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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANTECTA Control 20 mg skrandyje neirios tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio seskvihidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Skrandyje neiri tablete.

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

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

PANTECTA Control vartojamas trumpalaikiam suaugusiy zmoniy retliukso simptomy (pvz., rémens,
rugsties regurgitacijos) gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

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

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

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

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

Vaiky populiaciia
PANTECTA: Control nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomcingapie saugumg ir veiksminguma nepakanka.

Vartojimo metodas
PANTECTA Control 20 mg skrandyje neiriy tableciy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti
sveikas uzgeriant skysciu prie§ valgj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Vartojimas kartu su atazanaviru (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés



Pacientui turi buti paaiskinta, kad toliau iSvardytais atvejais jis privalo kreiptis j gydytoja.

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

. Yra buvusi skrandzio opa arba operuotas virskinimo traktas.

o 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 savijautg.

. Pacientas vyresnis kaip 55 mety ir atsirado naujy simptomy arba buve simptomai neseniai pasikeite.
Jai ligoniui ilgai kartojasi nevirSkinimo ar rémens simptomai, pacientas turi reguliariai lankytis pas gydytoja.
Ypac svarbu, kad | gydytoja ar vaistininkg kreiptysi vyresni kaip 55 mety pacientai, kasdien vartojantys bet
kokiy nereceptiniy vaistiniy preparaty nuo rémens ar nevirskinimo.

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

Jei bus atliekamas endoskopinis tyrimas ar nustatomas Slapalo kiekis iskvepiame ore, pacientas pries §io
vaistinio preparato vartojimg privalo pasitarti su gydytoju.

Pacientui reikia paaiskinti, kad vartojant $iy tableCiy, simptornai neiSnyksta nedelsiant.
Simptomai gali pradéti lengvéti po mazdaug vienos gydymo pantoprazolu dienos, tac¢iau kad rémuo iSnykty
visiSkai, vaistinio preparato gali tekti vartoti 7 dienas: Pantoprazolo pacientai negali vartoti profilaktikai.

Bakterijy sukeltos virskinimo trakto infekcinés ligos

Dél bet kokiy priezasciy, jskaitant protony siurblio inhibitoriy poveikj, sumazéjus skrandzio sulCiy
rugstingumui, padaugeja bakterijy, kuriy paprastai bina virSkinimo trakte. Gydymas riigSties kiekj skrandyje
mazinanciais vaistiniais preparatais gali Siek tiek padidinti virskinimo trakto infekcijos, pvz., salmoneliozeés,
kampilobakteriozés ar Clostridium difficile, rizika.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

PANTECTA Control gali mazinti veikliyjy 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 vartojusiy
omeprazolo (40 mg kartg per parg) arba kartu su 400 mg atazanaviro doze vartojusiy lansoprazolo
(vienkarting 60 mg doze), organizme gerokai sumazéjo biologinis atazanaviro prieinamumas. Atazanaviro
absorbcija priklauso nuo pH. Vadinasi, pantoprazolo kartu su atazanaviru vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Nors klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu pantoprazolo sgveikos su fenprokumonu ir varfarinu
nepastebéta, po vaistinio preparato patekimo j rinkg 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 laikg arba
TNS rekomenduojama matuoti pradéjus ir baigus gydyti pantoprazolu bei nereguliaraus jo vartojimo metu.

Gauta praneSimy, kad skiriant didele metotreksato doz¢ (pvz., 300 mg) kartu su protony siurblio
inhibitoriais, kai kuriems pacientams padidéja metotreksato kiekis. D¢l to, situacijose, kur vartojama didelé
metotreksato doze, pvz., esant véziui arba zvynelinei, gali biiti reikalingas laikino pantoprazolo vartojimo
nutraukimo apsvarstymas.



