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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAC 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 i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Skrandyje neiri tableté.

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

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

SOMAC Control vartojamas trumpalaikiam suaugusiy Zmoniy refliukso simptomy (pvz., rémens,
rugsties regurgitacijos) gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduojama pantoprazolo paros doz¢ yra 20 mg (viena tableté).

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

Ypatingos pacienty grupés

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

Vaiky populiacija

SOMAC Control nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie saugumg ir veiksmingumag nepakanka.

Vartojimo metodas

SOMAC Control 20 mg skrandyje neiriy table¢iy negalima kramtyti arba smulkinti, jas reikia nuryti
sveikas uzgeriant skysciu pries valgj.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Nerekomenduojama pantoprazolo vartoti kartu su ZIV proteazés inhibitoriais, kuriy absorbcija
priklauso nuo rigstinio pH skrandyje (pvz., su atazanaviru, nelfinaviru), nes reik§mingai sumazéja
tokiy vaistiniy preparaty biologinis prieinamumas (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientui turi buiti paaiskinta, kad toliau iSvardytais atvejais jis privalo kreiptis | gydytoja.

o Netikétai mazéja ktino svoris, yra anemija, kraujavimas i§ vir§kinimo trakto, disfagija,

nuolatinis vémimas ar vémimas krauju. Pantoprazolas gali tokius simptomus palengvinti, todél
sunki liga gali buti diagnozuojama véliau. Tokiu atveju biitina paneigti vézinio susirgimo

diagnozg.

o Yra buvusi skrandZio opa arba operuotas virskinimo traktas.

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

o Yra gelta, kepeny funkcijos sutrikimas arba kepeny liga.

. Yra bet kokia kita sunki liga, bloginanti bendrgja savijauta.

. Pacientas vyresnis kaip 55 mety ir atsirado naujy simptomy arba buve simptomai neseniai
pasikeité.

Jai ligoniui ilgai kartojasi nevirSkinimo ar rémens simptomai, pacientas turi reguliariai lankytis pas
gydytoja. Ypac svarbu, kad j gydytoja ar vaistininka 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 atlickamas endoskopinis tyrimas ar nustatomas $lapalo kiekis iSkvepiame ore, pacientas pries
§io vaistinio preparato vartojimg privalo pasitarti su gydytoju.

Pacientui reikia paaiskinti, kad vartojant Siy tableciy, simptomai nei$nyksta nedelsiant.

Simptomai gali pradéti lengvéti po mazdaug vienos gydymo pantoprazolu dienos, taciau kad rémuo
iSnykty visiskai, vaistinio preparato gali tekti vartoti 7 dienas. Pantoprazolo pacientai negali vartoti
profilaktikai.

Bakteriju sukeltos virSkinimo trakto infekcinés ligos

Dél bet kokiy priezas¢iy, jskaitant protony siurblio inhibitoriy poveikj, sumazéjus skrandzio sul¢iy
rugsStingumui, padaugeja bakterijy, kuriy paprastai biina virskinimo trakte. Gydymas riigsties kiekj
skrandyje mazinanciais vaistiniais preparatais gali Siek tiek padidinti vir§kinimo trakto infekcijos,
pvz., salmoneliozés, kampilobakteriozés ar Clostridium difficile, rizika.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Buvo pranesta apie su pantoprazolu susijusias sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR),
iskaitant daugiaformg eritema, Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS), toksing
epidermio nekrolize (TEN) ir reakcijg j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), kurios gali biiti pavojingos
gyvybei arba mirtinos ir kuriy daznis nezinomas (zr. 4.8 skyriy).

Pacientus reikia informuoti apie $iy odos reakcijy poZymius ir simptomus ir reikia atidziai stebéti, ar
jiems nepasireiskia tokios reakcijos. Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidZiantys jtarti poZymiai ir
simptomai, reikia nedelsiant nutraukti pantoprazolo vartojimg ir apsvarstyti alternatyvy gydyma.



Potimé odos raudonoji vilkligé (PORV)

Protony siurblio inhibitoriai siejami su labai retais PORV atvejais. Atsiradus pazeidimams, ypac saulés
apsviestose odos vietose, ir kartu pasireiSkus artralgijai, pacientas turi nedelsdamas kreiptis
medicininés pagalbos, o sveikatos priezitiros specialistai turi apsvarstyti galimybe¢ nutraukti gydyma
SOMAC Control. Jeigu po ankstesnio gydymo protony siurblio inhibitoriumi pacientui i§sivysté
PORYV, PORY pavojus vartojant kitus protony siurblio inhibitorius gali biiti didesnis.

Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

Dél padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali biiti sunkiau atlikti neuroendokrininiy
naviky tyrimus. Siekiant i$vengti tokio poveikio, gydymg SOMAC Control reikia nutraukti likus ne
maziau kaip 5 dienoms iki CgA tyrimy (zZr. 5.1 skyriy). Jeigu po pirminio tyrimo CgA ir gastrino
koncentracija nesumazéjo iki standartinés koncentracijos intervalo, tyrimus reikia pakartoti praé¢jus
14 dieny po gydymo protony siurblio inhibitoriais nutraukimo.

Toliau paminéta papildoma rizika laikoma svarbia, jeigu vaistinio preparato vartojama ilgai:

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti tik trumpai (ne ilgiau kaip 4 savaites) (zr. 4.2 skyriy). Reikia
ispéti pacientus dél papildomos ilgalaikio vaistiniy preparaty vartojimo rizikos, taip pat reikia pabrézti
recepto gavimo ir reguliaraus buklés stebéjimo poreikj.

Poveikis vitamino B> absorbcijai

Pantoprazolas, kaip visi rigsties susidaryma blokuojantieji vaistiniai preparatai, gali sumazinti
vitamino B, (cianokobalamino) absorbcijg dél hipochlorhidrijos arba achlorhidrijos. | tai reikia
atsizvelgti pacientams, kuriy organizme sumaz¢jusios vitamino B atsargos arba kuriems yra $io
vitamino sumazéjusios absorbcijos rizikos veiksniy, jei taikomas ilgalaikis gydymas arba atsiranda
atitinkamy klinikiniy simptomy.

Kauly liziai

Protony siurblio inhibitoriai, ypa¢ vartojami didelémis dozémis ir ilgg laikg (> 1 metus), gali Siek tiek
padidinti Slaunikaulio, rieSo arba stuburo luziy rizika, ypa¢ senyviems zmonéms ar esant kity Zinomy
rizikos veiksniy. Stebéjimo tyrimai rodo, kad protony siurblio inhibitoriai bendraja 1Gziy rizika gali
padidinti 10-40%. I§ dalies §j padidéjima gali sukelti ir kiti rizikos veiksniai. Pacientai, kuriems yra

v —

kiekj vitamino D bei kalcio.

Hipomagnezemija

Gauta pranesimy apie retus sunkios hipomagnezemijos atvejus pacientams, ne trumpiau kaip tris
ménesius, bet dazniausiai — metus, gydytiems protony siurblio inhibitoriais (PSI) tokiais, kaip
pantoprazolas. Hipomagnezemija gali pasireiksti sunkiais pozymiais, tokiais kaip nuovargis, tetanija,
delyras, konvulsijos, svaigulys ir skilveliné aritmija, ta¢iau gali pozymiy nesukelti ir likti nepastebéta.
Hipomagnezemija gali sukelti hipokalcemijg ir (arba) hipokalemijg (Zr. 4.8 skyriy). Daugumai
pacienty, kuriems hipomagnezemija (taip pat ir su hipomagnezemija siejama hipokalcemija ir (arba)
hipokalemija) pasireiske, ji pageréjo pavartojus magnio preparaty ir nutraukus PSI vartojima.

Pacientams, kurie (tikétina) bus gydomi ilgai arba kurie PSI vartos su digoksinu arba vaistiniais
preparatais, galinCiais sukelti hipomagnezemija (pvz., diuretikais), sveikatos priezifiros specialistai turi

apgalvoti magnio kiekio matavima prie§ pradedant gydyma PSI ir periodiskai gydymo metu.

SOMAC Control sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Vaistiniai preparatai, kuriy absorbcijos farmakokinetika priklauso nuo pH

SOMAC Control gali mazinti veikliyjy medziagy, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo
skrandzio sul¢iy pH (pvz., ketokonazolo), absorbcija.

ZIV proteazés inhibitoriai

Pantoprazolo negalima vartoti kartu su ZIV proteazés inhibitoriais, kuriy absorbcija priklauso nuo
rugstinio pH skrandyje (pvz., su atazanaviru, nelfinaviru), nes reik§mingai sumazéja tokiy vaistiniy
preparaty biologinis prieinamumas (Zr. 4.3 skyriy).

Kumarino grupés antikoaguliantai (fenprokumonas ar varfarinas)

Nors klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu pantoprazolo sgveikos su fenprokumonu ir varfarinu
nepastebéta, po vaistinio preparato patekimo ] rinkg pastebéti keli pavieniai tarptautinio normalizuoto
santykio (TNS) pokyc¢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.

