I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).
Pagalbiné medziaga: skrandyje neirioje tabletéje yra 1,06 mikrogramo sojy lecitino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Skrandyje neiri tableté.

Tableté yra geltona, ovali, abipus iSgaubta, plévele dengta, vienoje puséje rudu rasalu ispausta ,,P20”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Trumpalaikis suaugusiy zmoniy refliukso simptomu (pvz., rémens, riigsties regurgitacijos) gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama pantoprazolo paros dozé yra 20 mg (viena tableté).

Kad simptomai palengvéty, tableciuy gali reikéti gerti 2-3 dienas iS eilés. Kai simptomai visiskai iSnyksta,
gydymas turi buti nutraukiamas.
Nepasitarus su gydytoju, gydymas negali trukti ilgiau kaip 4 savaites.

Pacientui biitina nurodyti, kad jei per 2 nepertraukiamo gydymo savaites simptomai nepalengvéja, ligonis
privalo kreiptis i gydytoja.

Ypatingos pacienty grupés
Senyviems pacientams bei ligoniams, kuriy inksty ar kepeny funkcija yra sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Vaikai ir paaugliai
CONTROLOC Control nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma nepakanka.

Vartojimo biidas
CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neiriy table¢iy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti
sveikas uzgeriant skysc¢iu pries valgi.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, sojai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy).
Vartojimas kartu su atazanaviru (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés



Pacientui turi biiti paaiskinta, kad toliau iSvardytais atvejais jis privalo kreiptis i gydytoja.

. Netikétai mazéja kino svoris, yra anemija, kraujavimas i§ virskinimo trakto, disfagija, nuolatinis
vémimas ar vémimas krauju. Tokie simptomai gali palengvéti, todél sunki liga gali biti
diagnozuojama véliau. Tokiu atveju biitina paneigti vézinio susirgimo diagnoze.

. Yra buvusi skrandZio opa arba operuotas virSkinimo traktas.

. 4 savaites ar ilgiau nuolat vartojama nevirskinimo ar rémens simptomus lengvinanciy vaistiniy
preparaty.

. Yra gelta, kepeny funkcijos sutrikimas arba kepeny liga.

o Yra bet kokia kita sunki liga, bloginanti bendraja savijauta.
o Pacientas vyresnis kaip 55 mety ir anksCiau simptomy nebuvo arba buve simptomai pasikeité.

Jai ligoniui ilgai kartojasi nevirskinimo ar rémens simptomai, pacientas turi reguliariai lankytis pas gydytoja.
Ypac svarbu, kad | gydytoja ar vaistininka kreiptysi vyresni kaip 55 mety pacientai, kasdien vartojantys bet
kokiy nereceptiniy vaistiniy preparaty nuo rémens ar nevir§kinimo.

Tuo pat metu pacientai negali vartoti kitokio protony siurblio inhibitoriaus arba H, receptoriy antagonisto.

Jei bus atliekamas endoskopinis tyrimas ar nustatomas $lapalo kiekis iSkvepiame ore, pacientas pries Sio
vaistinio preparato vartojima privalo pasitarti su gydytoju.

Pacientui reikia paaiskinti, kad vartojant $iy tableciy, simptomai neiSnyksta nedelsiant.
Simptomai gali pradéti lengvéti po mazdaug vienos gydymo pantoprazolu dienos, ta¢iau kad rémuo i$nykty
visiskai, vaistinio preparato gali tekti vartoti 7 dienas. Pantoprazolo pacientai negali vartoti profilaktikai.

Dél bet kokiy priezas¢iy, iskaitant protony siurblio inhibitoriy poveiki, sumazéjus skrandzio suléiy
rigstingumui, padaugéja bakteriju, kuriy paprastai biina virs§kinimo trakte. Gydymas riigsties kieki skrandyje
mazinanciais vaistiniais preparatais gali Siek tiek padidinti virSkinimo trakto infekcijos, pvz., salmoneliozés,
kampilobakteriozes ar C. difficile, rizika.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

CONTROLOC Control gali mazinti veikliyju medziagy, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo
skrandzio suléiy pH (pvz., ketokonazolo), absorbcija.

Nustatyta, kad sveiky savanoriy, kartu su 300 mg atazanaviro arba 100 mg ritonaviro doze vartojusiu
omeprazolo (40 mg karta per para) arba kartu su 400 mg atazanaviro doze vartojusiy lansoprazolo
(vienkarting 60 mg dozg), organizme gerokai sumaZzéjo biologinis atazanaviro prieinamumas. Atazanaviro
absorbcija priklauso nuo pH. Vadinasi, pantoprazolo kartu su atazanaviru vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Pantoprazola metabolizuoja citochromo P 450 fermenty sistema kepenyse, todél pantoprazolo saveikos su
kitokiomis medziagomis, kurias metabolizuoja ta pati fermenty sistema, atmesti negalima. Vis délto
specifiniy tyrimy su karbamazepinu, kofeinu, diazepamu, diklofenaku, digoksinu, etanoliu, glibenklamidu,
metoprololiu, naproksenu, nifedipinu, fenitoinu, piroksikamu, teofilinu ir geriamaisiais kontraceptikais,
kuriuose yra levonorgestrelio ir etinilestradiolio, metu kliniskai reik§mingos saveikos nepastebéta.

Nors klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu pantoprazolo saveikos su fenprokumonu ir varfarinu
nepastebéta, po vaistinio preparato patekimo i rinka pastebéti keli pavieniai tarptautinio normalizuoto
santykio (TNS) poky¢iy atvejai, kai minéty vaistiniy preparaty buvo vartojama kartu. Vadinasi, kumarino
grupés antikoaguliantais (pvz., fenprokumonu ar varfarinu) gydomiems pacientams protrombino laika arba
TNS rekomenduojama matuoti pradéjus ir baigus gydyti pantoprazolu bei nereguliaraus jo vartojimo metu.
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Saveikos su kartu vartojamais antacidiniais vaistiniais preparatais nepasireiskia.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Reikiamy duomeny apie pantoprazolo vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksini poveiki reprodukcijai. Ikiklinikiniy tyrimy metu duomeny apie vislumo sumazéjima ar teratogenini
poveikj negauta (Zr. 5.3 skyriu). Galimas pavojus Zmogui neZinomas. Sio vaistinio preparato né§tumo
laikotarpiu vartoti negalima.

Zindymo laikotarpis

Ar pantoprazolo patenka | moters piena, nezinoma. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad pantoprazolo |
patelés pieng patenka. Sio vaistinio preparato Zindymo laikotarpiu vartoti negalima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali atsirasti tokiy nepageidaujamy reakcijy i vaistini preparata kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriy). Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Tiketina, kad nepageidaujamy reakcijy { vaistini preparata (NRV) gali pasireiksti mazdaug 5% pacienty.
NRYV, apie kurias dazniausiai pranesta, yra viduriavimas ir galvos skausmas (kiekviena i$ $iy reakciju
atsiranda mazdaug 1% ligoniy). Gauta duomeny apie toliau i§vardyta nepageidaujama pantoprazolo poveiki.