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

Saveikos su kartu vartojamais antacidiniais vaistiniais preparatais nepasireiskia.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie pantoprazolo vartojimg néstumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai ‘parodé
toksinj poveikj reprodukcijai. Ikiklinikiniy tyrimy metu duomeny apie vislumo sumaZzéjima ar teratogeninj
poveikij negauta (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Pantoprazolo nésturno laikotarpiu
vartoti negalima.

~

Zindymas
Ar pantoprazolo patenka j moters pieng, nezinoma. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad pantoprazolo |

patelés pieng patenka. Pantoprazolo zindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas
Tyrimai su gyviinais neparodé vaisingumo sutrikimo skiriant pantoprazola (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PANTECTA Control gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Vis délto gali atsirasti tokiy nepageidaujamy reakcijy kaip galvos svaigimas ar regos sutrikimas (Zr.
4.8 skyriy). Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Tikétina, kad nepageidaujamy reakeijy gali pasireiksti mazdaug 5% pacienty. Nepageidaujamos reakcijos,
apie kurias dazniausiai pranesta, yra viduriavimas ir galvos skausmas (kiekviena i$ $iy reakcijy atsiranda
mazdaug 1% ligoniy). Gauta dueineny apie toliau iSvardyta nepageidaujama pantoprazolo poveiki.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Buvo pranesta apie-toliau iSvardytas nepageidaujamas pantoprazolo reakcijas.

Toliau esancicje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal MedDRA daznumo klasifikacija
suskirstytos i labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas
(nuo =1/14:000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu bei po pantoprazolo pasirodymo rinkoje pastebétos nepageidaujamos
reakcijos

DaZnumas | NedaZnas Retas Labai retas DazZnis neZinomas
Organ
sistemy klasé
Kraujo ir Agranulocitozé | Trombocitopenija,
limfinés sistemos leukopenija,




DaZnumas | NedaZnas Retas Labai retas DazZnis neZinomas
Organ
sistemy klasé
sutrikimai pancitopenija
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai (jskaitant
anafilaksine
reakcijg ir
anafilaksinj
Soka)
Metabolizmo ir Hiperlipidemija, Hiponatremija,
mitybos riebaly hipomagnezemija
sutrikimai (trigliceridy,
cholesterolio)
kiekio
padidéjimas,
kiino svorio
pokytis 2.
Psichikos Miego Depresija (bei Dezorientacija Haliucinacijos, konfuzija
sutrikimai sutrikimai. bet koks jos (bei bet koks jos ' (ypac polinkj j ja turintiems
pasunkéjimas) pasunké¢jimas) | pacientams) bei jau esanéiy
. $iy simptomy pasunkéjimas
Nervy sistemos Galvos Skonio
sutrikimai skausmas, sutrikimai
galvos
svaigimas. _!
Akiy sutrikimai Regos I
sutrikimas,
matomo vaizdo
neaiSkuinas.
Virskinimo Viduriavimas,
trakto sutrikimai | vémimas,
pykinimas, |

pilvo tempimas
ir putimas
viduriy
uzkictéjimas,

v —

pilvo skausmas
ir

diskomfortas.
Kepeny, tulzies Kepeny Bilirubino Kepeny lasteliy pazeidimas,
puslés ir lataky fermenty koncentracijos gelta, kepeny lgsteliy
sutrikimai (transaminaziy, | padidéjimas funkcijos nepakankamumas
y-GT)
aktyvumo
padidéjimas
Odos ir poodinio | ISbérimas, Dilgéling, Stivenso ir DZonsono
audinio egzantema, angioneuroziné sindromas, Lajelio
sutrikimai erupcija, edema sindromas, daugiaformé
niezulys. eritema, jautrumas Sviesai.
Skeleto, raumeny Artralgija,
ir jungiamojo mialgija.




