir avisi lyfinu og sinni reglulegu eftirliti. ‘Q

Anrif & frasog Bao-vitamins \QA
Pantoprazol, likt og 6nnur syruhemlandi lyf, kann ad draga ar frasogi Bio-vitamins

(syanokdbalamins) vegna syruskorts eda syruleysis. Petta skal hafa i huga hja sjU@ med litlar
birgdir af B1, eda ahattupaetti fyrir skert frasog B, i langtimamedferd, eda ef vanv ur vid klinisk

einkenni Bio-skorts. (\ I

Beinbrot

Protonpumpuhemlar, sérstaklega vid notkun i storum skémmtum o @1 tima (> 1 ar), kunna ad
auka litillega heettu & mjadma-, GInlids-og hryggbrotum, sérstakleg 6ldrudum sjuklingum eda ef
adrir pekktir ahaettupaettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir be il pess ad prétonpumpuhemlar
kunni ad auka heildaréhattu & beinbrotum um 10-40%. begspaukna ahetta kann ad hluta til ad vera
vegna annarra ahaettupatta. Sjuklingar i heettu & beinpynpi kulu f& medhéndlun i samraemi vid
gildandi kliniskar leidbeiningar og peir skulu taka in ilegt magn af D-vitamini og kalsium.

\

nesiumlakkun hja sjaklingum sem fengid hafa
vid pantdprazdl i ad minnsta kosti prja manudi og i
I60magnesiumlakkunar, svo sem preyta, stjarfi, 6rad,
omid fram en pau kunna ad vera hagkomin og pvi litid

kun getur leitt til bl6okalsiumlaekkunar og/eda
bl6dkaliumlaekkunar (sja ka » Hja flestum sjuklingum med bl6dmagnesiumlakkun (og
bl6dkalsiumlaekkun og/ed aliumlakkun sem tengist blodmagnesiumlaekkun) dré ar henni
pegar peir fengu magne@ pbdt og heettu medferd med prétonpumpuhemlum.

Magnesiumskortur
Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegri blé
medferd med prétonpumpuhemlum (PPI)/4
flestum tilfellum i eitt ar. Alvarleg ei
krampar, sundl og sleglaslattarglop

fram hja peim. Blédmagnesium

Hja sjuklingum slﬁ%tlaé er ad purfi langvarandi medferd eda sem taka prétonpumpuhemla med
digoxini eda,lyfj em kunna ad valda bléomagnesiumlakkun (s.s. pvagrasilyfjum) eetti
heilbrigéiss‘%félk ad thuga maelingu magnesiumgilda adur en medferd med prétonpumpuhemlum
hefst og%& lulega medan & medferd stendur.

Pahtopra2ol inniheldur natrium

A4
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf med syrustigshad frasog vio lyfjahvorf

PANTOLOC Control getur dregid Ur frasogi virkra efna med adgengi had pH-stigi i maga (t.d.
ketdkdnazol).



HIV préteasahemlar

Ekki er maelt med samhlida gjof pantdprazéls og HIV préoteasahemla sem eru hadir syrustigi i maga
hvad vardar frasog, svo sem atazanavir, nelfinavir; par sem adgengi peirra leekkar pa umtalsvert (sja
kafla 4.3).

Segavarnarlyf med kdimarini (fenprékimon eda warfarin)

préatt fyrir ad engar milliverkanir hafi komid i 1jés vid gjof samhlida fenprokamoni eda warfarini i
Kliniskum rannséknum & lyfjahvérfum hefur verid tilkynnt um nokkur einstok tilfelli par sem komid
hafa fram breytingar a INR-gildi (International Normalised Ratio) vid samhlidamedferd eftir
markadssetningu. bvi er maelt med eftirliti med prétrombintima/INR-gildum hja sjaklingum & gré
med kumarin-segavarnarlyfjum (t.d. fenprékimoni eda warfarini) eftir upphaf og lok meéferé%
medan pantdprazol er notad oreglulega.

Metotrexat 6\6

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun metétrexats i storum skdmmtum 4@) mg) og

prétonpumpuhemla hafi haeekkad metotrexatpéttni hja sumum sjuklingum. vegha getur purft ad
ihuga timabundid hlé & medferd med pantdprazoli pegar um héskammtameq med metotrexati er ad
reeda, t.d. vio krabbameini og psoriasis. @

Adrar rannsoknir & milliverkunum lyfja @

Pantoprazol brotnar nidur i lifur fyrir tilstilli ensimkerfis syté s P450. Rannsdknir &
milliverkunum vid karbamazepin, koffein, diazepam, dikdg k, digoxin, etandl, glibenklamid,
metoprolol, naproxen, nifedipin, fenytdin, piroxikam, in og getnadarvarnarlyf til inntoku sem
innihalda levonorgestrel og etinylestradiél leiddu ekki 1'1j6s kliniskt markteekar milliverkanir.

P er ekki haegt ad utiloka milliverkun pantopraz@lswio dnnur efni sem umbrotna fyrir tilstilli sama

ensimkerfis.
Engar milliverkanir komu fram vid san jagjof med syrubindandi lyfjum.

4.6  Frjosemi, medganga og hrjostagjof

Medganga \ I k

Ekki liggja fyrir neinar &gjandi upplysingar um notkun pantéprazéls & medgongu.
Dyrarannséknir %nt eiturverkanir a exlun. Forkliniskar rannsoknir syndu ekki fram a merki um
skerta frjosemi e sturskemmandi ahrif (sja kafla 5.3). Hugsanleg &heetta fyrir menn er ekki pekkt.
Ekki skal p%antéprazél & medgongu.