Toliau esancioje lenteléje iSvardytas nepageidaujamas poveikis pagal pasireiskimo daznuma suskirstytas {
labai dazna (>1/10), dazna (nuo >1/100 iki <1/10), nedazna (nuo >1/1 000 iki <1/100), reta (nuo >1/10 000
iki <1/1 000), labai reta (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu bei po pantoprazolo pasirodymo rinkoje pastebétas nepageidaujamas

poveikis

DaZnumas
Organy
sistemy klasé

Nedazni

Reti

Labai reti

Daznis
nezinomas

Kraujo ir limfinés
sistemos
sutrikimai

Trombocitopenija,
leukopenija.

Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas,
galvos svaigimas.

Akiy sutrikimai

Regos sutrikimas,
matomo vaizdo
neaiSkumas.

Virskinimo trakto
sutrikimai

Viduriavimas,
vémimas,
pykinimas, pilvo
tempimas ir
putimas, viduriy
uzkietéjimas,
burnos dzitivimas,
pilvo skausmas ir
diskomfortas.




DaZnumas | Nedazni Reti Labai reti DazZnis
Organy neZinomas
sistemy klasé
Inksty ir Slapimo Intersticinis
taky sutrikimai nefritas.
Odos ir poodinio | ISbérimas, Dilgéliné, Stivenso ir
audinio sutrikimai | egzantema, angioneuroziné Dzonsono
erupcija, niezulys. | edema sindromas, Lajelio
sindromas,
daugiaformé
eritema, jautrumas
Sviesai.
Skeleto, raumeny Artralgija, mialgija.
ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Metabolizmo ir Hiperlipidemija, Hiponatremija.
mitybos riebaly
sutrikimai (trigliceridy,
cholesterolio)
kiekio padidéjimas,
kiino svorio
pokytis.
Bendrieji Astenija, Kino temperatiiros
sutrikimai ir nuovargis, bloga padidéjimas,
vartojimo vietos savijauta. periferiné edema.
pazeidimai
Imuninés sistemos Padidéjes
sutrikimai jautrumas (jskaitant
anafilaksing
reakcija ir
anafilaksinj Soka)
Kepeny, tulzies Kepeny fermentu Bilirubino Kepeny lasteliu
puslés ir lataky (transaminaziy, y- | koncentracijos pazeidimas, gelta,
sutrikimai GT) aktyvumo padidéjimas. kepeny lasteliy
padidéjimas. funkcijos
nepakankamumas.
Psichikos Miego sutrikimai. Depresija (bei bet Dezorientacija (bei | Haliucinacijos,
sutrikimai koks jos bet koks jos konfuzija (ypac
pasunkéjimas). pasunkéjimas). polinki i ja
turintiems

pacientams) bei
jau esanciy $iy
simptomuy
pasunkéjimas.

4.9 Perdozavimas

Zmogui atsirandan¢iy perdozavimo simptomy neZinoma.
[ vena per 2 min. suleista ne didesné kaip 240 mg doz¢ toleruota gerai.
Didelé dalis pantoprazolo jungiasi prie baltymuy, todél dialize daug preparato nepasalinama.

Jei perdozuojama ir atsiranda klinikiniy intoksikacijos poZymiy, skiriamas simptominis ir palaikomasis
gydymas. Specifiniy gydymo rekomendacijy néra.




5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas — A02BC02.

Veikimo btidas
Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiskai blokuodamas parietaliniy skrandzio gleivinés
lasteliy protony siurblj, slopina vandenilio chlorido riigsties sekrecija skrandyje.

Riigscioje parietaliniy lasteliy terpéje pantoprazolas virsta aktyvia forma cikliniu sulfenamidu, kuris slopina
fermenta H', K'-ATF-aze, t. y. galuting vandenilio chlorido riigities gamybos skrandyje stadija.

Slopinimas priklauso nuo dozés dydzio, poveikis pasireiskia bazinei ir stimuliacijos sukeltai riigsties
sekrecijai. Daugumai pacienty rémuo ir riigSties refliukso simptomai iSnyksta per savaitg. Pantoprazolas
mazina rig§tinguma skrandyje, todél proporcingai riigS§tingumo sumazéjimui padaugéja gastrino. Gastrino
kiekio padidéjimas yra laikinas. Kadangi pantoprazolas jungiasi prie fermento, esancio distaliau nuo
receptoriaus, vandenilio chlorido rtigsties sekrecija jis slopina nepriklausomai nuo kity medziagy
(acetilcholino, histamino, gastrino) sukeliamo stimuliavimo. ISgerto ar | vena injekuoto pantoprazolo
poveikis nesiskiria.

Vartojant pantoprazolo, padidéja gastrino kiekis nevalgius. Trumpalaikio gydymo metu didZiausia normos
ribos dazniausiai nevirSijama. Ilgalaikio gydymo metu gastrino kiekis dazniausiai padvigubéja, taciau labai
daug padidéja tik pavieniais atvejais. D¢l tokio poveikio ilgalaikio gydymo metu nedaznais atvejais
skrandyje Siek tiek arba vidutiniskai padaugéja specifiniy endokrininiy (ECL) lasteliy (pokytis panaSus i
adenomatozing hiperplazija). Vis délto iki Siol atlikty tyrimy metu karcinoidy pirmtaky (atipinés
hiperplazijos) ar skrandzio karcinoiduy, atsiradusiy tyrimy su gyviinais metu (zr. 5.3 skyriy), Zmonéms
neatsirado.

Klinikinis veiksmingumas

Buvo atlikta retrospektyviné 17 tyrimy, kuriuose dalyvavo 5960 gastroezofaginio refliukso liga (GERL)
sirgusiy pacienty, vartojusiy vien 20 mg pantoprazolo dozg, analize. Pritaikius standartizuota metodologija,
buvo jvertinti su riigsties refliuksu susij¢ simptomai, pvz., rémuo ir rigsties regurgitacija. Buvo pasirinkti
tokie tyrimai, kuriy metu riigsties refliukso simptomus reikéjo registruoti maziausiai karta per 2 savaites. Siy
tyrimy metu GERL buvo diagnozuota atlikus endoskopini tyrima (iSskyrus viena klinikinj tyrima, i kuri
pacientai buvo itraukiami vien tik {vertinus simptomus).

Siy tyrimy metu pacienty, kuriems po 7 dieny rémuo i$nyko visiskai, dalis pantoprazolo grupéje buvo
54,0-80,6%. Po 14 ir 28 dienuy rémuo visiSkai iSnyko atitinkamai 62,9-88,6% ir 68,1-92,3% ligoniy.

