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Europos santrauka placiajai visuomenei

Pantozol Control
pantoprazolas

Sis dokumentas yra Pantozol Control Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomong, kuria rekomenduoja suteikti Pantozol Control rinkodaros leidimag ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Pantozol Control?

Pantozol Control — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pantoprazolo. Gaminamos Sio
vaisto skrandyje neirios tabletés (po 20 mg), tai tokios tabletés, kuriy turinys pasiekia zarnyng
nesuirdamas skrandyje. Tai reiskia, kad skrandZio rligstys nesuardo veikliosios medZziagos.

Pantozol Control yra panasus | referencinj vaistg, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau
suteiktas.

Kam vartojamas Pantozol Control?

Pantozol Control skiriamas suaugusiems pacientams riigsties refliukso trumpalaikiam gydymui.
Ragsties refliuksas atsiranda, kai skrandyje gaminama riigstis patenka | stemple ir sukelia rémenj bei
rtgsties regurgitacija.

Vaisto galima jsigyti be recepto.
Kaip vartoti Pantozol Control?

Rekomenduojama Pantozol Control dozé — viena tableté per para, kol iSnyksta simptomai. Kad
simptomai palengvéty, pacientui gali tekti vartoti vaistg 2—3 paras iS eilés. Jei dvi savaites nuolat
vartojant vaistg simptomai nepalengvéja, reikia kreiptis | gydytoja. Nepasitarus su gydytoju, Sio vaisto
negalima vartoti ilgiau kaip keturias savaites.

Tabletes reikia nuryti uzgeriant skysciu pries valgj, ju negalima kramtyti ar smulkinti.
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Kaip veikia Pantozol Control?

Pantozol Control sudétyje esanti veiklioji medziaga pantoprazolas yra protony siurblio inhibitorius. Jis
blokuoja protony siurblius — specialiose skrandzio sieneliy lastelése esancius baltymus, kurie pumpuoja
ragstj | skrandj. Blokuodamas siurblius, pantoprazolas mazina riigSties gamyba ir taip palengvina
ragsties refliukso simptomus.

Vaistais, kuriy sudétyje yra pantoprazolo, Europos Sajungoje (ES) prekiaujama nuo 1994 m.
Referencinio vaistinio preparato Pantozol galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis vartojamas ilgalaikiam
gydymui, taip pat platesniam virskinimo trakto ligy (zarnyno sutrikimy) spektrui gydyti nei Pantozol
Control.

Kaip buvo tiriamas Pantozol Control?

Kadangi pantoprazolas vartojamas jau daug mety, pareiskéjas pateiké duomenis iS mokslinés
literatliros. PareisSkéjas taip pat pateiké informacijq i$ dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriuose tirtas 20 mg
pantoprazolo poveikis gydant 563 suaugusius pacientus, kuriems buvo riigsties refliukso simptomuy,
iskaitant bent vieng rémens epizoda per tris dienas iki tyrimy pradzios. Pirmajame tyrime pantoprazolo
poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos) 219 suaugusiy pacienty, o
antrajame tyrime — su ranitidino (kito vaisto riigsties refliukso simptomams gydyti) poveikiu

344 suaugusiems pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems buvo rémens
simptomy, skaicius per pirmasias dvi gydymo savaites.

Kokia Pantozol Control nauda nustatyta tyrimuose?

Pantoprazolas veiksmingiau uz placebg ir ranitiding slopino rigsties refliukso simptomus. Pirmajame
tyrime 74 proc. pantoprazolg vartojusiy pacienty (80 pacienty i$ 108) ir 43 proc. placebg vartojusiy
pacienty (48 iS 111) rémens simptomy per dvi savaites neliko. Pantoprazolas taip pat veiksmingiau uz
placebg slopino riigsties regurgitacijos simptomus. Antrajame tyrime rémens simptomai po dviejy
gydymo savaiciy iSnyko 70 proc. pantoprazolg vartojusiy pacienty (121 iS 172) ir 59 proc. ranitiding
vartojusiy pacienty (102 i$ 172).

Kokia rizika siejama su Pantozol Control vartojimu?

Dazniausi Pantozol Control sukeliami Salutiniai reiskiniai (pasireiSke mazdaug 1 pacientui i§ 100) yra
viduriavimas ir galvos skausmas. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
pantoprazolu, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Pantozol Control negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) pantoprazolui, sojai ar bet
kuriai kitai sudétinei vaisto medziagai. Jo negalima vartoti kartu su atazanaviru (Zmogaus
imunodeficito viruso [ZIV] infekcijai gydyti vartojamu vaistu).

Kodél Pantozol Control buvo patvirtintas?

CHMP atsizvelgé | tai, kad 20 mg pantoprazolas yra veiksmingas trumpalaikio refliukso simptomy
gydymo vaistas ir kad jis kaip receptinis vaistas jau ilgai saugiai vartojamas. Komitetas taip pat manég,
kad, remiantis pantoprazolo vartojimo patirtimi, galimybé vartoti Pantozol Control be gydytojo
priezidros laikytina priimtina. CHMP nusprendé, kad Pantozol Control nauda yra didesné uz jo keliamg
rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.
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Kita informacija apie Pantozol Control:

Europos Komisija 2009 m. birZelio 12 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pantozol Control
rinkodaros leidima.

ISsamy Pantozol Control EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Pantozol Control rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-03.
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