&N
Br|ostag
o

Pa azol/umbrotsefni hafa greinst i brjostamjolk kvenna. Ahrif pantoprazols & born sem eru &
brjosti eru ekki pekkt. Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki ad nota PANTOLOC Control.

Frjdsemi

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

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

PANTOLOC Control hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.



pé geta komid fram aukaverkanir eins og sundl og sjontruflanir (sja kafla 4.8). Ef vart verdur vid slikt
attu sjuklingar ekki ad aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygqi

Blast ma vid ad u.p.b. 5% sjuklinga finni fyrir aukaverkunum.

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid pantoprazol. ¢
I toflunni hér & eftir eru aukaverkanir skradar samkveemt MedDRA tidniflokkun: K\
mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); m@gx
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki peklg (eKki heegt ad
aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverk%hr taldar
upp fyrst.
Tafla 1. Aukaverkanir af pantoprazoli i kliniskum rannséknum og eftir mark@%ngu
Tioni | Algengar Sjaldgeefar Mjog KOQ Tioni ekKi
sjaldgaefar w@a dan fyrir | pekkt
Flokku RS
eftir >
lifferakerfum 47\
BI6d og eitlar Kyrnir@Mp Bléoflagnafaed,
hvitfrumnafed,
%(\ blédfrumnafaed
Onamiskerfi < Offizemi (p.m.t.
Q\brééaofnaemis-
Q vidbrogo og
bradaofnaemisl
AQ ost)
Efnaskipti og \‘(J Of ha Blodnatrium-
neering ‘\ blodfitugildi og leekkun,
\L_‘ haekkun bl6dmagnesiu
\L, bloafitu mlaekkun,
@ (priglyserio, blédkalsium-
kolesteral), leekkun®,
,( byngdarbreytin bl6dkalium-
4?\ Q/ gar lekkun®
Geérae&\v Svefntruflanir | bunglyndi (og | Vistarfirring Ofskynjun,
vandama oll versnun) (og 6ll versnun) | ringlun
\/ (sérstaklega
hja sjuklingum
sem eru fyrir i
aheettu og
jafnframt
versnun
pessara
einkenna ef
pau eru pegar
til stadar)




Tioni | Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekKi
sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
Flokku
eftir
liffeerakerfum
Taugakerfi Hofudverkur, | Bragdskynstruf Néaladofi
sund| lun
Augu Sjontruflanir /
pokusyn
Meltingarfaeri Separ i Nidurgangur, Smase
Kirtlum i ogledi / ristilbdlga
nedsta hluta | uppkost, ’\
magans pensla og &
(géokynja) | upppemba i A
kvid, N @
haegdatregda, O>\
burrkur { "b &
munni, verkur
0g Opeegindi i N\ l @
kvid (‘
Lifur og gall Aukning BilirGbin- Skdéddun
lifarensima heekkun '\,0 lifrarfrumna,
(transaminasa, N gula,
v-GT) 4b lifrarfrumubil
A un
HUd og Utbrot / Gtpot , Stevens-
undirhd / Gtslattur, abjugur Johnson
klaadi < heilkenni,
0\ Lyell
heilkenni,
Q regnboga-
@Q rodasott,
ljésnaemi,
¢ lyfjadtbrot

N

asamt fjolgun
raudkyrninga

og alteekum
einkennum
Q’ﬁ (DRESS),
/) medalbradur
.‘b htshellurodi
{(? (sj4 kafla 4.4).
Sto iog Beinbrot i Lidverkir,
stedv UInlig, mjédm | védvaverkir
og hrygg
Nyru og Millivefsnyra-
pvagferi bolga
Axlunarfzeri og Brjdstasteekkun
brjost hja
karlmdénnum
Almennar Mattleysi, Heekkadur
aukaverkanir og preyta og likamshiti,
aukaverkanir & vanlidan atlimabjagur

ikomustad

@ Blodkalsiumlakkun og/eda blddkaliumlaekkun kann ad tengjast magnesiumskorti (sja kafla 4.4)




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Allt ad 240 mg skammtar gefnir i bladaed i 2 minatur poldust vel.
par sem pantdprazdl er préteinbundid ad verulegu leyti gengur skilun pess hegt. ‘<\

Ef um er ad reeda ofskommtun med kliniskum merkjum um eitrun er ekki hagt ad mala meB-n%num
sérteekum radleggingum um medferd, ad fratalinni einkennamidadri stuénlngsmeéferé

5.  LYFJAFRZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR ‘)b
5.1 Lyfhrif (‘k

Flokkun eftir verkun: Protonpumpuhemlar, ATC-flokkur: AOZBC(@

Verkunarhattur ‘Ib

Pantoprazol er skiptiefnahvarft benzimidazdl sem haml gu saltsyru i maga med sérteekri
blokkun préténpumpa parietal-frumna. &

Pantoprazol umbreytist i virka mynd sina, hrln Jlfenamia, i stru umhverfi i parietal-frumunum
par sem pad hamlar H+, K+-ATPasa ensimi a sioasta framleidslustigi saltsyru i maganum.
Homlunin er skammtahad og hefur ahri %rundvallar og Orvada seytingu syru. Flestir sjuaklingar
losna vid einkenni brjostsvida og bakf ’& T'viku. Pantdprazdl dregur Ur magasyru og eykur par
med gastringildi i hlutfalli vid m|n ru. Gastringildis aukningin er afturkreef. par sem
pantdprazdl binst ensiminu fjarri Vi astlglnu getur pad hamlad seytingu saltsyru burtséd fra érvun
af voldum annarra efna (acen@_ S, hlstamlns gastrins). Ahrifin eru pau sému hvort sem virka efnid

er gefid til inntoku eda i b%_

Gastringildi i fastandi maga haekka vid notkun pantoprazoéls. Ef pad er notad i styttri tima fara gildin i

flestum tilvikum %{ram Ur edlilegum efri mérkum. Ef um er ad raeda langtima medferd tvifaldast

gastringildin i fle tilvikum. Veruleg aukning kemur hins vegar adeins fram i einstokum tilvikum.