Vertinant visiska rugsties regurgitacijos iSnykima, gauti panastis duomenys, kaip ir tiriant rémens iSnykima.
Pacienty, kuriems po 7 dieny riigsties regurgitacija iSnyko visiskai, dalis pantoprazolo vartojusiy ligoniy
grupéje buvo 61,5-84,4%, po 14 dieny 67,7-90,4% ir po 28 dieny 75,2-94,5%.

Visy tyrimy metu nustatyta, kad pantoprazolas yra pranaSesnis uz placeba ir H2RA ir ne blogesnis uz kitus
PSI. Rugsties refliukso simptomy palengvéjimo daznumo priklausomybé nuo pradinés GERL stadijos buvo
labai maza.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vienkartingés ir kartotiniy doziy farmakokinetika nesiskiria. Ir geriamos, ir | vena Svirk§¢iamos 10-80 mg
pantoprazolo dozés kinetika plazmoje yra linijiné.

Absorbcija
ISgertas pantoprazolas absorbuojamas greitai ir visas. Absoliutus biologinis table¢iy priecinamumas yra

mazdaug 77%. Po vienkartinés 20 mg dozés iSgérimo didZiausia koncentracija serume (Cyx) (mazdaug 1-1,5
mikrogramo/ml) atsiranda po vaistinio preparato pavartojimo praéjus 2,0-2,5 val. (tmx), 0 vartojant kartotines
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dozes, Sie parametrai islieka tokie pat. Kartu vartojamas maistas jtakos biologiniam prieinamumui (AUC ar
Cmax) nedaro, taciau padidina laiko, kol preparato kraujyje nerandama (t;,,) svyravimus.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,15 1/kg kiino svorio, prie serumo baltymy prisijungia mazdaug 98%

preparato.

Metabolizmas ir ekskrecija
Pantoprazolo klirensas yra mazdaug 0,1 1/val./kg kiino svorio, galutinis pusinés eliminacijos laikas (t;,) -

mazdaug 1 val. Keliy pacienty organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas specifiskai
jungiasi prie protony siurblio parietalinése lastelése, tarp pusinés eliminacijos laiko ir daug ilgiau trunkancio
poveikio (rtgsties sekrecijos slopinimo) koreliacijos néra.

Beveik visa pantoprazolo dozé metabolizuojama kepenyse. Didzioji pantoprazolo metabolity dalis (mazdaug
80%) issiskiria pro inkstus, likes kiekis pasalinamas su iSmatomis. Svarbiausias metabolitas, kurio biina
kraujo serume ir §lapime, yra desmetilpantoprazolas. Jis prijungiamas prie sulfato. Svarbiausio metabolito
pusinés eliminacijos laikas (1,5 val.) néra gerokai ilgesnis uz pantoprazolo.

Ypatingos pacienty grupés

Inksty funkcijos sutrikimas

Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (iskaitant dializuojamus pacientus, kadangi dializés metu
pantoprazolo paSalinama labai nedaug), dozés mazinti nerekomenduojama. Tokiy pacienty, kaip ir sveiky
Zmoniy, organizme pusinés pantoprazolo eliminacijos laikas yra trumpas. Nors svarbiausio metabolito
pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis (2-3 val.), iSsiskyrimas yra greitas, todél organizme jo nesikaupia.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pantoprazolo pavartojusiy pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (A, B arba C klasé pagal Child-Pugh),
organizme pusinés eliminacijos laikas pailgéja iki 3-7 val., o AUC padidéja 3-6 kartus. C,.x, palyginti su
koncentracija sveiky asmeny kraujyje, padidéja tik Siek tiek (1,3 karto).

Senyvi Zmonés
Senyvy savanoriy organizme pastebétas kliniskai nereikSmingas nedidelis AUC ir C.x padidéjimas,
palyginti su atitinkamais rodmenimis jaunesniy Zmoniy organizme.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

2 mety trukmés kancerogeninio poveikio tyrimy metu ziurkéms atsirado neuroendokrininiy neoplazmy, o
vieno tyrimo metu ziurkéms atsirado ir pradinés skrandzio kameros plokscialasteliniy papilomy. Atidziai
buvo tyrinéjama, kokiu budu pakeisti benzimidazolai sukelia skrandzio karcinoidus. Gauti rezultatai leidZia
daryti iSvada, kad tai lemia antriné reakcija i didelj gastrino kiekio padidéjima ziurkiy kraujo serume
ilgalaikio gydymo didelémis dozémis metu.

2 metus trukusiy tyrimy su grauzikais metu ziurkéms (toks poveikis pasireiskeé tik vieno tyrimo su Ziurkémis
metu) ir peliy pateléms dazniau atsirasdavo kepeny naviky. Tai buvo siejama su dideliu pantoprazolo
metabolizmo kepenyse greiciu.

Vieno 2 metus trukusio tyrimo metu pastebéta, kad Ziurkéms, vartojusioms didziausia (200 mg/kg kiino
svorio) preparato dozg, Siek tiek dazniau atsirado skydliaukés neoplazminiy pokyciy. Tokiy neoplazmy
atsiradimas susijgs su pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo ziurkés kepenyse pokyciais. Kadangi
zmogui skiriama terapiné doz¢é yra maza, nepageidaujamo poveikio skydliaukei pasireiksti neturéty.

Tyrimy su gyviinais (Ziurkémis) metu nustatyta, kad nepageidaujamo embriotoksinio poveikio nesukelianti
dozé yra 5 mg/kg kiino svorio. Duomeny apie vislumo sumazéjima ar teratogenini poveiki negauta.



Ar pantoprazolo prasiskverbia per placenta, nustatinéta tyrimais su Ziurkémis. Gauti rezultatai rodo, kad
vaikingumo periodui ilgéjant, pantoprazolo prasiskverbia daugiau, todél pries pat atsivedima vaisiuje
pantoprazolo koncentracija padidéja.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Branduolys
Natrio karbonatas, bevandenis

Manitolis (E421)
Krospovidonas
Povidonas K90
Kalcio stearatas

Plévelé

Hipromeliozé

Povidonas K25

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras
Natrio laurilsulfatas

Polisorbatas 80

Trietilo citratas

Spausdinimo raSalas
Selakas

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Sojy lecitinas

Titano dioksidas (E171)

Putojima stabdanti medziaga DC 1510
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Aliuminio ir aliuminio lizdinés plokstelés, pakuotéje yra 7 arba 14 skrandyje neiriy tableciy. Aliuminio ir
aliuminio lizdinés plokstelés su kartoniniu sutvirtinimu, pakuotéje yra 7 arba 14 skrandyje neiriy tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti



Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Vokietija

Telefonas  +49-(0)7531-84-0
Telefaksas +49-(0)7531-84-2474

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie $i preparata galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA) interneto
svetainéje http://www.emea.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

II PRIEDAS

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I)
UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

10



A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Nycomed GmbH
Production site Oranienburg
Lehnitzstral3e 70-98
D-16515 Oranienburg
Vokietija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

o SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebiitini.

o KITOS SALYGOS

Farmakologinio budrumo sistema

RTT turi uztikrinti, kad farmakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta paraiSkos suteikti rinkodaros teis¢
modulio 1.8.1 versijoje 3.0, kurios data 2008 m. lapkri¢io 7 d., yra sukurta ir veikia pries pateikiant vaistini
preparatg i rinka ir jam esant rinkoje.