Metotreksatas

Gauta pranesimy, kad skiriant didelg¢ metotreksato dozg (pvz., 300 mg) kartu su protony siurblio
inhibitoriais, kai kuriems pacientams padidé¢ja metotreksato kiekis. Dél to, situacijose, kur vartojama
didelé metotreksato doz¢, pvz., esant véziui arba zvynelinei, gali biti reikalingas laikino pantoprazolo

vartojimo nutraukimo apsvarstymas.

Kiti saveikos tyrimai

Pantoprazolg 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 reik§mingos 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.

Vaistinio preparato ir laboratoriniy tyrimy saveika

Gauta pranesimy apie klaidingai teigiamus kai kuriy $lapimo tyrimy dél tetrahidrokanabinolio (THK)
rezultatus pacientams, vartojantiems pantoprazolo. Norint patikrinti teigiamus rezultatus, reikia
apsvarstyti alternatyvaus patvirtinamojo metodo panaudojima.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Reikiamy duomeny apie pantoprazolo vartojimg néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai. Ikiklinikiniy tyrimy metu duomeny apie vislumo sumazéjima ar

teratogeninj poveikj negauta (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Pantoprazolo
néstumo laikotarpiu vartoti negalima.



Zindymas

Pantoprazolas / metabolitai buvo nustatyti motinos piene. Pantoprazolo poveikis naujagimiams /
kiidikiams nezinomas. SOMAC Control negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais neparodé vaisingumo sutrikimo skiriant pantoprazolg (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

SOMAC 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 reakcijy gali pasireiksti mazdaug 5% pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Buvo pranesta apie toliau iSvardytas nepageidaujamas pantoprazolo reakcijas.

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal MedDRA daznumo
klasifikacijg suskirstytos j labai:

daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas

(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti 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 DazZnas NedaZnas Retas Labai retas Daznis neZinomas
Organy
sistemy klasé
Kraujo ir limfinés Agranulocitozé Trombocitopenija,
sistemos leukopenija,
sutrikimai pancitopenija
Imuninés sistemos Padidéjes
sutrikimai jautrumas
(jskaitant
anafilaksing
reakcijg ir
anafilaksinj Soka)
Metabolizmo ir Hiperlipidemija, Hiponatremija,
mitybos riebaly hipomagnezemija,
sutrikimai (trigliceridy, hipokalcemija(V,
cholesterolio) hipokalemijaV
kiekio
padidéjimas,
kiino svorio
pokytis




Daznumas | DaZnas NedaZnas Retas Labai retas Daznis neZinomas
Organy
sistemy klasé
Psichikos Miego sutrikimai | Depresija (bei bet | Dezorientacija (bei | Haliucinacijos,
sutrikimai koks jos bet koks jos konfiizija (ypac
pasunkéjimas) pasunkéjimas) polinkj i ja
turintiems
pacientams) bei jau
esanciy Siy
simptomy
pasunkéjimas
Nervy sistemos Galvos Skonio sutrikimai Parestezija
sutrikimai skausmas,
galvos svaigimas
Akiy sutrikimai Regos sutrikimas,
matomo vaizdo
neaiskumas
Virskinimo trakto | Skrandzio Viduriavimas, Mikroskopinis
sutrikimai dugno liauky | vémimas, kolitas
polipai pykinimas,
(gerybiniai) pilvo tempimas ir
pltimas,
viduriy
uzkietéjimas,
burnos
dzitivimas,
pilvo skausmas ir
diskomfortas
Kepeny, tulzies Kepeny fermenty | Bilirubino Kepeny lasteliy
puslés ir lataky (transaminaziy, koncentracijos pazeidimas,
sutrikimai v-GT) aktyvumo | padidéjimas gelta,
padidéjimas kepeny lasteliy
funkcijos
nepakankamumas
Odos ir poodinio ISbérimas, Dilgéling, Stivenso ir
audinio sutrikimai egzantema, angioneuroziné Dzonsono (Stevens-
erupcija, edema Johnson)
niezulys sindromas,
Lajelio (Lyell)
sindromas (TEN),
reakcija | vaistinj
preparatg su
eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais
(DRESS),
daugiaformé
eritema,
jautrumas Sviesai,
poumé odos
raudonoji vilkligeé
(Zr. 4.4 skyriy)
Skeleto, raumeny Rieso, Artralgija,
ir jungiamojo Slaunikaulio ir mialgija
audinio sutrikimai stuburo luziai
Inksty ir §lapimo Kanaléliy ir

taky sutrikimai

intersticinio audinio
nefritas (galintis
progresuoti iki
inksty
nepakankamumo)