DaZnumas | NedaZnas Retas Labai retas DazZnis neZinomas
Organ
sistemy klasé
audinio
sutrikimai
Inksty ir $lapimo Intersticinis nefritas
taky sutrikimai
Lytinés sistemos Ginekomastija
ir krities
sutrikimai
Bendrieji Astenija, Kino
sutrikimai ir nuovargis, temperatliros
vartojimo vietos | bloga padidéjimas,
pazeidimai savijauta. periferiné

edema. R

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato regisiracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurod ta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

I veng per 2 min. suleista ne didesné kaip 240 mg doz¢ toleruota gerai.
Didelé¢ dalis pantoprazolo jungiasi prie baltymy, 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 savyliés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo su rigstimi susijusiy sutrikimy, protony siurblio
inhibitoriai, ATC kodas — A02BCO02.

Veikimo budas
Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiSkai blokuodamas parietaliniy skrandzio gleivinés
lasteliy protony siurblj, slopina vandenilio chlorido riigsties sekrecijg skrandyje.

Rigscioje parietaliniy lasteliy terpéje pantoprazolas virsta aktyvia forma cikliniu sulfenamidu, kuris slopina
fermentg H', K'-ATF-aze, t. y. galuting vandenilio chlorido rugsties 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 savaite. Pantoprazolas
mazina ragstinguma skrandyje, todél proporcingai riigStingumo sumaz¢jimui padaugéja gastrino. Gastrino
kiekio padidéjimas yra laikinas. Kadangi pantoprazolas jungiasi prie fermento, esancio distaliau nuo
receptoriaus, vandenilio chlorido rugsties sekrecijg jis slopina nepriklausomai nuo kity medziagy
(acetilcholino, histamino, gastrino) sukeliamo stimuliavimo. ISgerto ar | veng 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
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daug padidéja tik pavieniais atvejais. Dél tokio poveikio ilgalaikio gydymo metu nedaznais atvejais
skrandyje Siek tiek arba vidutiniskai padaugéja specifiniy endokrininiy (ECL) lasteliy (pokytis panasus j
adenomatozing hiperplazija). Vis délto iki Siol atlikty tyrimy metu karcinoidy pirmtaky (atipinés
hiperplazijos) ar skrandZio karcinoidy, atsiradusiy tyrimy su gyvinais 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 doze, analize. Pritaikius standartizuota metodologija,
buvo jvertinti su rigsties refliuksu susij¢ simptomai, pvz., rémuo ir riigSties regurgitacija. Buvo pasirinkti
tokie tyrimai, kuriy metu riigities refliukso simptomus reikéjo registruoti maziausiai kartg per 2 savaites. Siy
tyrimy metu GERL buvo diagnozuota atlikus endoskopinj tyrima (iSskyrus vieng klinikinj tyrima, j kurj
pacientai buvo jtraukiami vien tik jvertinus simptomus).

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

Vertinant visiska riigSties regurgitacijos iSnykima, gauti panasiis 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 placebg ir HH2RA ir ne blogesnis uz kitus
PSI. Ragsties refliukso simptomy palengvéjimo daznumo priklausomybe nuo pradinés GERL stadijos buvo
labai maza.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vienkartinés ir kartotiniy doziy farmakokinetika nesiskiria. Ir geriamos, ir j veng Svirk$¢iamos 10-80 mg
pantoprazolo dozeés kinetika plazmoje yra linijiné.

Absorbcija
ISgertas pantoprazolas absorbuojamas greitai ir visas. Absoliutus biologinis tableciy priecinamumas yra

mazdaug 77%. Po vienkartinés 20 mg dozés 1sgérimo didziausia koncentracija serume (Crax) (mazdaug 1-1,5
mikrogramo/ml) atsiranda po vaistinio preparato pavartojimo pra¢jus 2,0-2,5 val. (tmax), 0 vartojant
kartotines dozes, Sie parametrai iSlicka tokie pat. Kartu vartojamas maistas jtakos biologiniam prieinamumui
(AUC ar Ciax) nedaro, taciau padidina laiko, kol preparato kraujyje nerandama (tisg) svyravimus.

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

Biotransformacija
Beveik visa pantoprazolo dozé metabolizuojama kepenyse.