PASP

CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neiriy tableciy PASP pateikimo grafikas turi biiti derinamas su
referentinio vaistinio preparato PASP pateikimo grafiku.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE
LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE SU KARTONINIU SUTVIRTINIMU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju lecitino. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios tabletés
14 skrandyje neiriy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes biitina nuryti sveikas.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpai gydyti suaugusiy Zzmoniy refliukso simptomus (pvz., rémeni, riigSties regurgitacija).
Vartoti viena tablete (20 mg) per para. NevirSyti Sios dozés. Sis vaistas staigaus palengvéjimo gali nesukelti.
Palengvina rémeni.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

CONTROLOC Control 20 mg
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES

KARTONINIS SUTVIRTINIMAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra soju lecitino. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios tabletés
14 skrandyje neiriy table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Tabletes biitina nuryti sveikas.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpai gydyti suaugusiy Zzmoniy refliukso simptomus (pvz., rémeni, riigSties regurgitacija).
Vartoti viena tablete (20 mg) per para. NevirSyti Sios dozés. Sis vaistas staigaus palengvéjimo gali nesukelti.
Palengvina rémeni.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazolas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Nycomed GmbH

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

CONTROLOC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

CONTROLOC Control galima isigyti be recepto, ta¢iau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis

bty geriausias.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités { vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba per 2 savaites nepalengvéjo, kreipkités | gydytoja.

- Nepasitarus su gydytoju, CONTROLOC Control table¢iy negalima vartoti ilgiau kaip 4 savaites.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra CONTROLOC Control ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant CONTROLOC Control
Kaip vartoti CONTROLOC Control

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti CONTROLOC Control

Kita informacija

NS

1. KAS YRA CONTROLOC CONTROL IR KAM JIS VARTOJAMAS

CONTROLOC Control sudétyje yra veikliosios medziagos pantoprazolo, kuris blokuoja tam tikra siurblj,
gaminanti skrandzio rugsti, todél mazina riigsties kieki skrandyje.

CONTROLOC Control trumpai gydomi suaugusiy zmoniy refliukso simptomai (pavyzdziui, rémuo, rugsties
regurgitacija).

Refliuksas yra rtigsties patekimas i§ skrandzio i stemple (vamzdelj, kuriuo slenka maistas): joje gali
pasireiksti uzdegimas ir skausmas. Gali atsirasti tokiy simptomu: | gerklg kylantis skausmingas deginimo
pojitis kriitinéje (rémuo) bei rugstus skonis burnoje (regurgitacija).

Riigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo CONTROLOC Control
dienos, taciau Sis vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukelti. Kad simptomai palengvéty, tableciy gali
reikéti vartoti 2-3 dienas iS eilés.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CONTROLOC CONTROL

CONTROLOC Control vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) pantoprazolui, sojai arba bet kuriai pagalbinei CONTROLOC
Control medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje ,,CONTROLOC Control sudétis®);

- jei vartojama vaisto, kuriame yra atazanaviro (jo vartojama, jei yra ZIV infekcija);

- jei pacientas jaunesnis kaip 18 metuy;

- néstumo ir zindymo laikotarpiu.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries vaisto vartojima pasitarkite su gydytoju, jeigu:

- vaisty nuo rémens ar nevirskinimo nuolat vartojote 4 savaites ar ilgiau;

- esate vyresnis kaip 55 mety ir kasdien vartojate nereceptiniy vaisty nuo nevirskinimo;
- esate vyresnis kaip 55 mety ir simptomai pakito arba atsirado naujy;

- ankscCiau sirgote skrandzio opalige arba operuotas Jusy skrandis;
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- yra kepeny sutrikimy ar gelta (odos ir akiy pageltimas);
- reguliariai lankotés pas gydytoja dél rimty negalavimy ar sutrikimuy;
- Jums bus atlickama endoskopija arba kvépavimo tyrimas, vadinamas C-§lapalo testu.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pries Sio vaisto vartojima ar po jo pastebésite toliau iSvardyty

simptomy (tai gali biiti kitos dar sunkesnés ligos poZymiai).

- Netikétas (nesusijgs su dieta ar manksta) kiino svorio mazéjimas.

- Vémimas (ypac besikartojantis).

- Vémimas krauju (jis atrodyti, kad vémaluose yra tamsiy kavos tir§¢iy).

- Kraujas iSmatose (jos gali buti juodos ar deguto pavidalo).

- Rijimo pasunkéjimas ar skausmas ryjant.

- Pablyskimas ir silpnumas (mazakraujyste).

- Kritinés skausmas.

- Pilvo skausmas.

- Sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas (CONTROLOC Control vartojimas susij¢s su nedideliu
infekcinio viduriavimo padaznéjimu).

Gydytojas gali nusprgsti atlikti kai kuriuos tyrimus.

Jei Jums bus atliekamas kraujo tyrimas, pasakykite gydytojui, kad vartojate Sio vaisto.

Riigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo CONTROLOC Control
dienos, tac¢iau Sis vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukelti.
Sio vaisto negalima vartoti profilaktikai.

Jei Jums kurj laika nuolat kartojasi rémuo ar nevirskinimo simptomai, nepamirskite reguliariai lankytis pas
gydytoja.

Kity vaisty vartojimas

CONTROLOC Control gali sutrikdyti reikiama kity vaisty poveiki. Jei vartojate bet kokiy vaisty, kuriuose

yra viena ar kelios i$ toliau iSvardyty veikliyju medziagy, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

- Ketokonazolas (jo vartojama, jei yra grybeliy infekcija).

- Varfarinas ir fenprokumonas (jais skystinamas kraujas ir slopinamas kresuliy susidarymas). Gali
reikeéti atlikti papildomy kraujo tyrimy.

- Atazanaviras (jo vartojama, jei yra ZIV infekcija). Jei gydotés atazanaviru, CONTROLOC Control
vartoti draudziama.

CONTROLOC Control negalima vartoti su kitais vaistais, kurie mazina riig§ties susidaryma skrandyje, pvz.,
kitais protony siurblio inhibitoriais (omeprazolu, lansoprazolu ar rabeprazolu) ar H2 antagonistais (pvz.,
ranitidinu, famotidinu).

Vis délto, jei reikia, CONTROLOC Control vartoti su antacidiniais preparatais (pvz., magaldratu, algino
rugstimi, natrio bikarbonatu, aliuminio hidroksidu, magnio karbonatu ar minéty medziagy deriniais) galima.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pasakykite ir apie vartojamus Zolinius ar homeopatinius preparatus.