DaZnumas DazZnas NedaZnas Retas Labai retas Daznis neZinomas
Organy
sistemy klasé
Lytinés sistemos Ginekomastija
ir kriities
sutrikimai
Bendrieji Astenija, Kino
sutrikimai ir nuovargis, temperatiiros
vartojimo vietos bloga savijauta padidéjimas,
pazeidimai periferiné edema

() Hipokalcemija ir (arba) hipokalemija gali biiti susijusi su hipomagnezemijos atsiradimu (Zr. 4.4 skyriy)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, 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 nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

I veng per 2 min. suleista ne didesné kaip 240 mg dozé 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 savybés

Farmakoterapiné grupé — protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas — A02BC02.
Veikimo bitidas

Pantoprazolas yra pakeistas benzimidazolas, kuris, specifiSkai blokuodamas parietaliniy skrandzio
gleivinés lgsteliy protony siurblj, slopina vandenilio chlorido riigSties sekrecijg skrandyje.

Riigscioje parietaliniy lasteliy terpéje pantoprazolas virsta aktyvia forma cikliniu sulfenamidu, kuris
slopina fermentg H*, K*-ATF-aze, t. y. galuting vandenilio chlorido rigsties gamybos skrandyje
stadija.

Slopinimas priklauso nuo dozés dydzio, poveikis pasireiSkia bazinei ir stimuliacijos sukeltai riigsties
sekrecijai. Daugumai pacienty rémuo ir rugsties refliukso simptomai iSnyksta per savaite.
Pantoprazolas mazina rugstinguma skrandyje, todél proporcingai riigstingumo sumazéjimui padaugéja
gastrino. Gastrino kiekio padidéjimas yra laikinas. Kadangi pantoprazolas jungiasi prie fermento,
esancio distaliau nuo receptoriaus, vandenilio chlorido rugsties sekrecija jis slopina nepriklausomai
nuo kity medziagy (acetilcholino, histamino, gastrino) sukeliamo stimuliavimo. I§gerto ar j 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 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 j adenomatozing hiperplazijg). Vis délto iki $iol atlikty tyrimy metu
karcinoidy pirmtaky (atipinés hiperplazijos) ar skrandzio karcinoidy, atsiradusiy tyrimy su gyvtnais
metu (zr. 5.3 skyriy), Zmonéms neatsirado.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vartojant sekrecijg slopinancius vaistinius preparatus, reaguojant j sumazéjusj iSskirian¢ios skrandzio
rugsties kiekj, gastrino kiekis kraujo serume padidéja. Dél sumazéjusio skrandzio rugstingumo CgA
koncentracija taip pat padidéja. Dél padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali biti
sunkiau atlikti neuroendokrininiy naviky tyrimus.

Remiantis turimais literattroje paskelbtais duomenimis, protony siurblio inhibitorius reikia nustoti
vartoti likus nuo 5 dieny iki 2 savaiiy iki CgA tyrimy. Sis laikotarpis reikalingas tam, kad CgA
koncentracija, kuri po gydymo PSI gali baiti apgaulingai padidéjusi, vél sumazéty iki standartinés
koncentracijos intervalo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo atlikta retrospektyviné 17 tyrimy, kuriuose dalyvavo 5960 gastroezofaginio refliukso liga
(GERL) sirgusiy pacienty, vartojusiy vien 20 mg pantoprazolo doze, analizé. Pritaikius standartizuotg
metodologija, buvo jvertinti su rigsties refliuksu susij¢ simptomai, pvz., rémuo ir rigsties
regurgitacija. Buvo pasirinkti tokie tyrimai, kuriy metu ragsties refliukso simptomus reikéjo registruoti
maziausiai karta per 2 savaites. Siy tyrimy metu GERL buvo diagnozuota atlikus endoskopinj tyrima
(i8skyrus vienag klinikinj tyrima, j kurj pacientai buvo jtraukiami vien tik jvertinus 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 dieny rémuo visiskai iSnyko atitinkamai 62,9-88,6% ir 68,1-92,3% ligoniy.

Vertinant visiska rugsties regurgitacijos iSnykima, gauti panasiis duomenys, kaip ir tiriant rémens
i8nykima. Pacienty, kuriems po 7 dieny riig§ties 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 H2RA ir ne blogesnis uz
kitus PSI. Rugsties refliukso simptomy palengvéjimo daznumo priklausomybé nuo pradinés GERL
stadijos buvo labai maza.

