VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

SOMAC Control 20 mg syrupolnar toflur

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolin tafla

Gular, spordskjulaga, tvikuptar filmuhtoadar t6flur med ,,P20% aprentudu med brinu bleki & annarri
hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

SOMAC Control er @tlad til styttri medferdar vid einkennum bakflaedis (t.d. brjostsvidi, syruuppvella)
hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur er 20 mg pantdprazol (ein tafla) a4 dag.

Naudsynlegt getur reynst ad taka toflurnar i 2-3 daga 1 r60 til ad draga ur einkennum. Pegar einkennin
hafa horfid algjorlega skal heaetta medferdinni.

Ekki skal halda medferd afram lengur en 4 vikur éan pess ad radfeera sig vid leekni.

Ef ekki sler a4 einkennin innan 2 vikna af samfelldri medferd etti ad radleggja sjuklingi ad radfaera sig
vid lekni.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ekki er porf & neinni skammtaadlégun hja 6ldrudum sjuklingum eda hja einstaklingum med skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Born

Ekki er maelt med notkun SOMAC Control fyrir born og unglinga yngri en 18 ara par sem ekki liggja
fyrir neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun.

Lyfjagjof

SOMAC Control 20 mg syrupolnar toflur a ekki ad tyggja eda mylja og skal gleypa peer 1 heilu lagi
med vokva fyrir maltio.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Sjuklingum skal radlagt ad radfeera sig vid leekni ef:

o beir veroda fyrir pyngdartapi an asetnings, bl6dleysi, bledingu i meltingarvegi,

kyngingarérdugleikum, pralatum uppkdstum eda uppkdstum med blodi, par sem pantdprazol
getur dregid ur einkennum og seinkad greiningu alvarlegs sjukdoms. Ef um slikt er ad reeda skal

utiloka illkynja sjukdom.

o beir hafa adur fengid magasar eda gengist undir skurdadgerd 4 meltingarfeerum.

o beir eru ad fa samfellda einkennamidada medferd vio meltingartruflunum eda brjostsvida i
4 vikur eda lengur.

o beir eru med gulu, skerta lifrarstarfsemi eda lifrarsjukdom.

. beir eru med annan alvarlegan sjukdéom sem hefur ahrif 4 almenna vellidan.

. beir eru eldri en 55 4ra med nyleg eda nylega breytt einkenni.

Sjuklingar med endurtekin langtima einkenni um meltingartruflanir eda brjostsvida attu ad fara
reglulega til leeknis. Einkum ettu sjiklingar sem eru eldri en 55 ara og taka daglega lyf fengin an
lyfsedils, vid meltingartruflunum eda brjostsvida, ad gera lekninum eda lyfjafraedingi vidvart.

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

Sjuklingar skulu radfeera sig vid leekninn a0ur en lyfid er tekid ef peir eru i pann veginn ad fara i
magaspeglun eda treu-ondunarpof.

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

Sykingar i meltingarvegi af voldum bakteria

Minnkud syra i maga af hvada véldum sem er, par me0 talid vegna protonpumpuhemla, eykur fjolda
peirra bakteria sem pegar eru fyrir i meltingarvegi. Medferd med lyfjum sem draga ur syrumyndun
leioir til orlitillar aukningu ahaettu 4 sykingum i meltingarvegi eins og Salmonella, Campylobacter eda
Clostridium difficile.

Alvarlegar aukaverkanir i had

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum i hud (SCAR) 1 tengslum vid notkun pantdprazdls,
med opekktri tidni, par & medal regnbogaroda, Stevens-Johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslosi
(TEN) og lyfjatatbrotum asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) sem geta verid
lifshaettulegar eda banvaenar (sja kafla 4.8).

Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni og hafa nai0 eftirlit med hadviobrogdum.

Ef teikn og einkenni benda til pessara viobrag0da skal tafarlaust heetta notkun pantoprazoéls og ihuga
adra meofero.



Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgeefum tilvikum um medalbradan hiidhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & svedum sem eru utsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita laeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn thuga ad hatta meodferd
med SOMAC Control. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
protonpumpuhemli getur verid aukin haetta 4 ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd
med 6drum prétonpumpuhemlum.

Ahrif 4 nidurstodur rannsdkna

Heaekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif 4 rannsoknir a taugainnkirtlagexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stodva medferd med SOMAC Control ad minnsta kosti fimm dégum
fyrir CgA melingar (sjé kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu
innan vidomidunarbils vid upphafsmeelingu skal endurtaka maelingar 14 dogum eftir ad medferd med
protonpumpuhemlum er heett.

Eftirfarandi viobotardhattur eru taldar eiga vid begar um langtimanotkun lyfsins er ad reda:

betta lyf er adeins etlad til notkunar i skamman tima (allt ad 4 vikur) (sja kafla 4.2). Sjaklingar attu
ad fa upplysingar um vidbotarahettu vegna langtimanotkunar lyfsins og leggja @tti dherslu &
mikilvaegi pess a0 laeknir avisi lyfinu og sinni reglulegu eftirliti.

