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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Somac Control
pantoprazols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Somac Control. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Somac Control lieto3anu.

Kas ir Somac Control?

Somac Control ir zales, kas kas satur aktivo vielu pantoprazolu. Tas ir pieejamas ka zarnas Skistosas
tabletes (20 mg). ,Zarnas skistoSas” nozimé to, ka tablete tiek izvadita caur kungi nesadaloties, lidz ta
nonak zarna. Tadéjadi tiek novérsts, ka kundi esosa skabe iznicina aktivo vielu.

Somac Control ir lidzigas ,,atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Somac.

Kapeéc lieto Somac Control?

Somac Control lieto skabes atvilna simptomu Tslaicigai arstéSanai pieaugusajiem. Skabes atvilnis rodas
tad, ja kundi radusies skabe nonak atpakal baribas vada, radot grémas un skabes regurgitaciju
(skabes nonaksanu muté).

Sis zales var iegadaties bez receptes.
Ka lieto Somac Control?

Somac Control ieteicama deva ir viena tablete vienu reizi diena, lidz simptomi ir pazudusi. Iespé&jams,
pacientam bus jalieto zales divas lidz tris dienas péc kartas, lai simptomi mazinatos. Ja péc divu nedélu
ilgas arstésanas simptomi nav mazinajusies, pacientam ir jakonsult&jas ar savu arstu. Pacienti nedrikst
lietot zales ilgak par ¢etram ned&lam, nekonsult&joties ar savu arstu.

Zales ir janorij veselas pirms maltites, uzdzerot skidrumu, un tas nedrikst sakost vai smalcinat.
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Ka Somac Control darbojas?

Somac Control aktiva viela pantoprazols ir protonsukna inhibitors. Ta bloké protonsiknus (proteinus,
kas atrodami specializétas stinas kunga iekSpuses audu slani, kas stkné skabi kungi). Blok&jot siknus,
pantoprazols mazina skabes veidosanos, samazinot skabes atvilna simptomus.

Kops 1994. gada pantoprazolu saturosas zales ir pieejamas Eiropas Savieniba (ES). Atsauces zales
Somac ir pieejamas tikai pret recepti. Tas lieto ilgtermina arstésanai, ka ari, lai arstétu vairak kunga
un zarnu trakta slimibu (slimibas, kas ietekmé zarnas), neka arstéjamas ar Somac Control.

Ka noritéja Somac Control izpete?

Ta ka pantoprazolu lieto jau daudzus gadus, iesniedz€js uzradija datus no zinatniskas literatiras.
Iesniedzejs iesniedza ari informaciju no diviem galvenajiem pétijumiem, kuros tika pétita pantoprazola
20 mg ietekme uz kopuma 563 pieaugusajiem, kuriem ir bijusi skabes atvilna simptomi, tostarp
vismaz viens grému gadijums tris dienu laika pirms pétijuma sakuma. Pirmaja pétijuma pantoprazols
tika salidzinats ar placebo (arstésanas imitaciju) 219 pacientiem, bet otraja pétijuma tas tika
salidzinats ar ranitidinu (zalém, kas tiek lietotas skabes atvilna simptomu mazinasanai) 344
pacientiem. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kuriem bija grému simptomi pirmo
divu arstéSanas nedélu laika.

Kadas bija Somac Control prieksrocibas sajos pétijumos?

Pantoprazols mazinaja skabes atvilna simptomus iedarbigak par placebo un ranitidinu. Pirma pé&tijuma
ietvaros péc divam nedélam grému nebija 74% pacientu, kas lietoja pantoprazolu (80 no 108), un
43% pacientu, kas lietoja placebo (48 no 111). Pantoprazols iedarbigak par placebo mazinaja ari
skabes regurgitacijas simptomus. Otra pétijuma ietvaros péc divu nedélu arstéSanas grému nebija
70% pacientu, kas lietoja pantoprazolu (121 no 172), un 59% pacientu, kas lietoja ranitidinu (102 no
172).

Kads risks pastav, lietojot Somac Control?

Visbiezak novérotas Somac Control blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 100) ir caureja un
galvassapes. Pilns visu pantoprazola izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Somac Control nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret pantoprazolu, soju vai kadu

citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ar atazanaviru (zalém, ko lieto cilvéka imindeficita virusa
(HIV) infekcijas arstésanai).

Kapec Somac Control tika apstiprinatas?

CHMP noradija, ka pantoprazols 20 mg bija iedarbigs gastroezofageala atvilna simptomu istermina
arstésana un ka pastav ilga pieredze attieciba uz zalu nekaitigumu ka recepsu zalém. Komiteja ari
uzskatija, ka, pamatojoties uz pantoprazola lietoSanas pieredzi, Somac Control pieejamiba bez arsta
uzraudzibas ir piemérota. Rezultata CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Somac Control,
parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Somac Control

Eiropas Komisija 2009. gada 12. jlnija izsniedza Somac Control redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Somac Control EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Somac Control pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunoja 03.2013.
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