5.2 Farmakokinetinés savybés

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

Absorbcija

ISgertas pantoprazolas absorbuojamas greitai ir visas. Absoliutus biologinis table¢iy pricinamumas yra
mazdaug 77%. Po vienkartinés 20 mg dozés iSgérimo didziausia koncentracija serume (Ciax)
(mazdaug 1-1,5 mikrogramo/ml) atsiranda po vaistinio preparato pavartojimo praéjus 2,0-2,5 val.
(tmax), O vartojant kartotines dozes, Sie parametrai iSlicka tokie pat. Kartu vartojamas maistas jtakos
biologiniam prieinamumui (AUC ar Cmax) nedaro, taciau padidina laiko, kol preparato kraujyje
nerandama (tiag) SVyravimus.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiris yra mazdaug 0,15 I/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 kiino svorio, galutinis pusinés eliminacijos laikas
(ti2) — mazdaug 1 val. Keliy pacienty organizme eliminacija truko ilgiau. Kadangi pantoprazolas
specifiskai jungiasi prie protony siurblio parietalinése lgstelése, 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.), i§siskyrimas 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 padid¢ja 3-6 kartus.
Cnmax, palyginti su koncentracija sveiky asmeny kraujyje, padidéja tik Siek tiek (1,3 karto).

Senyvi Zmonés

Senyvy savanoriy organizme pastebétas kliniskai nereik§mingas nedidelis AUC ir Cmax 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 trukmes kancerogeninio poveikio tyrimy metu ziurkéms atsirado neuroendokrininiy
neoplazmy, o vieno tyrimo metu ziurkéms atsirado ir pradinés skrandzio kameros plokscialasteliniy
papilomy. Atidziai buvo tyrinéjama, kokiu buidu 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 greiéiu.

Vieno 2 metus trukusio tyrimo metu pastebéta, kad Ziurkéms, vartojusioms didziausig (200 mg/kg
kiino svorio) preparato dozg, Siek tiek dazniau atsirado skydliaukés neoplazminiy poky¢iy. Tokiy
neoplazmy atsiradimas susijes su pantoprazolo sukeltais tiroksino suardymo ziurkés kepenyse
poky¢iais. Kadangi Zzmogui skiriama terapiné dozé yra maza, nepageidaujamo poveikio skydliaukei
pasireiksti neturéty.

Peri- ir postnatalinio ziurkiy reprodukcijos tyrimo, skirto kauly vystymuisi jvertinti, metu buvo
pastebéta toksinio poveikio palikuoniams pozymiy (gaiSimas, mazesnis vidutinis kiino svoris,

mazesnis vidutinis kino svorio prieaugis ir sumazéjes kauly augimas) esant ekspozicijoms (Cmax),
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apytiksliai 2 kartus didesnéms nei klinikiné ekspozicija zmogui. Iki atsigavimo fazés pabaigos kauly
parametrai buvo panasis visose grupése, o kiino svoris taip pat buvo linke atsistatyti po atsigavimo
laikotarpio, kurio metu gyvinai vaistinio preparato negavo. Padidéjes gaiSimo daznis nustatytas tik
neatjunkytiems ziurkiy jaunikliams (iki 21 dienos amziaus), kurie, kaip manoma, atitinka kaidikius iki
2 mety amZiaus. Siy duomeny aktualumas vaiky populiacijai yra neaiskus. Ankstesnis peri-ir
postnatalinis tyrimas su ziurkémis vaistinj preparata skiriant Siek tieck mazesnémis dozémis (3 mg/kg)
nepageidaujamo poveikio neparod¢, palyginti su maza 5 mg/kg doze Siame tyrime. Duomeny apie
vislumo sumazéjimg ar teratogeninj poveikj negauta.

Ar pantoprazolo prasiskverbia per placents, 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 medziagy sarasas

Branduolys

Bevandenis natrio karbonatas
Manitolis (E421)
Krospovidonas

Povidonas K90

Kalcio stearatas

Plévelé

Hipromeliozé

Povidonas K25

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis geleZies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

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 drégmeés.
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6.5 Talpyklés pobidis 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 pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Vokietija

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/516/001-004
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. birzelio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. vasario 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Takeda GmbH

Production site Oranienburg

Lehnitzstrae 70-98

D-16515 Oranienburg

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.

14



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIY PLOKSTELIY KARTONO DEZUTE
LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE SU KARTONINIU SUTVIRTINIMU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAC 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 table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes biitina nuryti sveikas.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/516/001-004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpai gydyti suaugusiy zmoniy refliukso simptomus (pvz., rémenj, riigsties regurgitacija).
Vartoti vieng tablete (20 mg) per para. Nevirsyti §ios dozés. Sis vaistas staigaus palengvéjimo gali
nesukelti.