Ahrif a frasog Bir-vitamins

Pantoprazol, likt og 6nnur syruhemlandi lyf, kann ad draga Ur frasogi Bi»-vitamins
(syanokobalamins) vegna syruskorts eda syruleysis. Petta skal hafa i huga hja sjuklingum med litlar
birgdir af B, eda dhattupeetti fyrir skert frasog Bi, 1 langtimamedferd, eda ef vart verdur vid klinisk
einkenni Bi;-skorts.

Beinbrot

Protonpumpuhemlar, sérstaklega vid notkun i storum skommtum og i langan tima (> 1 ar), kunna ad
auka litillega haettu & mjadma-, tlnlids-og hryggbrotum, sérstaklega hja 6ldrudum sjuklingum eda ef
adrir pekktir ahaettupeettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir benda til pess ad protonpumpuhemlar
kunni ad auka heildarahattu 4 beinbrotum um 10-40%. bessi aukna ahetta kann ad hluta til ad vera
vegna annarra ahattupatta. Sjuklingar 1 heettu 4 beinpynningu skulu f4 medhéndlun 1 samraemi vid
gildandi kliniskar leidbeiningar og peir skulu taka inn naegilegt magn af D-vitamini og kalsium.

Magnesiumskortur

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegri blédmagnesiumlakkun hja sjuklingum sem fengid hafa
medferd med protonpumpuhemlum (PPI) & bord vid pantoprazol i ad minnsta kosti prja manudi og i
flestum tilfellum i eitt ar. Alvarleg einkenni blé0magnesiumlakkunar, svo sem preyta, stjarfi, 6rad,
krampar, sundl og sleglaslattarglop geta komid fram en pau kunna ad vera heegkomin og pvi litid
fram hja peim. Blodmagnesiumlaekkun getur leitt til blodkalsiumlekkunar og/eda
blodkaliumlakkunar (sja kafla 4.8). Hja flestum sjuklingum med blodmagnesiumlakkun (og
blookalsiumlaekkun og/eda blodkaliumlaekkun sem tengist blodmagnesiumlakkun) dré Gr henni
pegar peir fengu magnesiumuppbot og hettu medferd med protonpumpuhemlum.

Hja sjuklingum sem aatlad er ad purfi langvarandi medferd eda sem taka protonpumpuhemla med
digoxini eda lyfjum sem kunna ad valda blodmagnesiumlaekkun (s.s. pvagraesilyfjum) aetti
heilbrigdisstarfsfolk ad thuga malingu magnesiumgilda adur en medferd med protonpumpuhemlum
hefst og svo reglulega medan 4 medferd stendur.



SOMAC Control inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf med syrustigshdd frasog vid lyfjahvorf

SOMAC Control getur dregio ur frasogi virkra efna med adgengi had pH-stigi i maga (t.d.
ketokonazol).

HIV préteasahemlar

Ekki er meelt med samhlida gjof pantdprazols og HIV proteasahemla 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 kiimarini (fenprékiimon eda warfarin)

bratt fyrir ad engar milliverkanir hafi komid 1 [jos vid gjof samhlida fenprokumoni eda warfarini i
kliniskum rannséknum & lyfjahvorfum hefur verid tilkynnt um nokkur einstdk tilfelli par sem komid
hafa fram breytingar a4 INR-gildi (International Normalised Ratio) vid samhlidamedferd eftir
markadssetningu. Pvi er melt med eftirliti med protrombintima/INR-gildum hja sjuklingum 4 medferd
med kimarin-segavarnarlyfjum (t.d. fenprokiimoni eda warfarini) eftir upphaf og lok medferdar eda
medan pantdprazol er notad oreglulega.

Metotrexat

Greint hefur verid fra pvi a0 samhlidanotkun metétrexats i storum skommtum (t.d. 300 mg) og
protonpumpuhemla hafi haekkad metotrexatpétini hja sumum sjuklingum. Pess vegna getur purft ad
ihuga timabundid hlé 4 medferd med pantdprazoli pegar um haskammtamedferd med metdtrexati er ad
raeda, t.d. vid krabbameini og psoriasis.

Adrar rannsdknir 4 milliverkunum lyfja

Pantoprazol brotnar nidur i lifur fyrir tilstilli ensimkerfis sytokroms P450. Rannsoknir a
milliverkunum vid karbamazepin, koffein, diazepam, diklofenak, digoxin, etanol, glibenklamid,
metoprolol, naproxen, nifedipin, fenytdin, piroxikam, tedfyllin og getnadarvarnarlyf til inntoku sem
innihalda levonorgestrel og etinylestradiol leiddu ekki i 1jos kliniskt markteekar milliverkanir.

b6 er ekki heegt a0 utiloka milliverkun pantoprazols vid 6nnur efni sem umbrotna fyrir tilstilli sama
ensimkerfis.