Eliminacija

Pantoprazolo klirensas yra mazdaug 0,1 1/val./kg ktino svorio, galutinis pusinés eliminacijos laikas (ti) -
mazdaug 1 val. Keliy pacienty organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas specifiskai
jungiasi prie protony siurblio parietalinése Iastelése, tarp pusinés eliminacijos laiko ir daug ilgiau trunkancio
poveikio (riigsties sekrecijos slopinimo) koreliacijos néra.

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 (jskaitant 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.), isiskyrimas yra greitas, todél organizme jo nesikaupia.

Kepeny funkcijos sutrikimas

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

Senyvi Zmonés
Senyvy savanoriy organizme pastebétas kliniskai nereikSmingas nedidelis AUC ir Crax 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 Zzmogui 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 tyrin¢jama, 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 pasireiske 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 didziausig (200 mg/kg kiino
svorio) preparato doze, Siek tiek dazniau atsirado-skydliaukés neoplazminiy pokyciy. Tokiy neoplazmy
atsiradimas susijes su pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo Ziurkés kepenyse poky¢iais. Kadangi
zmogui skiriama terapiné doz¢ yra maza, n¢pageidaujamo poveikio skydliaukei pasireiksti neturéty.

Tyrimy su gyviinais (ziurkémis) metu riustatyta, kad nepageidaujamo embriotoksinio poveikio nesukelianti
doz¢ yra 5 mg/kg kiino svorio. Ducmeny apie vislumo sumazéjima ar teratogeninj poveikj negauta.

Ar pantoprazolo prasiskverbia pet placents, nustatinéta tyrimais su ziurkémis. Gauti rezultatai rodo, kad
vaikingumo periodui ilgéjant. pantoprazolo prasiskverbia daugiau, todél pries pat atsivedimg vaisiuje
pantoprazolo koncentracija padidéja.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 “Pagalbiniy medZiagy sarasas

Branduolys
Natrio karbonatas, bevandenis

Manitolis (E421)
Krospovidonas
Povidonas K90
Kalcio stearatas

Plévele

Hipromelioz¢
Povidonas K25

Titano dioksidas (E171)



Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis

Metakrilo riigsties 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)
Amoniako koncentruotas tirpalas

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 su kartoniniu sutvirtinimu arba be jo, pakuotéje yra 7 arba
14 skrandyje neiriy tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROQS TEISES TURETOJAS

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Vokietija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AJ)

EU/1/09/518/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg karta suteikta 2009 m. birzelio mén. 12 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje
http://www.ema.europa.eu/.

10


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIZOJSTMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-uy) uZ serijuy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Takeda GmbH

Production site Oranienburg

Lehnitzstralle 70-98

D-16515 Oranienburg

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJIUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM iR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUGTES LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE
LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE SU KARTONINIU SUTVIRTINIMU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANTECTA 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

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios tabletés
14 skrandyje neiriy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Tabletes butina nuryti sveikas.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOCJIE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje 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

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/518/001-004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpai gydyti suaugusiy Zzmoniy refliukso simiptomus (pvz., rémenj, riigSties regurgitacijg).
Vartoti vieng tablete (20 mg) per para. Nevirsyii Sios dozés. Sis vaistas staigaus palengvéjimo gali nesukelti.
Palengvina rémen;.

16. INFORMACIJA BRALIO RASTU

PANTECTA Control 20 mg
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES

KARTONINIS SUTVIRTINIMAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANTECTA 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

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios tabletés
14 skrandyje neiriy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Vartoti per burna.
Tabletes butina nuryti sveikas.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KKAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IE NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebiinoje ir nepasiekiamoje 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

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/518/001-004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpai gydyti suaugusiy Zzmoniy refliukso simiptomus (pvz., rémenj, riigSties regurgitacijg).
Vartoti vieng tablete (20 mg) per para. Nevirsyii Sios dozés. Sis vaistas staigaus palengvéjimo gali nesukelti.
Palengvina rémen;.