Palengvina rémenj.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAC Control 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES

KARTONINIS SUTVIRTINIMAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAC 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 (-Al)

Vartoti per burng.
Tabletes biitina nuryti sveikas.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/516/001-004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpai gydyti suaugusiy zmoniy refliukso simptomus (pvz., rémenj, riigSties regurgitacija).
Vartoti vieng tablete (20 mg) per parg. Nevirsyti $ios dozés. Sis vaistas staigaus palengvéjimo gali
nesukelti.

Palengvina rémenj.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
pantoprazolas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Takeda GmbH

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

SOMAC Control 20 mg skrandyje neirios tabletés
pantoprazolas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS 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 Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra SOMAC Control ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant SOMAC Control
Kaip vartoti SOMAC Control

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti SOMAC Control

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra SOMAC Control ir kam jis vartojamas

SOMAC Control sudétyje yra veikliosios medziagos pantoprazolo, kuris blokuoja tam tikrg siurblj,
gaminantj skrandzio rtigsti, todél mazina riigSties kiekj skrandyje.

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

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

Rigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo SOMAC Control
dienos, taiau §is vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukelti. Kad simptomai palengvéty,

tablecCiy gali reikeéti vartoti 2-3 dienas iS eilés.

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

2. Kas Zinotina prie§ vartojant SOMAC Control

SOMAC Control vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija pantoprazolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- jei vartojama ZIV proteazés inhibitoriy, pvz., atazanaviro, nelfinaviro (jy vartojama, jei yra ZIV
infekcija). Zr. poskyrj ,,Kiti vaistai ir SOMAC Control*.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti SOMAC Control:

jei vaisty nuo rémens ar nevir§kinimo 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 Jisy skrandis;

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

jei reguliariai lankotés pas gydytoja dél rimty negalavimy ar sutrikimuy;

jei Jums bus atlickama endoskopija arba kvépavimo tyrimas, vadinamas C-§lapalo testu;
jeigu Jums kada nors pasireiské odos reakcija po gydymo vaistu, panasiu § SOMAC Control,
kuriuo mazinamas skrandzio riig§tingumas;

jeigu Jums bus atlickamas specialus tyrimas (dél chromogranino A);

jeigu tuo padiu metu kaip pantoprazolo vartojate ZIV proteazés inhibitoriy, pvz., atazanaviro,
nelfinaviro ( gydyti nuo ZIV infekcijos), pasiklauskite gydytojo dél specialiyjy nurodymuy.

Nevartokite $io preparato ilgiau kaip 4 savaites nepasitar¢ su gydytoju. Jeigu refliukso pozymiai
(rémuo arba rugsties atpylimas) islieka ilgiau kaip 2 savaites, pasitarkite su gydytoju, kuris nuspres, ar
reikia vartoti §io vaisto ilgiau.

Vartojant SOMAC Control ilgesn;j laika gali kilti papildoma rizika, pvz.:

sumazéti vitamino B, pasisavinimas ir pasireiksti jo stoka, jeigu organizme vitamino B2
atsargos ir taip sumazéjusios. Kreipkités j gydytoja, jei pastebésite bet kurj i toliau iSvardyty
simptomy, kurie gali rodyti mazg vitamino B kieki:

- didziulis nuovargis arba energijos trikumas,

- dilgciojimas (,,badymo adatomis‘ jutimas),

- skausmingas ar raudonas lieZzuvis, burnos opos,

- raumeny silpnumas,

- sutrikes regéjimas,

- atminties problemos, sumi§imas, depresija;

luzti Slaunikaulis, rieSo kaulai arba stuburas, ypac jeigu jau sergate osteoporoze (sumazejes
kauly tankis) arba jei gydytojas Jums pasaké, kad Jums yra rizika susirgti osteoporoze
(pavyzdziui, jei vartojate steroidy;

sumazéti magnio kiekis kraujyje (galimi simptomai: nuovargis, nevalingi raumeny
susitraukimai (méslungis), nesiorientavimas, traukuliai, svaigulys, padaznéjes Sirdies plakimas).
Dél mazo magnio kiekio gali sumazéti ir kalio arba kalcio kiekis kraujyje. Jeigu vartojate Sio
vaisto ilgiau kaip 4 savaites, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas gali nuspresti reguliariai tirti
Jusy krauja magnio kiekiui stebéti.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pries Sio vaisto vartojimg ar po jo pastebésite toliau iSvardyty
simptomy (tai gali biiti kitos dar sunkesnés ligos pozymiai).