Engar milliverkanir komu fram vid samhlida lyfjagjéf med syrubindandi lyfjum.

Abhrif lyfsins 4 rannsoknanidurstédur

Greint hefur verid fra falskt jakvaedum nidurstddum i akvednum pvagskimunarprofum fyrir
tetrahydrokannabinoli (THC) hja sjuklingum sem fa pantdprazol. Thuga skal adra adferd til ad
stadfesta jakvaedar nidurstodur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi upplysingar um notkun pantéprazols 4 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 ahaetta fyrir menn er ekki pekkt.
Ekki skal nota pantoprazdl 4 medgongu.

Brjostagjof

Pantoprazél/umbrotsefni hafa greinst i brjostamjolk kvenna. Ahrif pantoprazols 4 born sem eru &
brjosti eru ekki pekkt. Konur sem hafa barn a brjosti eiga ekki ad nota Somac Control.

Frjésemi

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

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

SOMAC Control hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

bo geta komid fram aukaverkanir eins og sundl og sjontruflanir (sja kafla 4.8). Ef vart verdur vi0 slikt
attu sjuklingar ekki a0 aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi

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

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid pantoprazol.

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

mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki hegt ad
aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.

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

Tioni Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt
Flokkun sjaldgeefar orsjaldan fyrir
eftir
liffeerake
m
B160 og eitlar Kyrningahrap | Blodflagnafad,
hvitfrumnafaeo,
bloéofrumnafzed
Onazmiskerfi Ofnami (p.m.t.
bradaofnamis-
vidobrogd og
bradaofnaemisl
ost)
Efnaskipti og Of ha Bloodnatrium-
naring blodfitugildi og leekkun,
haekkun blodmagnesiuml
bloofitu &kkun,
(priglyserio, blookalsium-
kolesterol), leekkun®,
pyngdarbreytin blodkalium-
gar laekkun(”




Tioni Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt
Flokkun sjaldgeefar orsjaldan fyrir
eftir
liffeerake
m
GeOraen Svefntruflanir | Punglyndi (og | Vistarfirring Ofskynjun,
vandamal oll versnun) (og oll versnun) | ringlun
(sérstaklega hja
sjuklingum sem
eru fyrir i ahaettu
og jafnframt
versnun pessara
einkenna ef pau
eru pegar til
stadar)
Taugakerfi Hofudverkur, | Bragdskynstruf Naladofi
sundl lun
Augu Sjontruflanir /
pokusyn
Meltingarfeeri | Separ i Nidurgangur, Smase ristilbolga
kirtlum i ogleoi /
nedsta hluta uppkost,
magans pensla og
(gb60kynja) upppemba i
kvio,
hagoatregoa,
purrkur i
munni, verkur
og Opeegindi i
kvid
Lifur og gall Aukning Bilirabin- Skoéddun
lifarensima haekkun lifrarfrumna,
(transaminasa, gula,
v-GT) lifrarfrumubilun
Hud og Utbrot / Gtpot | Ofsakladi, Stevens-Johnson
undirhud / tslattur, ofsabjugur heilkenni,
klaoi Lyell heilkenni
(TEN),
lyfjattbrot dsamt
fjolgun
raudkyrninga og
altekum
einkennum
(DRESS),
regnboga-
rodasott,
ljosnaemi,
medalbradur
haodhellurodi (sja
kafla 4.4).
Stodkerfi og Beinbrot i Lioverkir,
stoOvefur ulnlid, mjodm | vodvaverkir
og hrygg
Nyru og Piplu- og
pvagfaeri millivefsnyrabolg
a

(tubulointerstitial




Flokkun sjaldgeefar orsjaldan fyrir
eftir
liffeerake
m

Tioni Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt

nephritis) (sem

getur hugsanlega

proast yfir i
nyrnabilun)
Axlunarfeeri Brjoéstastaekkun
og brjost hja
karlmoénnum
Almennar Mattleysi, Haekkadur
aukaverkanir preyta og likamsbhiti,
og vanlidan utlimabjugur
aukaverkanir &
ikomustad

(1 Blodkalstumlekkun og/eda blédkaliumlekkun kann ad tengjast magnesiumskorti (sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Allt ad 240 mg skammtar gefnir i blaeed i 2 minatur poldust vel.
bar sem pantoprazol er proteinbundid ad verulegu leyti gengur skilun pess hagt.

Efum er ad reeda ofskdmmtun med kliniskum merkjum um eitrun er ekki haegt ad maela med neinum
sérteekum radleggingum um medferd, ad fratalinni einkennamidadri studningsmedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Prétonpumpuhemlar, ATC-flokkur: A02BC02

Verkunarhattur

Pantoprazdl er skiptiefnahvarft benzimidazol sem hamlar seytingu saltsyru i maga med sértekri
blokkun prétonpumpa parietal-frumna.