16. INFORMACIJA BRALIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PANTECTA Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazolas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Takeda GmbH

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

PANTECTA Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
Pantoprazolas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé¢ gydytojas arba

vaistininkas.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

- Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 2 savaites Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

- Nepasitarus su gydytoju, PANTECTA Control tableciy negalima vartoti ilgiau kaip 4/savaites.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra PANTECTA Control ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant PANTECTA Control
Kaip vartoti PANTECTA Control

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti PANTECTA Control

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk L=

1. Kas yra PANTECTA Control ir kam jis vaitojamas

PANTECTA Control sudétyje yra veikliosiog inedZiagos pantoprazolo, kuris blokuoja tam tikra siurblj,
gaminantj skrandzio rugstj, todél mazina rugsties kiekj skrandyje.

PANTECTA Control trumpai gydomi suaugusiy zmoniy refliukso simptomai (pavyzdziui, rémuo, rigsties
regurgitacija).

Refliuksas yra riigsties patekinias 15'skrandzio j stemple (vamzdelj, kuriuo slenka maistas): joje gali
pasireiksti uzdegimas ir skausmas. Gali atsirasti tokiy simptomy: j gerkle kylantis skausmingas deginimo
pojttis kriitinéje (rémuo) bei tiigstus skonis burnoje (regurgitacija).

Rigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo PANTECTA Control dienos,
taciau $is vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukelti. Kad simptomai palengvéty, tableCiy gali reikéti
vartoti 2-3 dienas iS eilés.

Jeigu per 2 savaites Jusy savijauta nepageré€jo arba net pablogéjo, kreipkités i gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant PANTECTA Control

PANTECTA Control vartoti negalima:

- jeigu yra alergija pantoprazolui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jei vartojama vaisto, kuriame yra atazanaviro (jo vartojama, jei yra ZIV infekcija). Zr. poskyrj , Kiti
vaistai ir PANTECTA Control*.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie$ pradédami vartoti PANTECTA Control:
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- jei vaisty nuo rémens ar nevirSkinimo nuolat vartojote 4 savaites ar ilgiau;

- jei esate vyresnis kaip 55 mety ir kasdien vartojate nereceptiniy vaisty nuo nevirskinimo;

- jei esate vyresnis kaip 55 mety pacientas, kuriam bet kokie refliukso simptomai neseniai pakito arba
atsirado naujy;

- jei anksciau sirgote skrandzio opalige arba operuotas Jusy skrandis;

- jei yra kepeny sutrikimy ar gelta (odos ir akiy pageltimas);

- jei reguliariai lankotés pas gydytoja dél rimty negalavimy ar sutrikimy;

- jei Jums bus atlieckama endoskopija arba kvépavimo tyrimas, vadinamas C-§lapalo testu.

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

simptomy (tai gali buti kitos dar sunkesnés ligos pozZymiai).

- Netikétas (nesusijes su dieta ar manksta) kiino svorio maz¢jimas.

- Vémimas (ypac besikartojantis).

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

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

- Rijimo pasunkéjimas ar skausmas ryjant.

- Pablyskimas ir silpnumas (mazakraujyste).

- Kriitinés skausmas.

- Pilvo skausmas.

- Sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas (Sio vaisto vartojimas susijes su nedideliu infekcinio
viduriavimo padaznéjimu).

Gydytojas gali nuspresti atlikti kai kuriuos tyrimus.

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

Riigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo PANTECTA Control dienos,
taCiau §is vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukeliti.
Sio vaisto negalima vartoti profilaktikai.

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

Vaikams ir paaugliams
PANTECTA Control negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, kadangi néra
informacijos apie tokiy jaunesniy pacienty gydymo saugumg.