netikétas (nesusijes su dieta ar manksta) kiino svorio mazéjimas.

vémimas (ypaé besikartojantis).

vémimas krauju (jis atrodyti, kad vémaluose yra tamsiy kavos tirs¢iy).

kraujas i$matose (jos gali buti juodos ar deguto pavidalo).

rijimo pasunkéjimas ar skausmas ryjant.

pablyskimas ir silpnumas (maZzakraujyste).

kriitinés skausmas.

pilvo skausmas.

sunkus ir (arba) nuolatinis viduriavimas (Sio vaisto vartojimas susij¢s su nedideliu infekcinio
viduriavimo padaznéjimu).

jeigu Jums isberty oda, ypac saulés apSviestose vietose, kuo skubiau pasakykite apie tai savo
gydytojui, kadangi Jums gali tekti nutraukti gydymg SOMAC Control. Taip pat nepamirskite
pasakyti, jeigu Jums pasireiskia bet koks kitas neigiamas poveikis, kaip antai sgnariy skausmas.
Buvo pranesta apie su gydymu pantoprazolu susijusias sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromg, toksine epidermio nekrolize, reakcija j vaistg

24



su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) ir daugiaforme eritemg. Jei pastebésite bet kurj i$§ 4 skyriuje aprasyty
simptomy, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, nutraukite pantoprazolo vartojimg ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Gydytojas gali nuspresti atlikti kai kuriuos tyrimus.
Jei Jums bus atlickamas kraujo tyrimas, pasakykite gydytojui, kad vartojate $io vaisto.

Rigsties refliukso bei rémens simptomai gali palengvéti jau po vienos gydymo SOMAC Control
dienos, taciau $is vaistas néra skirtas staigiam palengvéjimui sukelti.
Sio vaisto negalima vartoti profilaktikai.

Jei Jums kurj laikg nuolat kartojasi rémuo ar nevirSkinimo simptomai, nepamirskite reguliariai lankytis
pas gydytoja.

Vaikams ir paaugliams

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

Kiti vaistai ir SOMAC Control

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

arba vaistininkui.

SOMAC Control gali sutrikdyti reikiamg kity vaisty poveikj. Ypac svarbu, jei vartojate vaisty, kuriy

sudétyje yra Sios veikliosios medziagos:

- ZIV proteazés inhibitoriai, pvz., atazanaviras, nelfinaviras (gydyti nuo ZIV infekcijos). Jei esate
gydomas ZIV proteazés inhibitoriais, SOMAC Control vartoti draudziama. Zr. poskyrj
»SOMAC Control vartoti negalima*.

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

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

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

SOMAC Control negalima vartoti su kitais vaistais, kurie mazina rtgsties susidaryma skrandyje, pvz.,
kitais protony siurblio inhibitoriais (omeprazolu, lansoprazolu ar rabeprazolu) ar H? antagonistais
(pvz., ranitidinu, famotidinu).

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

galima.

Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti SOMAC Control, jeigu Jums paskirtas specifinis
Slapimo tyrimas (dél THC; tetrahidrokanabinolio).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis, ir vaisingumas
Jeigu esate néscia arba maitinate kriitimi, Sio vaisto vartoti negalite.

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

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

SOMAC Control sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti SOMAC Control

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama doz¢ yra viena tableté per parg. NevirSykite rekomenduojamos 20 mg pantoprazolo
paros dozés.

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

Jei po 2 nepertraukiamo vaisto vartojimo savaiciy simptomai neiSnyko, pasitarkite su gydytoju.

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

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

Ka daryti pavartojus per didele SOMAC Control doze?

Jei pavartojote didesng doze¢ nei rekomenduojama, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jei
Imanoma, su savimi pasiimkite vaisto ir §j lapelj.

Pamirsus pavartoti SOMAC Control

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Kita dieng jprastu laiku gerkite
iprasta dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis 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 iSvardytas sunkus Salutinis poveikis. Nedelsdami nutraukite vaisto
vartojima, taciau pasiimkite $j lapelj ir (arba) tabletes.