Pantoprazol umbreytist 1 virka mynd sina, hringad stlfenamio, i siru umhverfi 1 parietal-frumunum
par sem pad hamlar H+, K+-ATPasa ensiminu, p. e. a sidasta framleidslustigi saltsyru i maganum.

Homlunin er skammtahad og hefur ahrif 4 badi grundvallar og 6rvada seytingu syru. Flestir sjuklingar
losna vid einkenni brjostsvida og bakflaedis a 1 viku. Pantoprazoél dregur ur magasyru og eykur par
med gastringildi i hlutfalli vid minnkun syru. Gastringildis aukningin er afturkref. bar sem
pantoprazol binst ensiminu fjarri vidtakastiginu getur pad hamlad seytingu saltsyru burtséd fra drvun
af voldum annarra efna (acetylkolins, histamins, gastrins). Ahrifin eru pau sému hvort sem virka efnid
er gefid til inntdku eda i blazed.


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

Gastringildi i fastandi maga haekka vid notkun pantoprazols. Ef pad er notad i styttri tima fara gildin i
flestum tilvikum ekki fram 0r edlilegum efri mérkum. Ef um er ad rada 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 veega til midlungs mikla aukningu a fjolda sértaekra
innkirtlafrumna (ECL-frumum) i maganum vid langtima medferd (einfaldur til eitlasexlislikur
vefjaauki). Hinsvegar, samkvamt peim rannsoknum sem hafa verid framkvamdar hingad til hefur
ekki ordid vart vid myndun krabbameinslikra forefna (afbrigdilegur vefjaauki) eda krabbalikja
meltingarfeerum hja ménnum sem fram kom i tilraunum a dyrum (sja kafla 5.3).

Medan a medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrogd
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA haekka einnig vegna minnkadrar magasyru. Hakkad
gildi CgA getur haft ahrif a4 rannsoknir 4 taugainnkirtlagexlum.

Adgengileg birt sonnunargdgn benda til pess ad heatta skuli notkun protonpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA malingar. Pa0 er til pess a0 gefa CgA gildum, sem geta verid hakkud
vegna medferdar med protonpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Verkun og 0ryggi

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

{ pessum rannséknum var hlutfall sjuklinga sem voru algjérlega lausir vid brjostsvida eftir 7 daga 4
bilinu 54,0% til 80,6% i pantoprazol hopnum. Eftir 14 og 28 daga hvarf brjostsvidi 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 a bilinu 61,5% til 84,4%, eftir
14 daga 4 bilinu 67,7% til 90,4% og eftir 28 daga a bilinu 75,2% til 94,5%.

Pantoprazol kom med samremdum hetti betur ut en lyfleysa og H2RA og ekki verr ut en adrir
protonpumpuhemlar. Batahlutfall bakflediseinkenna var ad mestu leyti 6had upphaflegu GORD-stigi.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki er munur 4 lyfjahvérfum eftir pvi hvort um er ad reda staka eda endurtekna lyfjagjof. A
skammtabilinu 10 til 80 mg eru lyfjahvorf pantoprazols 1 blodvokva linuleg baedi 1 kjolfar lyfjagjafar
til inntdku og i blaaeod.

Fréasog

Pantoprazol frasogast algjorlega og hratt 1 kjolfar inntoku. Heildaradgengi toflunnar reyndist vera
u.p.b. 77%. Hamarkspéttni i sermi (Cmax) var ad medaltali u.p.b. 1-1,5 pg/ml u.p.b. 2,0 klst.-2,5 klst.
eftir Iyfjagjof (tmax) med stokum 20 mg skammti til inntéku og pessi gildi haldast stodug eftir
endurtekna lyfjagjof. Samhlida neysla fedu hafoi engin ahrif 4 adgengi (AUC eda Crax) en jok
breytileika bidtimans (tiag).

Dreifing

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



Umbrot
Pantoprazol brotnar nanast eingéngu nidur i lifur.
Brotthvarf

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

Brottfall um nyru er helsta ttskilnadarleidin (u.p.b. 80%) fyrir umbrotsefni pantoprazoéls; afgangurinn
skilst ut med heegdum. Megin umbrotsefnid baedi 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 pantéprazols.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er malt med minnkun skammta pegar pantoprazol er gefio sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(b.m.t. sjuklingum i skilun, sem fjarleegir adeins overulegt magn af pantoprazoli). Helmingunartimi
pantoprazols er stuttur eins og hja heilbrigdum einstaklingum. Pratt 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 klst. og AUC-gildin jukust sem svarar studlinum
3-6 4 medan Cpax jOkst adeins Orlitid eda sem svarar studlinum 1,3 midad vid heilbrigda einstaklinga.

Aldradir

St orlitla aukning AUC 0og Crax 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 menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni.

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

f 2ja 4ra rannséknum 4 nagdyrum kom fram fjolgun lifrarzexla hja rottum (adeins i einni rannsokn &
rottum) og kvenkyns musum og petta var talid vera vegna hrads umbrots pantoprazols i lifur.