CONTROLOC Control vartojimas su maistu ir gérimais
Tabletes reikia nuryti sveikas uzgeriant skysciu pries valgj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, manote, kad galéjote pastoti arba maitinate kratimi, CONTROLOC Control vartoti
negalima.

Pries vartojant bet kokj vaista, blitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei pasireiskia toks Salutinis poveikis kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas, vairuoti ir valdyti

mechanizmuy negalima.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines CONTROLOC Control medZiagas
CONTROLOC Control sudétyje yra sojy lecitino. Jei esate alergiskas Zemés rieSutams arba sojai, Jums §io
vaisto vartoti negalima.

3. KAIP VARTOTI CONTROLOC CONTROL

CONTROLOC Control visada vartokite tiksliai, kaip nurodyta Siame lapelyje. Jeigu abejojate, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Gerkite po vieng tabletg per para. NevirSykite rekomenduojamos 20 mg pantoprazolo paros dozés.

Sio vaisto reikia vartoti maZiausiai 2-3 dienas i§ eilées. CONTROLOC Control vartojima nutraukite tada, kai
simptomai visiskai iSnyks. Rugsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo
CONTROLOC Control dienos, taciau $is vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukelti.

Jei po 2 nepertraukiamo vaisto vartojimo savaiciy simptomai neiSnyko, pasitarkite su gydytoju.
Nepasitarus su gydytoju, CONTROLOC Control table¢iy negalima vartoti ilgiau kaip 4 savaites.

Tablete gerkite pries valgi, kasdien tokiu paciu metu. Tablete reikia nuryti sveika uzgeriant vandeniu.
Tabletés negalima kramtyti arba lauzyti.

Vaikai ir paaugliai
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety zmonéms CONTROLOC Control vartoti negalima.

Pavartojus per didele CONTROLOC Control doz¢
Nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jei imanoma, su savimi pasiimkite vaisto ir §i lapeli.
Perdozavimo simptomai nezinomi.

Pamirsus pavartoti CONTROLOC Control
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Kita diena iprastu laiku gerkite jprasta
doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

CONTROLOC Control, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités i artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy, jei
pasireiSkia bet kuris toliau iSvardytas sunkus Salutinis poveikis. Nedelsdami nutraukite vaisto vartojima,
taciau pasiimkite $i lapelj ir (arba) tabletes.

- Sunkios alerginés reakcijos (retos): padidéjusio jautrumo reakcijos, vadinamos anafilaksinémis
reakcijomis, anafilaksinis Sokas ir angioneuroziné edema. Tipiniai simptomai yra veido, liipu, burnos,
liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, galintis pasunkinti rijima arba kvépavima, dilgéliné (ruplés),
stiprus galvos svaigimas kartu su labai daznu Sirdies plakimu ir smarkiu prakaitavimu.

- Sunkios odos reakcijos (daZnis neZinomas): iSbérimas su patinimu, pusliy atsiradimu ar odos lupimusi,
odos sunykimas ir kraujavimas aplink akis, nosj, burng ar lyties organus, greitas bendrosios sveikatos
biiklés blogéjimas arba iSbérimas po buvimo saulgje.

- Kitokios sunkios reakcijos (daznis nezinomas): odos ir akiy pageltimas (toki poveiki sukelia sunkus
kepeny pazeidimas) ar inksty sutrikimai, pvz., skausmingas §lapinimasis ar nugaros skausmas kartu su
kars§¢iavimu.
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Pagal galima pasireiskimo daznuma Salutinis poveikis suskirstytas i:

= labai dazna (atsiranda daugiau kaip 1 vaisto vartojan¢iam zmogui i$ 10);

. dazna (atsiranda 1-10 vaisto vartojan¢iy Zzmoniy i§ 100);

" nedazna (atsiranda 1-10 vaisto vartojanciy zmoniy i$ 1 000);

. reta (atsiranda 1-10 vaisto vartojan¢iy Zzmoniy i§ 10 000);

n labai retq (atsiranda maZziau kaip 1 vaisto vartojanciam zmogui i§ 10 000);
. nezinomo daznio (daznis negali biti {vertintas pagal turimus duomenis).

- Nedaznas Salutinis poveikis
Galvos skausmas, galvos svaigimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo piitimas ir duju
kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, odos isbérimas ar
dilgéliné, niezulys, silpnumas, i§sekimas ar bloga bendroji savijauta; miego sutrikimas, kraujo tyrimo
metu nustatomas kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

- Retas Salutinis poveikis
Regos sutrikimas, pvz., nerySkus matomas vaizdas, sanariy skausmas, raumeny skausmas, kiino svorio
pokytis, kino temperatiiros padidéjimas, galliniy patinimas, alerginé reakcija, depresija, bilirubino ir
riebaly kiekio padidéjimas kraujyje (nustatomas kraujo tyrimo metu).

- Labai retas Salutinis poveikis
Dezorientacija, trombocity kiekio sumazéjimas (dél to gali lengviau nei jprasta prasidéti kraujavimas
ar atsirasti mélyniy), baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (dél to gali dazniau pasireiksti
infekcija).

- Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas
Haliucinacijos, sumisimas (ypac jei $iy simptomy jau buvo), natrio kiekio kraujyje sumazéjimas.

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI CONTROLOC CONTROL
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, CONTROLOC Control
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

CONTROLOC Control sudétis
- Veiklioji medziaga yra pantoprazolas. Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio
seskvihidrato pavidalu).
- Pagalbinés medziagos
- Tabletés branduolys: natrio karbonatas (bevandenis), manitolis, krospovidonas, povidonas K90,
kalcio stearatas.
- Plévelé: hipromeliozé, povidonas K25, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), propilenglikolis, metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, natrio laurilsulfatas,
polisorbatas 80, trietilo citratas.
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- Spausdinimo rasalas: Selakas, raudonasis, juodasis bei geltonasis gelezies oksidas (E172), soju
lecitinas, titano dioksidas (E171) ir putojimg stabdanti medziaga DC 1510.

CONTROLOC Control iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skrandyje neiri tableté yra geltona, ovali, abipus iSgaubta, plévele dengta, vienoje puséje ispausta ,,P20”.
CONTROLOC Control tiekiamas aliuminio ir aliuminio lizdinémis plokstelémis be kartoninio sutvirtinimo
arba su juo.

Pakuotéje yra 7 arba 14 skrandyje neiriy tableciy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas

Nycomed GmbH

Byk-Gulden-Strale 2, 78467 Konstanz
Vokietija

Gamintojas

Nycomed GmbH

LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i rinkodaros teisés turétoja.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

Naujausia i§samig informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA) interneto
svetaingje http://www.emea.europa.eu/.

Toliau i§vardytos gyvenimo biido ir mitybos rekomendacijos gali padéti sumazinti rémeni ir su riig§timi

susijusius simptomus.