Kiti vaistai ir PANTECTA Control

Jei vartojate ar neseniai vartojote bet kokiy vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. PANTECTA Ceontrol gali sutrikdyti reikiama kity vaisty poveikj. Ypac svarbu, jei vartojate

vaisty, kuriy sudétyje yra Sios veikliosios medziagos:

- Atazanaviras (jo vartojama, jei yra ZIV infekcija). Jei esate gydomas atazanaviru, PANTECTA
Control varfoti draudziama. Zr. poskyrj ,,PANTECTA Control vartoti negalima*.

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

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

- Metotreksatas (juo gydoma nuo reumatoidinio artrito, Zvynelinés ir vézio). Jei vartojate metotreksta,
Jusy gydytojas gali laikinai nutraukti gydyma PANTECTA Control, kadangi pantoprazolas gali
didinti metotreksato kiekj kraujyje.

PANTECTA Control negalima vartoti su kitais vaistais, kurie maZzina riigSties susidaryma skrandyje, pvz.,
kitais protony siurblio inhibitoriais (omeprazolu, lansoprazolu ar rabeprazolu) ar H2 antagonistais (pvz.,
ranitidinu, famotidinu).

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Jeigu esate néscia arba maitinate kriitimi, Sio vaisto vartoti negalite.
Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

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

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

3. Kaip vartoti PANTECTA Control

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate; kreipkites j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra viena tableté per para. NevirSykite rekomenduojamos 20-mg pantoprazolo paros
dozés.

Sio vaisto reikia vartoti maZiausiai 2-3 dienas i§ eilés. PANTECTA Control vartojima nutraukite tada, kai
simptomai visiskai iSnyks. Riigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo
PANTECTA Control dienos, taciau Sis vaistas néra skirtas staigiarn palengvéjimui sukelti.

Jei po 2 nepertraukiamo vaisto vartojimo savaiciy simptomai neidnyko, pasitarkite su gydytoju.
Nepasitarus su gydytoju, PANTECTA Control table¢iy negalirna vartoti ilgiau kaip 4 savaites.

Tabletg gerkite pries valgj, kasdien tokiu paciu metu. Tablete reikia nuryti sveikg uzgeriant vandeniu.
Tabletés negalima kramtyti arba lauzyti.

Ka daryti pavartojus per didele PANTECT A Control doze?
Jei pavartojote didesne doze nei rekomenduojama, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jei jmanoma, su
savimi pasiimkite vaisto ir §j lapel;.

PamirSus pavartoti PANTECTA Control
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Kita dieng jprastu laiku gerkite jprasta
doze.

Jeigu kilty daugian kiausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimag Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

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

- Sunkios alerginés reakcijos (retos: gali atsirasti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy): padidéjusio
jautrumo reakcijos, vadinamos anafilaksinémis reakcijomis, anafilaksinis Sokas ir angioneuroziné
edema. Tipiniai simptomai yra veido, ltipy, burnos, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, galintis
pasunkinti rijimg arba kvépavima, dilgéliné (ruplés), stiprus galvos svaigimas kartu su labai daznu
Sirdies plakimu ir smarkiu prakaitavimu.
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- Sunkios odos reakcijos (daZnis neZinomas: negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis):
iSbérimas su patinimu, pusliy atsiradimu ar odos lupimusi, odos sunykimas ir kraujavimas aplink akis, nosj,
burng ar lyties organus, greitas bendrosios sveikatos buiklés blogéjimas arba isbérimas po buvimo sauléje.

- Kitokios sunkios reakcijos (daznis neZinomas): odos ir akiy pageltimas (tokj poveikj sukelia sunkus
kepeny pazeidimas) ar inksty sutrikimai, pvz., skausmingas $lapinimasis ar nugaros skausmas kartu su
kars¢iavimu.