Orlitil aukning exlisbreytinga i skjaldkirtli kom fram hja peim hépi rotta sem fengu starstu
skammtana (200 mg/kg) i einni 2ja ara rannsokn. Tilvist pessara a&xla tengist pantoprazol-6rvudum
breytingum 4 nidurbroti tyroxins i lifur rottunnar. Par sem skammtar sem atladir eru til medferdar
fyrir menn eru litlir er ekki buist vid aukaverkunum & skjaldkirtil.
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{ eexlunarrannsokn hja rottum vid og eftir got sem gerd var til ad meta beinmyndun komu fram merki
um eiturhrif i afkvemum (daudi, minni medallikamspyngd, minni medalpyngdaraukning og skertur
beinvoxtur) vid ttsetningu (Cmax) sem var um pad bil tvofold klinisk ttsetning hja ménnum. Vid lok
endurheimtartimabilsins voru nidurstodur beinmelinga svipadar milli hopa og einnig matti sja ahrif &
likamspyngd ganga ad einhverju leyti til baka ad loknu lyfjalausu endurheimtartimabili. Adeins hefur
verid greint fra aukinni danartidni hja rottuungum sem enn voru & spena (allt ad 21 dags gamlir), sem
aztlad er ad samsvari ungbdrnum allt ad 2 ara. Ekki er [jost hvada pydingu pessar nidurstodur hafa
fyrir born. I eldri rannsékn hja rottum vid og eftir got par sem notadir voru orlitid leegri skammtar
komu engar aukaverkanir fram vid skammtinn 3 mg/kg samanborid vid leegsta skammtinn 5 mg/kg i
pessari rannsokn. Rannsoknir syndu engin merki um skerta frjosemi eda fosturskemmandi ahrif.

Upptaka um fylgju var rannsdkud hja rottum og i 1j6s kom ad hin jokst eftir pvi sem leid & medgdngu.
bar af leidandi eykst péttni pantdprazols 1 fostrinu skommu fyrir feedingu.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Kjarni

Natriumkarbonat, vatnsfritt
Mannitol (E421)
Krospovidon

Poévidon K90

Kalsium sterat

Hud

Hypromellosi

Povidon K25

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Propylen glykol (E1520)
Metakrylsyru-etylakrylat samfjollida (1:1)
Natriumlarylsalfat

Polysorbat 80

Trietylsitrat

Blek til prentunar

Skellakk

Rautt jarnoxid (E172)
Svart jarnoxio (E172)
Gult jarnoxid (E172)
Sterk ammoniumlausn
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynnur med eda an pappastyrkingar, sem innihalda 7 eda 14 syrupolnar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

byskaland

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/516/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12.juni 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. febraar 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Takeda GmbH

Production site Oranienburg

Lehnitzstraf3e 70-98

D-16515 Oranienburg

byskalandi

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

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

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

1. HEITI LYFS

SOMAC Control 20 mg syrupolnar toflur
pantoprazol

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 syrupolnar toflur
14 syrupolnar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN 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/1/09/516/001-004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Til styttri medferdar a einkennum bakfladis (t.d. brjostsvida, syruuppvellu) hja fullordnum.

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

Dregur ur brjostsvida

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

SOMAC Control 20 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A MILLIUMBUDPUM

PAPPI TIL STYRKINGAR

1. HEITI LYFS

SOMAC Control 20 mg syrupolnar toflur
pantoprazol

2.  VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 syrupolnar toflur
14 syrupolnar toflur

| 5.  APFERD 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 na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARI'JBARRADSTAFANIB 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/1/09/516/001-004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Til styttri medferdar a einkennum bakfladis (t.d. brjostsvida, syruuppvellu) hja fullordnum.

Takid eina toflu (20 mg) a dag. Ekki taka steerri skammt. Ekki er vist a0 einkennin hverfi tafarlaust
eftir toku lyfsins.

Dregur ur brjostsvida.

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

SOMAC Control 20 mg syrupolnar toflur
pantoprazol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL

22



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

SOMAC Control 20 mg syrupolnar téflur
pantoprazol

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 laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 vikna.

- Ekki skal taka SOMAC Control toflur lengur en 14 vikur an pess ad raofzra sig vio lekni.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 SOMAC Control

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 48 SOMAC Control

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk WD

1. Upplysingar um SOMAC Control og vid hverju pad er notad

SOMAC Control inniheldur virka innihaldsefnid pantéprazol sem vinnur gegn ,,pumpunni’” sem
framleidir magasyru. Pannig dregur pad Uir magni syru i maganum.

SOMAC Control er notad til styttri medhdndlunar 4 einkennum bakfledis (til deemis brjostsvida,
syruuppvellu) hja fullordnum.