- Venkite valgyti daug.

- Valgykite 1étai.

- Nertkykite.

- Mazinkite alkoholio ir kofeino vartojima.

- Mazinkite kiino svorj (jei yra antsvoris).

- Nenesiokite anksty drabuziy ir dirzy.

- Venkite valgyti iki miegojimo likus maziau kaip trims valandoms.

- Pakelkite galviigali (jei simptomai vargina naktj).

- Mazinkite maisto, galin¢io sukelti rémeni, suvartojima. Toks maistas gali bti Sokoladas, pipirmétés,
Saltmétés, riebus ir keptas maistas, riig$tus maistas, astrus maistas, citrusiniai vaisiai, vaisiy sultys,
pomidorai.
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IV PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR SPRENDIMO ATMESTI PRASYMA
SUTEIKTI ISIMTINES TEISES | DUOMENIS VIENERIEMS METAMS PAGRINDAS
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EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR SPRENDIMO ATMESTI PRASYMA
SUTEIKTI ISIMTINES TEISES | DUOMENIS VIENERIEMS METAMS PAGRINDAS

Vadovaudamasis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 74a straipsniu, pareiskéjas papraseé
vieneriems metams suteikti iSimtines teises i duomenis, kurie pateikti dél receptiniams vaistams
priskirto vaistinio preparato priskyrimo nereceptiniams vaistams. Siekiant gauti tokias iSimtines teises,
leidimas priskirti vaistini preparata kitai vaisty grupei turi biiti suteikiamas remiantis reikSmingais

Pareiskéjo pagrindime remtasi SeSiais nepublikuotais tyrimais (penkiais i§samiais tyrimais ir vienu
tyrimu, kurio paskelbta tik santrauka), kurie pateikti paraiSkai patvirtinti (BY1023/BGI022,
BY1023/BF010, BY1023/ESP009, BY1023/MEX020, BY1023/FK3037 ir BY1023/VMG309).
Paraiskoje nurodyta, kad Sie SeSi tyrimai patvirtina sitloma nauja indikacija ir gydymo trukme,
kadangi atliekant juos su refliuksu susij¢ simptomai registruoti bent viena karta per pirmasias
14 gydymo pantoprazoliu dieny ir todél Sie tyrimai laikomi reikSmingais teikiant $ia paraiska. Ypac
buvo pabréziamas tyrimas BY1023/BGI022. Procediiros metu pareiskéjas pateiké daugiau duomeny
pagrindimui paremti. Jis atkreipé démesi | tai, kad Sie tyrimai patvirtino veiksminguma parduodant
preparata, kaip nereceptini vaista esant sitilomai indikacijai ir taikant atitinkama dozavima, kuris
skiriasi nuo receptinio preparato dozavimo. Be tyrimo BGI022 (CSR 257/2004) pareiskéjas rémesi ir
tyrimu MEX020 (CSR 200/2004). Pareiskéjas taip pat nurodé tyrimus BF010 (CSR 298E/99) ir
VMG309 (CSR 323/2004), kuriy duomenys parodé ankstyva refliukso simptomy lengvéjimo pradzia.
Apskritai, pareiSkéjo nuomone, nauji minéty tyrimy duomenys suteiké reikSmingy papildomy
duomeny, patvirtinan¢iy, kad vaistini preparata galima priskirti nereceptiniams vaistams, nes Sie
duomenys turi jtakos vertinimui ir yra jam svarbus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas i i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/83/EB 74a straipsnio nuostatas, perzitréjo klinikiniy tyrimy duomenis, pateiktus
pagristi skrandyje neiriy table¢iy CONTROLOC Control 20 mg priskyrima nereceptiniams vaistams.

IS paraiSkai patvirtinti pateikty 17 tyrimuy, toliau nurodyti 11 tyrimy nesudaré pareiskéjo praSymo dél
i8imtiniy teisiy { duomenis pagrindo:

Tyrimo Nr. Pagrindinis tikslas Antrinis tikslas Gydymas Trukmé N Rezultatai
(CSRNr.) dTT)
BY1023/BGSA017 Rémens sumazg¢jimas Laikas, per kurj iSnyksta Pan 20, 2 savaités 219 Pantoprazolis
(245/98) sergant pagrindiniai GERL placebas buvo
gastroezofaginio simptomai pranasesnis uz
refliukso liga (GERL, placeba.
0 stadija)
BY1023/FK3059 Pagrindiniy simptomy Pagrindiniy simptomy Pan 20, 4 savaités 338 Pantoprazolis
(93/2001) palengvéjimas sergant palengvéjimas sergant Ran 300 buvo
GERL po 28 dieny GERL po 14 dieny viena kartg pranasesnis uz
per dieng ranitiding.
BY1023/VMG306 Simptomy Pagrindiniy simptomy Pan 20, 4 savaités 356 Pantoprazolis
(302/98) palengvéjimas sergant palengvéjimas po Ran 150 buvo
GERL (0/1 stadija) po 2 savai¢iy gydymo bid pranasesnis uz
4 savai¢iy gydymo ranitiding.
BY1023/VMG305 Simptomy GERL simptomy Pan 20, 4 savaités 375 Pantoprazolio
(301/98) palengvéjimas sergant palengvéjimas po Lan 15 poveikis buvo
GERL (0/1 stadija) po 2 savai¢iy gydymo ne prastesnis,
4 savai¢iy gydymo nei
lansoprazolio
po 4 savaiciy
gydymo.
BY1023/M3-316 Simptomy Virskinamojo trakto Pan 20,40 | 4 savaités 421 Pantoprazolis
(152/2003) palengvéjimas sergant sutrikimo simptomy, buvo
GERL (A-D stadija) vertinimas 14-g dieng ir veiksmingas ir
28-3 diena gerai
toleruojamas.
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BY1023/M3-320 Laikas, per kurj Su GERL susijusiy Pan 20, 4 savaités 529 Abiejy protony
(170/2003) pajuntamas pirmas su | simptomy palengvéjimas Eso 20 siurblio
GERL susijgs po 14 ir po 28 dieny inhibitoriy
simptomy veiksmingumas
palengvéjimas sergant buvo panasus;
GERL (0 stadija) pantoprazolio
poveikis buvo
ne prastesnis,
nei
esomeprazolio.
BY1023/FK3034 Endoskopiniu tyrimu GERL pagrindiniy Pan 20, 4/8 209 Pantoprazolis
(166/95) patvirtintas iSgijimas simptomy ir kity Ran 300 savaités buvo
nuo GERL (I stadija) vir§kinamojo trakto viena karta reikSmingai
sutrikimo simptomy per diena veiksmingesnis
palengvéjimas uz ranitiding.
BY1023/BGSA006 Endoskopiniu tyrimu GERL pagrindiniy Pan 20, 4/8 201 Pantoprazolis
(208/95) patvirtintas iSgijimas simptomuy ir kity Ran 300 savaités buvo
nuo GERL (I stadija) vir§kinamojo trakto viena karta reikSmingai
sutrikimo simptomy per diena veiksmingesnis
palengvéjimas uz ranitidina.
3001A1-300-US Endoskopiniu tyrimu GERL tipiniy simptomy | Pan 10, 20, 4/8 603 Pantoprazolis
(319E/98) patvirtintas iSgijimas palengvéjimas 40, Pla savaités buvo
nuo erozinio reik$mingai
ezofagito veiksmingesnis
uz placeba.
3001A1-301-US Endoskopiniu tyrimu GERL tipiniy simptomy | Pan 20, 40, 4/8 243 Pantoprazolis
(320E/98) patvirtintas iSgijimas palengvéjimas Niz 150 bid savaités buvo
nuo erozinio reik$mingai
ezofagito veiksmingesnis
uz nizatidina.
BY1023/UKO00S Endoskopiniu tyrimu Endoskopiniu tyrimu Pan 20, 4/8 327 Pantoprazolio ir
(303/98) patvirtintas iSgijimas patvirtintas iSgijimas nuo Ome 20 savaités omeprazolio
nuo GERL (I stadija) po 8 veiksmingumas
GERL (I stadija) po savailiy, buvo panasus.
4 savaiciy GERL simptomy
pageréjimas po 2 ir 4
savaiéiy