Af pessum m verdur i faum tilvikum vart vid veega til midlungs mikla aukningu & fjolda sértaekra

innkirtl (ECL-frumum) i maganum vid langtima medferd (einfaldur til eitlasexlislikur

vefja insvegar, samkvamt peim rannsoknum sem hafa verid framkveemdar hingad til hefur
A vart vid myndun krabbameinslikra forefna (afbrigdilegur vefjaauki) eda krabbalikja i

arfeerum hja ménnum sem fram kom i tilraunum a dyrum (sja kafla 5.3).

Medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem viobrogd
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA hakka einnig vegna minnkadrar magasyru. Haekkad
gildi CgA getur haft ahrif & rannséknir & taugainnkirtlasexium.

Adgengileg birt sénnunargdgn benda til pess ad haetta skuli notkun prétonpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. pad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid haekkud
vegna medferdar med protdnpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau veroi innan
vidmidunarbils.


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

Verkun og 6ryggi

I afturvirkri greiningu & 17 rannsoknum & 5.960 sjuklingum med maga- og vélindabakfladi
(gastro-oesophageal reflux disease, GORD) sem fengu 20 mg pantéprazdl sem einlyfja medferd voru
einkennin sem tengdust bakfladi, t.d. brjostsvidi og syruuppvella, metin med stadladri adferdafraedi. |
peim rannséknum sem valdar voru purfti ad koma fram minnst eitt einkenni um bakfleaedi eftir 2 vikur.
GORD greiningin i pessum rannséknum var byggd 4 mati med magaspeglun nema i einni rannsdkn
par sem patttaka sjuklinga var eingéngu & grundvelli einkenna.

I pessum rannsoknum var hlutfall sjiklinga sem voru algjorlega lausir vid brjostsvida eftir 7 daga &
bilinu 54,0% til 80,6% i pantéprazdl hopnum. Eftir 14 og 28 daga hvarf brjdstsvidi algjorlega hja

62,9% til 88,6% og 68,1% til 92,3% sjuklinga. ‘<\
Svipadar nidurstodur komu fram vardandi algjoran bata syruuppvellu og vardandi brjéstsvibm%‘tlr
7 daga var hlutfall sjuklinga sem losnudu algjérlega vid syruuppvellu & bilinu 61,5% til@), ftir

14 daga & bilinu 67,7% til 90,4% og eftir 28 daga & bilinu 75,2% til 94,5%. 6
Pantoprazol kom med samraemdum heetti betur Ut en lyfleysa og H2RA og ekki en adrir
prétonpumpuhemlar. Batahlutfall bakflaediseinkenna var ad mestu leyti 6ha flegu GORD-stigi.

5.2 Lyfjahvorf é

EkKi er munur a lyfjahvoérfum eftir pvi hvort um er ad raeda staka E@urtekna lyfjagjof. A
skammtabilinu 10 til 80 mg eru lyfjahvorf pantdprazdls i blédﬁva inuleg baeoi i kjolfar lyfjagjafar
til inntoku og i blazd. @

Frasog @

Pantoprazol frasogast algjorlega og hratt i kjolfa {nt(’jku. Heildaradgengi toflunnar reyndist vera
u.p.b. 77%. Hamarkspéttni i sermi (Crax) va daltali u.p.b. 1-1,5 pg/ml u.p.b. 2,0 klst.-2,5 Kist.
eftir lyfjagjof (tmax) med stokum 20 mg s til inntoku og pessi gildi haldast stodug eftir
endurtekna lyfjagjof. Samhlida neysla afdi engin ahrif a adgengi (AUC eda Crmax) en jok
breytileika bidtimans (tiag). \

Dreifing \ I\

Dreifingarrimmalid er u@& 5,15 I/kg og préteinbinding i sermi er u.p.b. 98%.

Umbrot é

Pantéprazpﬂ@tnar nanast eingdngu nidur i lifur.
Brotthv&g\

UtMsun er u.p.b. 0,1 I/klst./kg og lokahelmingunartiminn u.p.b. 1 kist. Nokkrir einstaklingar syndu
fram & seinkad brottfall. Vegna sértaekrar bindingar pantoprazols vid préténpumpurnar innan
parietal-frumunnar er ekki fylgni & milli helmingunartima brottfalls og virknitimans sem er miklu
lengri (hémlun & seytingu syru).

Brottfall um nyru er helsta Utskilnadarleidin (u.p.b. 80%) fyrir umbrotsefni pantdprazéls; afgangurinn
skilst it med haegdoum. Megin umbrotsefnid baedi i sermi og pvagi er desmetyl pantdprazdl sem er
tengt salfati. Helmingunartimi megin umbrotsefnisins (u.p.b. 1,5 klst.) er ekki miklu lengri en
helmingunartimi pantéprazols.



Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er maelt med minnkun skammta pegar pantoprazol er gefid sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(p.m.t. sjuklingum i skilun, sem fjarleegir adeins éverulegt magn af pantéprazéli). Helmingunartimi
pantdprazdls er stuttur eins og hja heilbrigdum einstaklingum. préatt fyrir ad megin umbrotsefnid hafi
lengri helmingunartima (2-3 Klst.) er utskilnadur hradur og pvi verdur engin uppséfnun.

Skert lifrarstarfsemi

[ kjolfar lyfjagjafar med pantoprazoli handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkar A, B og C) jokst helmingunartiminn i 3 til 7 kist. og AUC-gildin jukust sem svarar studlinum
3-6 & medan Cmax jOkst adeins orlitio eda sem svarar studlinum 1,3 midad vid heilbrigda einstak@.

Aldradir
S orlitla aukning AUC og Cimax sSem fram kom hja 6ldrudum sjalfbodalioum samanbor@n ri
einstaklinga hafdi ekki kliniskt vaegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar ‘)b

Forkliniskar upplysingar benda ekKi til neinnar sérstakrar heettu fyrir men a&undvelll hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna ska g eiturverkunum &
erfdaefni.

jOs taugainnkirtlazexli. Auk pess

I 2ja ara rannsoknum & krabbameinsmyndun hja rottum kom
i nnsokn. Verkunarhatturinn sem

komu totueexli i flogupekjufrumum i 1jés i formaga rotta i
leidir til myndunar krabbalikja i maga med pvi ad koma iefnahvorfudu benzimidazoli hefur verid
vandlega rannsakadur og talid er ad hann sé fylgisvor nvart gifurlegri haekkun gastringildi
sermi hja rottum medan & langvarandi héskammta@éf d stendur.

[ 2ja ara rannsoknum & nagdyrum kom fra I|fraraexla hja rottum (adeins i einni rannsokn &
rottum) og kvenkyns misum og petta var ra vegna hrads umbrots pantoprazols i lifur.

Orlitil aukning axlisbreytinga i skjald@om fram hja peim hopi rotta sem fengu steerstu
skammtana (200 mg/kg) i einni 2ja nsékn. Tilvist pessara a&xla tengist pantdprazol-6rvudum
breytingum & nidurbroti tyroxms rottunnar par sem skammtar sem atladir eru til medferoar
fyrir menn eru litlir er ekki b%_ aukaverkunum a skjaldkirtil.

[ @xlunarrannsokn hja ;@b\/lé og eftir got sem gerd var til ad meta beinmyndun komu fram merki
um eiturhrif i afkvee audi, minni medallikamspyngd, minni medalpyngdaraukning og skertur
beinvdxtur) vid U &ngu (Cmax) sem var um pad bil tvofold klinisk Gtsetning hja ménnum. Vid lok
endurheimtartim ins voru nidurstddur beinmeelinga svipadar milli hépa og einnig matti sja ahrif &
likamspyn: ga ad einhverju leyti til baka ad loknu lyfjalausu endurheimtartimabili. Adeins hefur
verio grt{g5 ukinni danartioni hja rottuungum sem enn voru & spena (allt ad 21 dags gamlir), sem
aaetlad samsvari ungbdrnum allt ad 2 &ra. EKKi er ljost hvada pydingu pessar nidurstodur hafa
fy@ I eldri rannsokn hja rottum vid og eftir got par sem notadir voru orlitid leegri skammtar
komtvengar aukaverkanir fram vio skammtinn 3 mg/kg samanborid vid leegsta skammtinn 5 mg/kg i
pessari rannsokn. Rannsdknir syndu engin merki um skerta frjésemi eda fésturskemmandi ahrif.
Upptaka um fylgju var rannsékud hja rottum og i 1j6s kom ad hun jokst eftir pvi sem leid a medgdngu.
par af leidandi eykst péttni pantoprazols i fostrinu skémmu fyrir feedingu.
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6. LYFJAGERDARFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Kjarni

Natriumkarbonat, vatnsfritt
Mannitol (E421)
Krospovidon

Povidon K90

Kalsium sterat

has Q
Hyprémellési \@A
@

Povidon K25

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Propylen glykol \ l®
Metakrylsyru-etylakrylat samfjollida (1:1) (
Natriumlarylstlfat @

Pélysorbat 80
Trietylsitrat

Blek til prentunar élb

Skellakk @
Rautt jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172) o(

Gult jarnoxio (E172)
Sterk ammoniumlausn QQ

6.2 Osamrymanleiki . \@

A ekki vid. \L}

6.3 Geymslupol Q\L'

3ar. é

6.4 Sér‘SdB varudarreglur vid geymslu

Geymi %}runalegum umbddum til varnar gegn raka.

6.5\6er6 ilats og innihald

Al/alpynnur med eda an pappastyrkingar, sem innihalda 7 eda 14 syrupolnar t6flur.
EKkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

pyskaland

Simi: +0800 825332 4
Fax: +0800 825332 9

8. MARKADSLEYFISNUMER
3
EU/1/09/519/001-004 $

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUN®
MARKADSLEYFIS

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. febrdar 2014.