Bakflaoi er pad pegar syra fladir til baka ur maganum upp i vélindad sem getur ordid bolgid og aumt.
betta getur valdid einkennum eins og sarsaukafullri brunatilfinningu fyrir brjosti sem liggur upp i
halsinn (brjostsvidi) og suru bragdi i munni (syruuppvella).

bu getur hugsanlega losnad vid einkenni bakflaedis og brjostsvida eftir adeins eins dags medferd med
SOMAC Control en lyfinu er ekki etlad ad hafa tafarlaus ahrif. Pad getur reynst naudsynlegt ad taka

toflurnar i 2-3 daga i 160 til ad losna vid einkennin.

Leitid til leeknis ef sjuikdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 2 vikna.

2. Adur en byrjad er ad nota SOMAC Control

EKKi ma nota SOMAC Control

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pantdprazoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pt tekur HIV proteasahemla & bord vid atazanavir, nelfinavir (til medferdar & HIV-sykingu).
Sja ,Notkun annarra lyfja samhlida SOMAC Control‘.
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en SOMAC 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 vi0 meltingartruflunum an lyfsedils.

ef pt ert eldri en 55 ara med einhver einkenni bakflaedis sem eru nytilkomin eda hafa nylega
breyst.

ef p hefur fengid magasar eda gengist undir magauppskurd.

ef pt ert me0 lifrarkvilla eda gulu (gulur litur & hud og augum).

ef pu ferd reglulega til leeknis vegna alvarlegra 6peeginda eda sjikdoma.

ef pu att ad fara 1 magaspeglun eda dndunarprof sem nefnist C-urea prof.

ef hudvidbrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og SOMAC
Control sem draga ur myndun magasyru.

pu att ad fara i akvedna blodrannsokn (Chromogranin A).

ef pt tekur HIV proteasahemla & bord vio atazanavir eda nelfinavir (til medferdar 4
HIV-sykingu) a medan pu feerd medferd med pantoprazoli skaltu radfaera pig sérstaklega vid
leekninn.

Ekki taka petta lyf lengur en 1 fjorar vikur an pess a0 radfeera pig vid leekninn. Ef bakfleedieinkennin
(brjostsvidi, syruuppvella) eru enn til stadar eftir tveer vikur skaltu radfaera pig vid laekninn, sem mun
akveda hvort porf er 4 langtimamedferd med lyfinu.

Ef pu tekur Somac Control um lengri tima getur vidbotarahetta verid 1 pvi folgin, svo sem:

minnkad frasog Bi,-vitamins og B,-vitaminskortur ef birgdir likamans af Bj,-vitamini eru pegar
litlar. Hafou samband vid leekninn ef pt tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum, sem
geta gefio til kynna lag gildi af Bj»-vitamini:

- mjog mikil preyta eda orkuleysi

- naladofi

- aum eda raud tunga, sar i munni

- vodvaslappleiki

- sjontruflanir

- vandamal med minni, ringlun, punglyndi

beinbrot i mj6dm, lnlid eda hrygg, sér i lagi ef pt ert pegar med beinpynningu (minnkada
péttni beina) eda ef lacknirinn hefur sagt pér ad pu sért i haettu 4 ad fa beinpynningu (t.d. ef pa
ert ad taka stera).

leekkud gildi magnesiums 1 bl6di (moguleg einkenni: preyta, 0sjalfradir vodvakippir, skortur &
attun, krampar, sundl, hradari hjartslattur). Lag magnesiumgildi geta einnig leitt til pess ad
kaliumgildi eda kalkgildi 1 blodinu leekka. Pt ettir ad radfera pig vid lekninn ef pi hefur tekid
petta lyf lengur en i 4 vikur. Laeknirinn kann ad dkveda ad taka reglulegar bl6dprufur hja pér til
a0 fylgjast med magnesiumgildum.

Lattu lzekninn vita tafarlaust, adur en eda eftir ad lyfid er tekid, ef vart verdur vid einhver
eftirfarandi einkenna sem geta verid merki um annan alvarlegri sjikdom:

byngdartap an asetnings (sem tengist ekki matarradi eda pjalfunaraaetlun).

Uppk®ost, einkum ef pau eru endurtekin.

Uppkost med blodi; petta getur likst dokkum kaffikorg 1 uppganginum.

Vart verdur vid blod i haegdum, 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 orlitio
aukna hattu & nidurgang vegna sykingar.

Ef hudbreytingar (itbrot) koma fram einkum 4 svaedum sem eru utsett fyrir sélarljosi skal haft
samband vid leekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad hatta purfi medfero med SOMAC
Control. Latid einnig vita af 6llum 60rum meinsemdum svo sem lidverkjum.
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- Greint hefur veri0 fra alvarlegum hidvidbrogdum i tengslum vid medferd med pantdprazoli, par
4 medal Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslosi, lyfjattbrotum asamt fjolgun
raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) og regnbogaroda. Hettu ad taka pantoprazol og
leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu finnur fyrir einkennum sem tengjast pessum alvarlegu
htdvidbrogdum sem lyst er i kafla 4.

Hugsanlegt er ad leeknirinn akvedi ad pa purfir ad gangast undir einhverjar rannsoknir.
Ef pt parft ad fara i blodrannsdkn skaltu lata laekninn vita ad pu takir petta lyf.

bu getur hugsanlega losnad vid einkenni bakfladis og brjostsvida eftir adeins eins dags medferd med
SOMAC Control en lyfinu er ekki etlad ad hafa tafarlaus ahrif.
bu skalt ekki taka pad sem forvorn.

Ef pu hefur pjaodst af endurteknum einkennum brjostsvida eda meltingartruflana i nokkurn tima skaltu
muna ad fara reglulega til laeknis.

Born og unglingar

Born og unglingar undir 18 ara aldri eiga ekki ad nota SOMAC Control vegna skorts 4 upplysingum
um Oryggi hja yngri aldurshopum.

Notkun annarra lyfja samhlioa SOMAC Control

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

SOMAC Control getur komio 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).
bu matt ekki nota SOMAC Control ef pu notar HIV préoteasahemla. Sja ,,Ekki mé nota SOMAC
Control*“.

- Ketokonazol (notad vid sveppasykingum).

- Warfarin og fenprokiimon (notad til blodpynningar og til ad koma i veg fyrir
blodtappamyndun). b gaetir purft ad fara i frekari blodrannsoknir.

- Metotrexat (notad til ad meohondla iktsyki, psoriasis og krabbamein) - ef pu tekur metotrexat er
mogulegt ad leeknirinn pinn geri timabundid hlé 8 SOMAC Control medferdinni pinn vegna
pess ad pantoprazol getur haekkad péttni metdtrexats i blodinu.

Ekki taka SOMAC Control 4samt 60rum lyfjum sem minnka pad magn syru sem er framleitt i
maganum, svo sem 6rum protonpumpuhemli (Omeprazol, lansoprazol eda rabeprazol) eda H? blokka

(t.d. ranitidin, famotidin).

Hins vegar ma taka SOMAC Control 4samt syrubindandi lyfjum (t.d. magaldrate, alginsyru, natrium
tvikarbdnati, alhydroxidi, magnesium karbonati eda blondu af einhverju pessara lyf) ef & parf a0 halda.

Ef pu parft ad skila sérstakri pvagprufu vegna skimunar (fyrir THC, tetrahydrokannabindl) skaltu reeda
vid leekninn 40ur en pu tekur SOMAC Control.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
bungadar konur og konur med barn 4 brjosti mega ekki nota petta lyf.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
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Akstur og notkun véla
Ef pu finnur fyrir aukaverkunum eins og sundli eda sjontruflunum, skaltu ekki aka eda stjorna vélum.
SOMAC Control inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 SOMAC Control
Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 1yfid skal leita upplysinga hja

leekninum eda lyfjafraedingi.

Réolagdur skammtur er ein tafla &4 dag. Ekki fara fram ar pessum radlagda skammti sem nemur 20 mg
af pantoprazoli daglega.

bu skalt taka lyfid i minnst 2-3 daga i r60. Heettu ad taka SOMAC Control pegar einkennin eru alveg
horfin. Pt getur hugsanlega losnad vid einkenni bakfledis og brjostsvida eftir adeins eins dags
medferd med SOMAC Control en lyfinu er ekki @tlad ad hafa tafarlaus ahrif.

Ef einkennin batna ekki pegar lyfio hefur verid tekio samfellt i 2 vikur skaltu radfzera pig vid laekninn.
Ekki skal taka SOMAC Control toflur lengur en i 4 vikur an pess a0 radfeera sig vio leekni.

Taktu tofluna fyrir maltid, & sama tima a hverjum degi. bu skalt gleypa téfluna i heilu lagi med dalitlu
vatni. Ekki tyggja eda brjota tofluna.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pti hefur tekid sterri skammt en radlagdur er. Taktu lyfid og
fylgisedilinn med pér ef mogulegt er.

Ef gleymist ad taka SOMAC Control

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasta venjulega
skammt nasta dag a4 sama tima og venjulega.

Leiti0 til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Lattu laekninn vita tafarlaust eda hafou samband vid slysadeild nasta sjukrahuss ef pu finnur fyrir

einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum. Heattu strax a0 taka lyfid en hafou
fylgisedilinn og/eda toflurnar med pér.

26



Alvarleg ofnaemisviobrogo (tioni mjog sjaldgeef: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):

ofnaemisvidbrogd, svonefnd bradaofnaemisviobrogo, bradaofnemislost og ofsabjugur.
Demigerd einkenni eru: Proti i andliti, vorum, munni, tungu og/eda halsi, sem getur valdid
erfidleikum vid kyngingu eda 6ndun, ofsakladi, verulegt sundl asamt mjog hré0um hjartsleetti
og mikilli svitamyndun.