- Sunkios alerginés reakcijos (daZnis retas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 is 1 000 asmeny):
padidéjusio jautrumo reakcijos, vadinamos anafilaksinémis reakcijomis, anafilaksinis Sokas ir
angioneuroziné edema. Tipiniai simptomai yra veido, lipy, 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 apskaifiuotas pagal turimus
duomenis):

galite pastebéti vieng ar daugiau i$ Siy reakcijy:

- 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,
ypac¢ tose odos vietose, kurios buvo paveiktos saulés. Jums taip pat gali biiti sgnariy skausmas ar j
gripa panasts simptomai, karS¢iavimas, patinusios liaukos (pvz., pazastyje), o kraujo tyrimai gali
parodyti tam tikry baltyjy kraujo lasteliy ar kepeny fermenty pokycius;

- rausvos neiskilios, ] taikinius panasios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy viduryje
daznai susidaro puslelés, odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir akiy
gleivingje. Pries§ atsirandant tokiam sunkiam odos i8bérimui, gali pasireiksti kar§¢iavimas ir i
gripa panasiissimptomai (Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé);

- placiai i8plites iSbérimas, aukSta kiino temperattira ir padidéj¢ limfmazgiai (DRESS sindromas
arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

Kitokios sunkios reakcijos (daZnis neZinomas):

odos ir akiy pageltimas (tokj poveikj sukelia sunkus kepeny pazeidimas) arba kar§¢iavimas,
i8bérimas ir inksty padidéjimas, kartais kartu su skausmingu $lapinimusi ir apatinés nugaros
dalies skausmu (sunkus inksty uzdegimas), galintys sukelti inksty nepakankamuma.

Kitoks galimas Salutinis poveikis

DazZnas Salutinis poveikis (gali pasireikstireciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
gerybiniai skrandzio polipai.

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

galvos skausmas, galvos svaigimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo piitimas ir dujy
kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, odos
iSbérimas ar dilgéliné, niezulys, silpnumas, iSsekimas ar bloga bendroji savijauta; miego
sutrikimas, kraujo tyrimo metu nustatomas kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas;
Slaunikaulio, rieSo arba stuburo luzis.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

skonio iSkrypimas arba visiskas praradimas, regos sutrikimas, pvz., nerySkus matomas vaizdas,
sgnariy skausmas, raumeny skausmas, kiino svorio pokytis, kiino temperatiiros padidéjimas,
galliniy patinimas, depresija, bilirubino ir riebaly kiekio padidéjimas kraujyje (nustatomas
kraujo tyrimo metu), kriity padidéjimas vyrams, kar§¢iavimas kartu su zymiu cirkuliuojanciy
griidétyjy baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazejimu (aptinkama atliekant kraujo tyrimus).

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 000 asmeny)

dezorientacija, trombocity kiekio sumazéjimas (dél to gali lengviau nei jprasta prasideéti
kraujavimas ar atsirasti mélyniy), baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazejimas (dél to gali dazniau
pasireiksti infekcija), kartu pasireiSkiantis nenormalus raudonyjy bei baltyjy kraujo lasteliy ir
kraujo ploksteliy skai¢iaus sumazéjimas (aptinkama atliekant kraujo tyrimus).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

haliucinacijos, sumisimas (ypac jei $iy simptomy jau buvo), natrio, magnio, kalcio ar kalio
kiekio kraujyje sumazéjimas (Zr. 2 skyriy), iSbérimas, galintis pasireiksti kartu su sgnariy
skausmu, dilgciojimo, diegimo, smeigtuky ir adaty durstymo pojltis, deginimo pojttis ar
tirpimas, storosios zarnos uzdegimas, sukeliantis nuolatinj vandeningg viduriavima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske 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 $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti SOMAC Control
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes 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 vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
SOMAC Control sudétis

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

- Pagalbinés medziagos
Tabletés branduolys: natrio karbonatas (bevandenis), manitolis (E421), krospovidonas,
povidonas K90, kalcio stearatas.
Plévelé: hipromeliozé, povidonas K25, titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies oksidas
(E172), propilenglikolis (E1520), metakrilo ragsties 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.

SOMAC Control i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Skrandyje neiri tableté yra geltona, ovali, abipus i§gaubta, plévele dengta, vienoje puséje ispausta
,P20”.

SOMAC 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 pakuoteés.

Registruotojas

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafie 2, 78467 Konstanz
Vokietija

Gamintojas

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 234 722 722

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

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

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

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

Roméinia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com



island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklapyje

http://www.ema.europa.cu.

Toliau iSvardytos gyvenimo biido ir mitybos rekomendacijos gali padéti sumazinti rémenj ir su

rigstimi susijusius simptomus.

- Venkite valgyti daug.
- Valgykite 1étai.
- Nerukykite.

- 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, galin¢io sukelti rémenj, suvartojima. Toks maistas gali buiti Sokoladas,
pipirmétés, Saltmétés, riebus ir keptas maistas, rigstus maistas, astrus maistas, citrusiniai vaisiai,
vaisiy sultys, pomidorai.
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