CSR = klinikinio tyrimo ataskaita, N = pacienty skaicius, Eso = esomeprazolis, Lan = lansoprazolis,

Niz = nizatidinas, Ome = omeprazolis, Pan = pantoprazolis, Pla = placebas, Ran = ranitidinas, bid =du kartus per diena.

Remdamasis pirmiau minétais rezultatais, CHMP nusprend¢, kad:
e 20 mg pantoprazolio dozé yra veiksminga, taikant trumpalaiki gastroezofaginio refliukso ligos
simptomy gydyma;

e pareiSkéjo pagrindimas, kad S$iu tyrimy rezultatus galima ekstrapoliuoti

aplinkybéms, kai vaistas jsigyjamas be recepto, yra priimtinas;

e pantoprazolio saugumo charakteristikos yra tvirtai pagristos ir priimtinos.

siutlomoms

IS pareiskéjo pateikty 17 tyrimy, toliau nurodyti Sesi tyrimai sudaré pareiskéjo praSymo dél iSimtiniy
teisiu { duomenis pagrinda:

Tyrimo Nr. Pagrindinis Antrinis tikslas Gydymas Trukmé N Rezultatai Pastabos
(CSRNr.) tikslas dTT)
BY1023/BGI022 Rémens Rémens Pan 20, 4 344 Pantoprazolis Rezultatai panasis
(257/2004) sumaz¢jimas sumazejimas Ran 150 savaités geriau, nei 1 publikuoty
sergant sergant GERL bid ranitidinas tyrimy (FK3059,
gastroezofagini | (0/I stadija) 28-a slopino GERL VMG306,
o refliukso liga diena simptomus. FK3034 ir
(GERL, 0/1 BGSA006)
stadija) 14-a rezultatus.
dieng
BY1023/BF010 Rémens Gyvenimo Pan 20, 4/8 331 Abiejy vaisty Publikuoty tyrimy
(298E/99) sumazéejimas kokybe, laikas, Ome 10 savaités veiksmingumas | duomenys parodé,
sergant GERL per kurj buvo panasus. kad pantoprazolio
(0 stadija) sumaz¢jo rémuo poveikis ne
prastesnis, nei kity
protony siurblio
inhibitoriy
(tyrimai VMG305
ir M3-320).
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BY1023/VMG309 Rémens GERL simptomy Pan 20, 2 521 Abiejy protono Publikuoty tyrimy
(323/2004) sumazejimas palengvéjimas, Ome 10 savaités siurblio duomenys rodo,
sergant GERL laikas, per kurj inhibitoriy kad pantoprazolio
(I stadija) po 1 sumazgjo rémuo veiksmingumas poveikis ne
savaités ir po 2 buvo panaSus; | prastesnis, nei kity
savaiciy pantoprazolio protony siurblio
gydymo poveikis buvo inhibitoriy
ne prastesnis, (tyrimai VMG305
nei ir M3-320).
omeprazolio,
nereik$mingas
pirminis
galutinis taskas.
BY1023/ESP009 Endoskopiniu Endoskopiniu Pan 20, 4/8 270 Pantoprazolis Rezultatai panasis
(396/2004) tyrimu tyrimu Ran 150 savaités buvo 1 publikuoty
patvirtintas patvirtintas bid pranasesnis uz tyrimy (FK3059,
iSgijimas nuo i$gijimas nuo ranitiding. VMG306,
GERL (1 GERL (1 stadija) FK3034 ir
stadija) po 8 po 4 savaiciy BGSA006)
savaiiy gydymo rezultatus.
gydymo
BY1023/MEX020 Endoskopiniu | GERL simptomy Pan 20, 4/8 346 Pantoprazolio ir | Publikuoty tyrimy
(200/2004) tyrimu palengvéjimas Ome 10 savaités omeprazolio duomenys parodeé,
patvirtintas po 7 ir 28 dieny veiksmingumas | kad pantoprazolio
iSgijimas nuo gydymo buvo panasus. poveikis ne
GERL (I prastesnis, nei kity
stadija) protony siurblio
inhibitoriy
(tyrimai VMG305
ir M3-320).
BY1023/FK3037 Endoskopiniu Simptomy Pan 20, 40, 4/8 322 Nenustatyta Panasis rezultatai
(105/96) tyrimu palengvéjimas 2- 80 savaités jokiy statistiskai gauti atlikus
patvirtintas 3 ir 4-3 gydymo reikSmingy publikuota tyrima
iSgijimas nuo savaites skirtumy tarp M3-316.
GERL (1111 gydymo grupiy.
stadija) po 4 ir
po 8 savaiciy
gydymo

CSR = klinikinio tyrimo ataskaita, N = pacienty skaicius, Eso = esomeprazolias, Lan = lansoprazolis,
Niz = nizatidinas, Ome = omeprazolis, Pan = pantoprazolis, Pla = placebas, Ran = ranitidinas, bid =du kartus per diena.

Atsizvelgdamas | pirmiau minétus Sesis tyrimus, CHMP pateiké tokias pastabas (taip pat Zr. pastabas
pirmiau pateiktoje lenteléje):

- BGI022 (CSR 257/2004)
Atlikus §i pagrindinj tyrima, nustatyti reikSmingi 20 mg pantoprazolio ir 150 mg ranitidino doziy
tyrimo rezultaty skirtumai, taciau nepublikuotos tyrimo BGI022 iSvados buvo labai panaSios i
publikuoto palyginamojo 150 mg ranitidino dozés tyrimo VMG306 iSvadas ir apskritai nesuteikia
paraiskai reik§mingy papildomy duomeny.

- BF010 (CSR 298E/99)

Atliekant $j tyrima, buvo lyginamas 10 mg omeprazolio ir 20 mg pantoprazolio doziy
veiksmingumas 28 dieng, gydant pacientus, kuriems neatliktas endoskopinis tyrimas ezofagitui
nustatyti. Tyrimo ataskaitoje nepateikta 14 dienos duomeny. Isigij¢s preparata, kaip nereceptini
vaista, pacientas pats kreiptusi i gydytoja, jei iki 14 dienos jam pasireiSkiantys simptomai
nepalengveéty, todeél, kalbant apie preparato vartojima, isigijus ji be recepto, Sis tyrimas ne itin
vertingas. Be to, iprastiné pradiné omeprazolio doz¢ gydant refliukso liga yra 20 mg; 10 mg
omeprazolio dozé néra terapiniu poziiiriu lygiaverté 20 mg pantoprazolio dozei. Atliekant tyrima,
tirta C gydymo fazé¢ (29-56 dienos), bet ir Sie duomenys nesvarbiis esant nereceptinio vaisto
indikacijai, kai gydymo laikotarpis ne ilgesnis kaip 28 dienos. Apskritai Sis tyrimas nesuteikia
duomeny, svarbiy pradiniam ne ilgesniam, kaip 14 dieny gydymo laikotarpiui, kai preparatas
isigyjamas, kaip nereceptinis vaistas. Be to, atlickant kitus tyrimus palygintas pantoprazolio ir kity
protony siurblio inhibitoriy (lansoprazolio, esomeprazolio) veiksmingumas ir nustatyta, kad
pantoprazolis slopina rémens ir riigSties regurgitacijos simptomus ne prasCiau, nei $ie protony
siurblio inhibitoriai (tyrimai VMG305 ir M3-320).
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- VMG309 (CSR 323/2004)

Atliekant §j tyrima, buvo lyginamas 10 mg omeprazolio ir 20 mg pantoprazolio doziy
veiksmingumas pra¢jus vienai ir dviem gydymo savaitéms. Vartojant Siuos preparatus simptomai
buvo panasiai slopinami, nors pirmos savaités pabaigoje nenustatyta jokiy statistiSkai reikSmingy
skirtumy tarp grupiy. Antros savaités slopinamojo poveikio duomeny analizé nepateikta. Sio
tyrimo rezultatai neprieStarauja kitiems publikuotiems tyrimams (tyrimai VMG305 ir M3-320),
kurie parodé, kad pantoprazolis veikia ne prasc€iau, nei kiti protony siurblio inhibitoriai (pvz.,
lansoprazolio ir esomeprazolio).

- ESP009 (CSR 396/2004)
Atlikus §i tyrima, palygintas vieng karta per dieng skiriamos 20 mg pantoprazolio dozés ir du
kartus per dieng skiriamos 150 mg ranitidino dozés veiksmingumas, gydant ezofagita ir naikinant
gastroezofaginio refliukso ligos simptomus (po gydymo). Pantoprazolis buvo veiksmingesnis uz
ranitiding, slopinant pagrindinius gastroezofaginio refliukso ligos simptomus. Panasiis rezultatai
gauti atlikus tyrimus FK3059, VMG306, FK3034, BGSA006, kurie taip pat parod¢, kad slopinant
refliukso simptomus 20 mg pantoprazolio buvo veiksmingesné uz 300 mg ranitidino dozg.

- MEXO020 (CSR 200/2004)

Atliekant §i tyrima, buvo lyginamas 20 mg pantoprazolio ir 10 mg omeprazolio doziy
veiksmingumas 28 diena, gydant refliuksiniu ezofagitu sergancius pacientus. Atlikus tyrima
padaryta iSvada, kad per pirmasias septynias gydymo dienas 20 mg pantoprazolio dozé paprastai
greifiau, nei 10 mg omeprazolio dozé slopina simptomus, taciau po septyniu dieny, keturiy
savaiCiy ar aStuoniy savaiiy gydymo nenustatyta jokiy statistiSkai reikSmingy Siy grupiy
skirtumy. Sio tyrimo 14 dienos duomenys nepateikti. Sio tyrimo trikumai tokie patys, kaip ir
pirmiau apraSyti tyrimo BF010 trtikumai: nepateikus 14 dienos duomeny, $is tyrimas ne itin
vertingas, kalbant apie preparato vartojima, isigijus ji be recepto, nes pacientas pats kreiptuysi i
gydytoja, jei iki 14 dienos jam pasireiSkiantys simptomai nepalengvéty. [prastiné pradine
omeprazolio dozé¢ gydant refliukso liga yra 20 mg; 10 mg omeprazolio dozé néra terapiniu
pozitiriu lygiavert¢é 20 mg pantoprazolio dozei. Be to, atlickant kitus tyrimus palygintas
pantoprazolio ir kity protony siurblio inhibitoriy (lansoprazolio, esomeprazolio) veiksmingumas ir
nustatyta, kad pantoprazolis slopina rémens ir rligSties regurgitacijos simptomus ne prasciau, nei
Sie protony siurblio inhibitoriai (tyrimai VMG305 ir M3-320).

- FK3037 (CSR 105/96)
Atliekant §j tyrima, buvo lyginamas 20 mg, 40 mg ir 80 mg pantoprazolio doziy veiksmingumas ir
toleravimas gydant ezofagita ir Salinant gastroezofaginio refliukso ligos simptomus. Rezultatai
parodé, kad visos pirmiau minétos dozés yra veiksmingos ir panasios gydant gastroezofaginio
refliukso liga. Panasis rezultatai gauti atlikus publikuota tyrima M3-316, kuriame buvo lyginamas
20 mg ir 40 mg pantoprazolio doziy veiksmingumas slopinant gastroezofaginio refliukso ligos
simptomus.

Kadangi

- siekiant patvirtinti klinikini veiksminguma ir sauguma, paraiskoje remiamasi 17 klinikiniy tyrimy
rezultatais. Né vienas i§ SeSiy pirmiau minéty tyrimy nesuteikia duomeny, kurie patvirtinty
siiloma indikacija ir gydymo trukme, kuriy nebiity imanoma gauti atliekant kitus 11 paraisSkoje
nurodytus tyrimus. Todél Sesi pirmiau minéti tyrimai nesuteikia klinikiniy duomeny, kurie turéty
realios jtakos paraiskos vertinimui,

CHMP padar¢ iSvada, kad pareiskéjo pateikti tyrimai BY1023/BGI022, BY1023/BF010,
BY1023/ESP009, BY1023/MEX020, BY1023/FK3037 ir BY1023/VMG309, | kuriy duomenis
i8imtines teises vieneriems metams siekia gauti pareiSkéjas, yra nesvarbis ir nebiitini skrandyje neiriy
table¢iy CONTROLOC Control 20 mg priskyrimui nereceptiniams vaistams.
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