Alvarlegar aukaverkanir 4 huo (tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum):

pu gaetir fundid fyrir einu eda fleiri af eftirfarandi einkennum

- utbrot 4samt prota, blodrumyndun eda flognun 4 hud, hudtap og bleding kringum augu, nef,
munn eda kynfaeri og hr6d versnun almennrar heilsu eda ttbrot, einkum 4 hiidsvedum sem
utsett eru fyrir sol. bu geetir einnig fengid lidverki eda flensulik einkenni, hita, bolgna eitla (t.d. 1
handarkrikanum) og breytingar 4 dkvednum hvitum blodkornum eda lifrarensimum gaetu komid
fram & blodprufum.

- raudleit, {16t atbrot a buk sem likjast skotskifu eda eru hringlaga, oft med blodrum i midju,
hadflognun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og 1 augum. Pessi alvarlegu hudutbrot geta
komid & eftir hita og flensulikum einkennum (Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos).

- utbreidd utbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda lyfjaofneemis-
heilkenni).

Adrar alvarlegar aukaverkanir (tioni ekki pekkt):

gulur litur 4 hud og augum (vegna alvarlegra lifrarskemmda), eda hiti, utbrot og nyrnastaekkun,
stundum asamt sarsauka vid pvaglat og verk nedarlega i baki (alvarleg bolga i nyrum), sem
getur hugsanlega valdid nyrnabilun.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
gookynja separ i maga.

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
héfudverkur; sundl; nidurgangur; 6gledi, uppkdst; upppemba og vindgangur; haegdatregda;
purrkur 1 munni; verkur i kvid og 6peaegindi; hudutbrot eda ofsakladi; klaoi; slappleiki, preyta
eda almenn vanlidan; svefntruflanir; aukin lifrarensim vid blodprof; beinbrot i mj6dm, ulnlid
eoda hrygg.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hj allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
roskun 4 bragdskyni eda alger bragdskynsmissir, sjontruflanir svo sem pokusyn; lidverkir;
voovaverkir; breytingar 4 pyngd; haekkadur likamshiti; proti 1 Gtlimum; punglyndi; aukning
gallrauda og fitugildi i blodi (kemur fram vid blodprof), brjostasteekkun hja kdrlum, har hiti og
skyndileg feekkun 4 hvitkyrningum i blodras (kemur fram 4 blodprofi).

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

10.000 einstaklingum)

vistarfirring; feekkun blodflagna sem getur valdid meiri bleedingu eda marblettum en venjulega;
feekkun hvitra blodfrumna sem getur leitt til tidari sykinga, samtimis getur einnig komid fram
oedlileg feekkun & raudum og hvitum blodkornum sem og blodflogum (kemur fram a blodprofi).

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 datla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

ofskynjanir, rugl (einkum hja sjuklingum med s6gu um pessi einkenni); lekkad natriumgildi i
blodi, lekkad magnesium-, kalsium- eda kaliumgildi 1 blodi (sja kafla 2); atbrot, hugsanlega
med lidverkjum; naladofi, stingir, svidi eda dofi; bolga i ristlinum, sem veldur pralatum
vatnskenndum nidurgangi.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 SOMAC Control
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
SOMAC Control inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pantoprazol. Hver tafla inniheldur 20 mg pantoprazol (sem natrium
seskihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Kjarni: Natriumkarbonat (vatnsfritt), mannit6l (E421), krospovidon, povidon K90, kalsium
sterat.
Huo: Hypromellosi, pdvidon, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), propylen glykol
(E1520), metakrylsyru-etylakrylat samfjollida, natriumlarylstlfat, polysorbat 80, trietylsitrat.
Blek til prentunar: Skellakk, rautt, svart og gult jarnoxid (E172) og sterka ammoniumlausn.

Lysing a tliti SOMAC Control og pakkningastaeroir

Syrupolnu téflurnar eru gular, spordskjulaga, tvikaptar filmuhtdadar t6flur med ,,P20 aprentudu a
annarri hlidinni.

SOMAC Control feest 1 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-Strale 2, 78467 Konstanz
byskaland

Framleidandi
Takeda GmbH
Production site Oranienburg

LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
byskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com

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

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

Eftirfarandi radleggingar vardandi lifstil og breytt matarraedi geta einnig reynst hjalplegar vid a0 sla a
brjoéstsvida og syrutengd einkenni.

- Fordist storar maltidir
- Bordid hegt
- Heettid ao reykja

- Dragid tr neyslu afengis og koffeins

- Léttist (ef um yfirpyngd er a0 reeda)

- Fordist prongan fatnad eda belti

- Fordist ad neyta feedu minna en premur timum fyrir svefn

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

- Dragid ar neyslu faedu sem getur valdid brjostsvida. bad getur att vid um eftirfarandi:
Sukkulaoi, piparmynta, hrokkinmynta (spearmint), feitur og steiktur matur, sir matur, mjog
kryddadur matur, sitrusédvextir og avaxtasafar, tomatar.
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