- Nedaznas Salutinis poveikis (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
Galvos skausmas, galvos svaigimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo piitimas ir dujy
kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, odos iSbérimas
ar dilgéline, niezulys, silpnumas, iSsekimas ar bloga bendroji savijauta; miego sutrikimas, kraujo
tyrimo metu nustatomas kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

- Retas Salutinis poveikis
Skonio iskrypimas arba visiskas praradimas, regos sutrikimas, pvz., nerySkus matomas vaizdas,
sanariy skausmas, raumeny skausmas, ktino svorio pokytis, kiino temperattiros padidejimas, galiiniy
patinimas, depresija, bilirubino ir riebaly kiekio padidéjimas kraujyje (nustatomas kraujo tyrimo
metu), kriity padidéjimas vyrams, kar$¢iavimas kartu su Zymiu cirkuliuojanc¢iy gradétyjy baltyjy
kraujo lasteliy kiekio sumazéjimu (aptinkama atliekant kraujo tyrimus).

- Labai retas Salutinis poveikis (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 i$ 10 900 Zmoniy)
Dezorientacija, trombocity kiekio sumazéjimas (dél to gali lengviau nei jprasta prasidéti kraujavimas
ar atsirasti melyniy), baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjinias (d¢l to gali dazniau pasireiksti
infekcija), kartu pasireiskiantis nenormalus raudonyjy bei baltujy kraujo lasteliy ir kraujo ploksteliy
skaiCiaus sumazéjimas (aptinkama atliekant kraujo tyrimus).

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

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguing.

5. Kaip laikyti PANTECTA Control

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dczutés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

PANTECTA Control sudétis

- Veiklioji medziaga yra pantoprazolas. Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg pantoprazolo (natrio
seskvihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos
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- Tabletés branduolys: natrio karbonatas (bevandenis), manitolis, krospovidonas, povidonas K90,
kalcio stearatas.

- Plévelé: hipromelioze, povidonas K25, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), propilenglikolis, metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, natrio laurilsulfatas,
polisorbatas 80, trietilo citratas.

- Spausdinimo rasalas: $elakas, raudonasis gelezies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas
(E172), geltonasis gelezies oksidas (E172), amoniako koncentruotas tirpalas.

PANTECTA Control i§vaizda ir kiekis pakuotéje

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

Pakuotéje yra 7 arba 14 skrandyje neiriy table¢iy. Gali buti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Stral3e 2, 78467 Konstanz
Vokietija

Gamintojas

Takeda GmbH

LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09070

takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Takena bearapus Takeda Belgium

Ten.: +359 (2) 958 27 36 Tél/Tel: + 322464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234722722 Tel: +361 2707030

Danmark Malta

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

TIf: + 454677 11 11 Tel: +39 06 502601

Deutschiand Nederland

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH Takeda Nederland bv

Rigistrasse 2 Tel: +31 23 56 68 777

12277 Berlin nl.medical.info@takeda.com

Tel: +49 (0)30 720820
info@kade.de
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Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

info@takeda.ce

EALGoa

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

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana S.A.
Tel: + 349 1 714 9900
spain@takeda.com

France
Takeda France S.A.S.
Tél: +33 146251616

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 1642 00 21

Island
Vistor hf.
tel: +354 535 7000

vistor(@vistor.is

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

Kvnpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Norge
Takeda Nycomed AS

TIf: + 47 6676 3030
infonorge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)800-20 80 50

Polska
Takeda Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 608 13 00

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

Romaénia
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 21

Slovenija

Takeda GmbH, Podruznica
Slovenija

Tel:+ 386 (0) 59082480

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

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: +46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

United Kingdom
Takeda UK Limited
Tel: +44 (0)1628 537 900

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje http://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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Toliau i$vardytos gyvenimo biido ir mitybos rekomendacijos gali padéti sumazinti rémenj ir su ragstimi

susijusius simptomus.

- Venkite valgyti daug.

- Valgykite 1étai.

- Nertiikykite.

- 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 galviigalj (jei simptomai vargina naktj).

- Mazinkite maisto, galincio sukelti rémenj, suvartojimg. Toks maistas gali biiti Sokoladas, pipiriistes,
Saltmétés, riebus ir keptas maistas, riig§tus maistas, aStrus maistas, citrusiniai vaisiai, vaisiy sultys,
pomidorai.

27



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS