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12.jani 2009 \ I®

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS @

{MM/AAAA} @
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjast@r Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlvfh&&
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http://www.serlyfjaskra.is/

Q
N\
(O\Q/

()
NK
>

VIDAUKI 11 'Ib@

FRAMLEIDENDUR SEM ERU A IR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA FAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG

NOTKUN 0

ADPRAR FORSEND SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR @TAKMARKANIR ER VARDA 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
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN ‘<\

Lyfio er ekki lyfsedilsskylt. @A

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS ‘lb

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) \ l@

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins ko
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem ger

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i sku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER V DRYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um aheettustjornun o(
A ekki vid. Q@
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

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

1. HEITI LYFS

PANTOLOC Control 20 mg syrupolnar toflur

Pantoprazol .
\\&
2. VIRK(T) EFNI . e
Hver syrupolin tafla inniheldur 20 mg pantéprazdl (sem natrium seskihydrat). 6
, o)
| 3. HJALPAREFNI ,C{"
&

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD M

7 syrupolnar toflur éb

14 syrupolnar toflur @

e - J
| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKQMUREID(IR)
NJ

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Q@

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @

Til inntoku. ‘\\

ya e ‘ e
6. SERSTOK VAR ORDP UM ADP LYFIDb SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TI SJA

Geymio par sem @&worki na til né sja.

Xe)

F 8N
| 7. IOR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Y

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDBI

Geymid i 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
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER ‘%e ”
EU/1/09/519/001-004 6\6

13. LOTUNUMER N I ‘Q
Lot @

14. AFGREIDSLUTILHOGUN 47\ N
N\
Lyfio er ekki lyfsedilsskyilt. @Q
£
15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR N A\
NJ
Til styttri medferdar & einkennum bakflaedis (0! brjdstsvida, syruuppvellu) hja fullordnum.

Takid eina toflu (20 mg) & dag. EKKi t@ erri skammt. EKKi er vist ad einkennin hverfi tafarlaust
eftir toku lyfsins.

Dregur r brjéstsvida N

\L}

16. UPPLYSINGAR(MED BLINDRALETRI

PANTOLOC w@go mg
t‘jb

| 17.  EMNRVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A g

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A MILLIUMBUBUM

PAPPI TIL STYRKINGAR

1. HEITI LYFS

PANTOLOC Control 20 mg syrupolnar toflur
Pantoprazol

2. VIRK(T) EFNI gé

Hver syrupolin tafla inniheldur 20 mg pantéprazdl (sem natrium seskihydrat). \6
‘b\%

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD 72N |

A\~ 4
7 syrupolnar toflur @
14 syrupolnar toflur ‘b

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIDIR)

Til inntoku. é

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q

6. SERSTOK VARNADARQRD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE\g3A

v

Geymid par sem born h\@w na til né sja.

y ]
| 7. C)NN-!RS%STOK VARNADARORD, EF MED bARF |

X,
&N

| 8.\\’/P\RN|NGARDAGSETN|NG |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i 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
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/519/001-004 l‘Q

13. LOTUNUMER ,%(Q‘
Lot \k'@
14. AFGREIDSLUTILHOGUN Aé
Lyfio er ekki lyfsedilsskyilt. 'IDQ
<&
15. NOTKUNARLEIDBEININGAR O\°

N
Til styttri meoferdar & einkennum bakflaedis (t@éstsviéa, syruuppvellu) hja fullorénum.
Takid eina toflu (20 mg) & dag. EkKki taka stm mmt. EkKi er vist ad einkennin hverfi tafarlaust

eftir toku lyfsins.
Dregur Ur brjéstsvioa. @Q

.
N

| 16. UPPLYSINGAR Mﬁ\EDNDRALETRl

Vi

2

| 17.  EINKVAMTAUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

,

[ 18. Ew@MT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

N\

O
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1.  HEITILYFS

PANTOLOC Control 20 mg syrupolnar toflur
Pantoprazol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA \‘< v

Takeda GmbH
)

[3. FYRNINGARDAGSETNING N |

EXP &v

4. LOTUNUMER :
Lot @

5. ANNAD {
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

PANTOLOC Control 20 mg syrupolnar toflur
pantéprazél

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafraeedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukavegkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 vikna. *

- Ekki skal taka PANTOLOC Control téflur lengur en i 4 vikur an pess ad rééfaera@ I2&ekni.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: "b%

1. Upplysingar um PANTOLOC Control og vid hverju pad er notad  « l
2. Adur en byrjad er ad nota PANTOLOC Control (
3. Hvernig nota 8 PANTOLOC Control @

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a PANTOLOC Control @

6. Pakkningar og adrar upplysingar ‘Ib

Z,

1. Upplysingar um PANTOLOC Control og vié@u pad er notad

PANTOLOC Control inniheldur virka innihalds
framleidir magasyru. Pannig dregur pad ar i

i0 pantdpraz4l sem vinnur gegn ,,pumpunni” sem
yru i maganum.

PANTOLOC Control er notad til styttri
syruuppvellu) hja fullorénum. \

ondlunar & einkennum bakfleedis (til deemis brjdstsvida,

Bakfleedi er pad pegar syra fh%ir}l baka Gr maganum upp i vélindad sem getur ordid bolgido og aumt.
petta getur valdid einkenm%e_ s og sarsaukafullri brunatilfinningu fyrir brjosti sem liggur upp i
halsinn (brjéstsvidi) og @ ragdi i munni (syruuppvella).

PG getur hugsanle snad vid einkenni bakflaedis og brjéstsvida eftir adeins eins dags medferd med
PANTOLOC Cor@f en lyfinu er ekki ztlad ad hafa tafarlaus ahrif. pPad getur reynst naudsynlegt ad
taka téflugrd@% daga i rod til ad losna vid einkennin.

Leitiéi&knis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 vikna.

A%

2. Adur en byrjad er ad nota PANTOLOC Control

Ekki mé& nota PANTOLOC Control

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pantdprazéli eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa tekur HIV préteasahemla & bord vid atazanavir, nelfinavir (til medferdar 4 HIV-sykingu).
Sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida PANTOLOC Control*.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en PANTOLOC Control er notad
- ef pa hefur fengid medferd vid brjostsvida eda meltingartruflunum samfellt i 4 vikur eda lengur.
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- ef pd ert eldri en 55 &ra og tekur daglega lyf vid meltingartruflunum an lyfsedils.

- ef pd ert eldri en 55 &ra med einhver einkenni bakflaedis sem eru nytilkomin eda hafa nylega
breyst.

- ef pa hefur fengid magasar eda gengist undir magauppskura.

- ef pa ert med lifrarkvilla eda gulu (gulur litur & hid og augum).

- ef pa ferd reglulega til leknis vegna alvarlegra 6paginda eda sjukdoma.

- ef pa att ad fara i magaspeglun eda dndunarpréf sem nefnist C-Urea prof.

- ef htdviobrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og
PANTOLOC Control sem draga Ur myndun magasyru.

- pu att ad fara i &kvedna blddrannsdkn (Chromogranin A).

- ef pa tekur HIV proéteasahemla & bord vid atazanavir eda nelfinavir (til medferdar &
HIV-sykingu) & medan pu feerd medferd med pantdprazoli skaltu radfaera pig sérstaklega@

leekninn
Ekki taka petta lyf lengur en i fjorar vikur &n pess ad radfeera pig vid lekninn. Ef bakfl@nin
(brjostsvidi, syruuppvella) eru enn til stadar eftir tveer vikur skaltu radfeera pig vid Iael@ sem mun
akveda hvort porf er & langtimamedferd med lyfinu.

Ef pa tekur PANTOLOC Control um lengri tima getur vidbdtarahetta verla\%_ Igin, svo sem:

- minnkad frasog Biz-vitamins og Bip-vitaminskortur ef birgdir likam B1o-vitamini eru pegar
litlar.

- beinbrot i mjoédm, ulnlid eda hrygg, sér i lagi ef pu ert pegar |oynn|ngu (minnkada
péttni beina) eda ef leeknirinn hefur sagt per ad pu sért i haett,a'ad fa beinpynningu (t.d. ef pu
ert ad taka stera).

- leekkud gildi magnesiums i bl6di (méguleg einkenni:
attun, krampar, sundl, hradari hjartslattur). L&g m
kaliumgildi eda kalkgildi i bl6dinu leekka. PU
petta lyf lengur en i 4 vikur. Laeknirinn kan

ad fylgjast med magnesiumgildum. 0

Lattu laekninn vita tafarlaust, adur en ao lyfio er tekid, ef vart verdur vid einhver

eftirfarandi einkenna sem geta verid @n annan alvarlegri sjukdém:

- pyngdartap an asetnings (se t ekki matarraedi eda pjalfunaraztiun).

- Uppkadst, einkum ef pau e'r rtekin.

- Uppkdst med bléai; ba%qg r likst dokkum kaffikorg i uppganginum.

- Vart verdur vid blo um, sem kunna ad vera svartar eda tjorulitar.

- Erfidleikar eda s& tengslum vid kyngingu.

- Folvi og slapp %oéleyﬂ)

- Verkur fyrigRrjosti.

- Magaverk

- Alvarlggur og/eda pralatur nidurgangur, par sem lyfid hefur verid sett i samhengi vid orlitid

ttu a nidurgang vegna sykingar.

- % breytingar (Utbrot) koma fram einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir sélarljosi skal haft
\? band vid leekninn eins fljétt og unnt er pvi verid getur ad hetta purfi medferd med

ANTOLOC Control. Latid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.
Hugsanlegt er ad leeknirinn akvedi ad pu purfir ad gangast undir einhverjar rannsoknir.

, Osjalfradir voovakippir, skortur &
mgildi geta einnig leitt til pess ad
radfeera pig vid lekninn ef pd hefur tekid
0 &kveda ad taka reglulegar bl6dprufur hja pér til

Ef pa parft ad fara i blodrannsdkn skaltu lata leekninn vita ad pu takir petta lyf.

PG getur hugsanlega losnad vid einkenni bakflaedis og brjostsvida eftir adeins eins dags medferd med
PANTOLOC Control en lyfinu er ekki &tlad ad hafa tafarlaus ahrif.

PG skalt ekki taka pad sem forvorn.

Ef pa hefur pjadst af endurteknum einkennum brjostsvida eda meltingartruflana i nokkurn tima skaltu
muna ad fara reglulega til laeknis.
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Born og unglingar
Bdrn og unglingar undir 18 ara aldri eiga ekki ad nota PANTOLOC Control vegna skorts a
upplysingum um 6ryggi hja yngri aldurshépum.

Notkun annarra lyfja samhlida PANTOLOC Control
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

PANTOLOC Control getur komid i veg fyrir ad sum lyf verki sem skyldi. Sérstaklega lyf sem

innihalda eitthvert eftirfarandi virkra efna:

- HIV préteasahemlar, svo sem atazanavir eda nelfinavir (notad til medferdar vid HIV-sykingu).
P4 métt ekki nota PANTOLOC Control ef pl notar HIV proteasahemla. Sja ,,Ekki ma n%

PANTOLOC Control*.

- Ketokonazol (notad vid sveppasykingum). A

- Warfarin og fenprékimon (notad til bl6dpynningar og til ad koma i veg fyrir @
bl6dtappamyndun). PG geetir purft ad fara i frekari blédrannséknir. %\

- Metotrexat (notad til ad medhondla iktsyki, psoriasis og krabbamein)-ef pd r«+netotrexat er

mdgulegt ad laeknirinn pinn geri timabundid hlé 8 PANTOLOC Control inni pinn vegna
pess ad pantdprazél getur haekkad péttni metdtrexats i blodinu. \ l

Ekki taka PANTOLOC Control dsamt 6drum lyfjum sem minnka pad g{/ru sem er framleitt i
maganum, svo sem 8drum proténpumpuhemli (6meprazol, lansépr rabeprazél) eda H, blokka
(t.d. ranitidin, famotidin).

Hins vegar ma taka PANTOLOC Control 4samt syrubindand%um (t.d. magaldrate, alginsyru,
natrium tvikarbdnati, alhydroxidi, magnesium karbdnati eé@ u af einhverju pessara lyf) ef & parf

ad halda. @
Medganga, brjostagjof og frjdsemi

pungadar konur og konur med barn & brjosti me ki nota petta Iyf.
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungu bungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraeedingi adur en lyfid er notac’ﬁ.Q

Akstur og notkun véla \
Ef pa finnur fyrir aukaverkunume\ins g sundli eda sjontruflunum, skaltu ekki aka eda stjérna vélum.

PANTOLOC Control inﬁL@_h'r natrium

Lyfid inniheldur minna @ mal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig n@lé PANTOLOC Control

Alltaf slgg yfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
ifgur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljdst hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja

lyfjafrae
leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er ein tafla & dag. EkKi fara fram Ur pessum radlagda skammti sem nemur 20 mg
af pantoprazoli daglega.

PU skalt taka lyfid i minnst 2-3 daga i r6d. Haettu ad taka PANTOLOC Control pegar einkennin eru
alveg horfin. b0 getur hugsanlega losnad vio einkenni bakflaedis og brjdstsvida eftir adeins eins dags
medferd med PANTOLOC Control en lyfinu er ekki &tlad ad hafa tafarlaus ahrif.

Ef einkennin batna ekki pegar lyfid hefur verid tekid samfellt i 2 vikur skaltu radfera pig vid leekninn.

Ekki skal taka PANTOLOC Control toflur lengur en i 4 vikur an pess ad radfaera sig vio laekni.
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Taktu t6fluna fyrir maltio, & sama tima & hverjum degi. bu skalt gleypa tofluna i heilu lagi med dalitlu
vatni. EkKi tyggja eda brjota tofluna.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu lekninn eda lyfjafreeding vita ef pu hefur tekid steerri skammt en radlagdur er. Taktu lyfid og
fylgisedilinn med pér ef mdgulegt er.

Ef gleymist ad taka PANTOLOC Control
Ekki 4 ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasta venjulega
skammt naesta dag & sama tima og venjulega.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins. ‘<\
4, Hugsanlegar aukaverkanir \@A
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekkwm.

Lattu lzekninn vita tafarlaust eda haféu samband vid slysadeild naesta sjﬂ%@ef ba finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum. Haettu strax ad tal( id en hafdu
fylgisedilinn og/eda toflurnar med pér. @

- Alvarleg ofneemisvidbrdgd (tioni mjog sjaldgeef: geta kof@rir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):
ofnamisvidbrdgd, svonefnd bradaofnemisvidbrogo, fnaemislost og ofsabjugur.
Damigerd einkenni eru: broti i andliti, vérum, m =tngu og/eda halsi, sem getur valdid
erfidleikum vid kyngingu eda éndun, ofsaklééi,&:gt sundl asamt mjog hrodum hjartsleetti
og mikilli svitamyndun. Q

- Alvarlegar aukaverkanir & hio (tiop I pekkt: ekki haegt ad deetla tioni at fra

fyrirliggjandi gégnum):

pu geetir fundid fyrir einu eda f@f irfarandi einkennum - Utbrot &samt prota,
blédrumyndun eda flégnun ;IXB Udtap og blaeding kringum augu, nef, munn eda kynfeari og
hréd versnun almennrar h'%g a (tbrot, einkum & hidsvaedum sem Utsett eru fyrir sél. bu

geetir einnig fengio |iau%|, a flensulik einkenni, hita, bolgna eitla (t.d. i handarkrikanum) og
breytingar & ékveér%h_ itum bléokornum eda lifrarensimum geetu komid fram & bl6dprufum.

- Adrar alvarle ar%averkanir (tioni ekki pekkt):
gulur litur 3 0g augum (vegna alvarlegra lifrarskemmda) eda nyrnakvillar eins og sarsauki
erkur i nedri hluta baks dsamt hita.

vid bvsgla
Adrar a@%\f anir eru m.a.:
- gar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

\ﬁkynja separ i maga.

- Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
héfudverkur; sundl; nidurgangur; 6gledi, uppkost; upppemba og vindgangur; haegdatregda;
purrkur i munni; verkur i kvid og 6paegindi; hudutbrot eda ofsakladi; kladi; slappleiki, preyta
eda almenn vanlidan; svefntruflanir; aukin lifrarensim vid bl6dprof, beinbrot i mjéom, GInlid
eda hrygg.

- Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum)
roskun & bragdskyni eda alger bragdskynsmissir, sjéntruflanir svo sem pokusyn; lidverkir;
voovaverkir; breytingar & pyngd; haekkadur likamshiti; proti i Gtlimum; punglyndi; aukning
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gallrauda og fitugildi i bl6oi (kemur fram vid bl6dprof), brjostasteekkun hja kérlum, har hiti og
skyndileg feekkun a hvitkyrningum i bl6dras (kemur fram & bl6dprofi).

- Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
vistarfirring; faeekkun blodflagna sem getur valdid meiri blaedingu eda marblettum en venjulega;
feekkun hvitra blédfrumna sem getur leitt til tidari sykinga, samtimis getur einnig komid fram
Oedlileg faekkun a raudum og hvitum blédkornum sem og bléaflogum (kemur fram & bl6dprofi).

- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)
ofskynjanir, rugl (einkum hja sjuklingum med ségu um pessi einkenni); leekkad natriumgildi i
bl6ai, leekkud magnesium-, kalsium- eda kaliumgildi i bl6di (sja kafla 2); Gtbrot, hugsan
med lidverkjum; naladofi, stingir, svidi eda dofi bolga i ristlinum, sem veldur pralatum @&
vatnskenndum nidurgangi. A

Tilkynning aukaverkana
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir bej
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi

kanlr sem

heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. (
5. Hvernig geyma a PANTOLOC Control @
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. élb

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem til@ er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbudum til varna Q‘raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarenns@r eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og a&bplysingar

PANTOLOC Co@ inniheldur
- Virka jnni efnid er pantoprazol. Hver tafla inniheldur 20 mg pantoprazol (sem natrium
sesk@
ihaldsefni eru:
@a i: Natriumkarbédnat (vatnsfritt), mannit6l (E421), krospdvidon, pévidon K90, kalsium
stefat
0

0d: Hyprémellosi, pdvidon, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), prépylen glykal,
metakrylsyru-etylakrylat samfjollida, natriumlarylsalfat, polysorbat 80, trietylsitrat.
Blek til prentunar: Skellakk, rautt, svart og gult jarnoxid (E172) og sterk ammdniumlausn.

Lysing a utliti PANTOLOC Control og pakkningastardir

Syrupolnu téflurnar eru gular, sporéskjulaga, tvikaptar filmuhidadar toflur med ,,P20* aprentudu a
annarri hlidinni.

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

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

Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraRe 2, 78467 Konstanz
pyskaland

Framleidandi

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrale 70-98, 16515 Oranienburg
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid: §<\

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva A
Takeda Belgium Takeda, UAB @
Tél/Tel: + 32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09070 6\
takeda-belgium@takeda.com

Boarapus Luxembourg/Luxemb@_@

Takena bearapus Takeda Belgium

Ten.: + 359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: + 32 2 46 1
takeda-belgiu a.com

Ceska republika
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.
Tel: + 420 234722722

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

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

Deutschland Nederland

Takeda GmbH \@ Takeda Nederland bv

Tel: +49 (0) 800 825 3324 ¢ Tel: +31 20 203 5492
medinfoEM EA@takeda.com\L> medinfoEMEA@takeda.com
Eesti @ Norge

Takeda Pharma AS Takeda AS

Tel: +372 617 76 ( TIf: + 47 6676 3030
info@takeda.ee infonorge@takeda.com
Ekkdﬁa({}\ Osterreich

TAKE AAX AE Takeda Pharma Ges.m.b.H.
T %10 6729570 Tel: +43 (0)800-20 80 50
g;Mtakeda.com

Espafia Polska

Takeda Farmacéutica Espafia S.A. Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel: +34 917 90 42 222 Tel.: + 48 22 608 13 00
spain@takeda.com

France Portugal

Takeda France SAS Takeda - Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tél: +33 1 40 67 33 00 Tel: + 351 21 120 1457

medinfoEMEA@takeda.com
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Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

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

Kvmpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: + 4021 3350391

Slovenija
Takeda GmbH, Podruznica Slovenija
Tel: + 386 (0) 59 082 480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

*

\{&\

Suomi/Finland

Takeda Oy \
Puh/Tel: + 358 20 746 5000 6
Sverige

Takeda Pharma AB &, l®

Tel: + 46 8 731 28 OO&
infosweden@take

United King

Takeda imited
Tel: + 628 537 900

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {M M/AAAA)@

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef I@Qtofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www. skra.is.

7
N

Eftirfarandi radleggingar var%&j}#ifstil 0g breytt matarreedi geta einnig reynst hjalplegar vid ad sla &
brjostsvida og syrutengd einkenmi.

- Fordist storar malpfdi
- Bordid hagt

- Hettid ad :&@
- Dragid ur u afengis og koffeins
- Letti um yfirpyngd er ad raeda)

- F% ongan fatnad eda belti

- Fardist ad neyta faedu minna en premur timum fyrir svefn

- &tié hofdalagi rams (ef einkenni koma fram ad nottu til)

- \6ragi6 Ur neyslu faedu sem getur valdid brjéstsvida. Pad getur att vid um eftirfarandi:
Sukkuladi, piparmynta, hrokkinmynta (spearmint), feitur og steiktur matur, sur matur, mjég
kryddadur matur, sitrusavextir og avaxtasafar, tomatar.
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