PIELIKUMS |

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

PANTECTA Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra zarnas $kisto$a tablete satur 20 mg pantoprazola (pantoprazole) (natrija sals seskvihidrata
forma).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Zarnas Skistosa tablete

Dzeltenas, ovalas abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, kuram viena pus€ ar briinu tinti uzdrukats
uzraksts "P20".

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

PANTECTA Control ir indic&ts gastroezofageala atvilna simiptomu (pieméram, dedzinasanas aiz kriisu
kaula, skabes regurgitacijas) Tslaicigai arsté$anai picaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama deva ir 20 mg pantoprazola (viena tablete) diena.

Lai panaktu simptomu mazinasarios, tabletes var biit jalieto 2 - 3 dienas péc kartas. Péc pilnigas
simptomu izzuSanas terapija japartrauc.
Nekonsultgjoties ar arstu, terapijas ilgums nedrikst parsniegt 4 ned€las.

Ja pec nepartrauktas terapijas 2 nedelu laika simptomi neizztd, pacientam jaiesaka konsultéties ar
arstu.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecakiem pacientiem, ka arl pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucEumiem devas
pielagosana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
PANTECTA Control nav ieteicams lietosanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav
pietiekamas informacijas par dro$ibu un efektivitati.

LietoSanas veids
PANTECTA Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes nedrikst sakost vai smalcinat, un pirms maltites
tas janorij veselas, uzdzerot Skidrumu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunktauzskaititajam paligvielam.



LietoSana vienlaikus ar atazanaviru (skatit 4.5apakSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem jaiesaka konsultéties ar arstu, ja:

° viniem neparedz&ti mazinas kermena masa, rodas anémija, kunga un zarnu trakta asinoSana,
disfagija, pastaviga vemsana vai asinu piejaukums atvemtai masai, jo zalu lietoSana var mazinat
simptomus vai aizkavet smagas saslim$anas diagnosticéSanu. Sados gadijumos jaizslédz
laundabiga audzgja diagnoze;.

o viniem anamn&zg ir kunga ¢tla vai kunga un zarnu trakta operacija;.

o vini 4 nedgelas vai ilgak nepartraukti lieto zales simptomatiskai gremosSanas traucgjumu vai
dedzinasanas aiz krusu kaula arstéSanai;

° viniem ir dzelte, aknu darbibas trauc&jumi vai aknu slimiba;.

o viniem ir kada cita nopietna slimiba, kas ietekme vispar€jo passajiitu,.

o vini ir vecaki par 55 gadiem, un viniem radusies jauni simptori vai esoSie simptomi nesen
maintjusies..

Pacientiem, kuriem ilgstosi ir atkartoti gremosanas traucgjumi vai dedzinasana aiz kruisu kaula, regulari
jaapmekl€ arsts. Ipasi pacientiem péc 55 gadu vecuma, kas kairu dienu lieto kadu bezrecepsu lidzekli
pret gremosanas traucgjumiem vai dedzinasanu aiz krusu kaula, par to jainformé farmaceits vai arsts.

Pacienti nedrikst vienlaikus lietot citu protonu siikia inhibitoru vai H, antagonistu.

Pirms $o zalu lietoSanas pacientiem jakonsuitcjas ar arstu, ja viniem paredz&ts endoskopisks
izmeklgjums vai tests urinvielas noteikZanai izelpa.

Pacientiem biitu jabiit informétiem par to, ka tablesu lietoS§ana nenodroSina talitgju simptomu
mazinasanos.

Simptomi var sakt mazinaties pec aptuveni vienas terapijas dienas ar pantoprazolu, tacu, lai pilnigi
kontrol&tu dedzinasanu aiz krusu kaula, var biit nepiecieSama zalu lietosana 7 dienas. Pacienti nedrikst
lietot pantoprazoli ka zales profilaksei.

Kunga-zarnu trakta infekcijas, ko izraisa baktérijas

Jebkura c€lona, tai skaita protonu sukpa inhibitoru lictoSanas, izraisita kunga sulas skabuma
mazina$anas palielina kunga un zarnu trakta normali esoS$o baktériju daudzumu. Terapija ar kunga
skabes izdaliSanos mazinoSiem lidzekliem nedaudz palielina kunga un zarnu trakta infekcijas,
pieméram, salmonellu, kampilobaktériju vai Clostridium difficile infekcijas, risku.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

PANTECTA Control var mazinat to aktivo vielas uzsiik§anos, kuru biopieejamiba ir atkariga no kunga
pH (piem@ram, ketokonazols).

Pieradits, ka 300 mg atazanavira/100 mg ritonavira lietosana vienlaikus ar omeprazolu (pa 40 mg vienu
reizi diend) vai atazanavira 400 mg lietosana vienlaikus ar lansoprazolu (viena 60 mg deva) veseliem
brivpratigajiem butiski mazinaja atazanavira biopieejamibu. Atazanavira absorbcija ir atkariga no pH.
Tadel pantoprazolu nedrikst lietot vienlaikus ar atazanaviru (skatit 4.3apakSpunktu).



Lai arT kliniskos farmakokinétikas p&tfjumos, lietojot pantoprazolu vienlaikus ar fenprokumonu vai
varfarinu, mijiedarbiba nav novérota, pécregistracijas uzraudzibas laika zinots par daziem atseviskiem
gadijumiem, kad izmainTjas starptautiska normaliz&ta attieciba (INR). Tadg] pacientiem, kuri lieto
kumarinu grupas antikoagulantus (pieméram, fenprokumonu vai varfariu), pec pantoprazola terapijas
sakSanas, pabeigSanas vai neregularas lietoSanas laika ieteicama protrombina laika/INR uzraudziba.

Lietojot lielu devu metotreksata (pieméram, 300 mg) vienlaikus ar protonu stikna inhibitoriem, daziem
pacientiem zinots par paaugstinatu metotreksata limeni. Tade] gadijumos, kad tiek lietota liela
metotreksata deva, piemeéram, véza un psoriazes arstéSana, var biit jaapsver Tslaiciga terapijas
atcelSana.

Pantoprazols tick metabolizéts aknas ar citohroma P450 enzimu sist€mas starpniecibu. Specifiskas
parbaudes ar karbamazepinu, kofeinu, diazepamu, diklofenaku, digokstnu, etanolu, glibenklamidu,
metoprololu, naproksénu, nifedipinu, fenitoinu, piroksikamu, teofilinu, ka arT levonorgestrelu un
etinilestradiolu saturoSu peroralo kontraceptivo Iidzekli nav noverota kliniski nozimiga mijiedarbiba.
Tacu nevar izslégt pantoprazola mijiedarbibu ar citam caur So enzimu sistému metabolizétam vielam.

Lietojot vienlaikus ar antacidiem, mijiedarbiba netika novérota.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par pantoprazola lietoSanu griitniecem. P&tijuini ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati. Prekliniskos p&tijumos nav giiti pieradijuini par auglibas mazinasanos vai
teratogénu iedarbibu (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. Pantoprazolu
nedrikst lietot gritniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai pantoprazols izdalas mates pieria cilvekam. Pettjumos ar dzivniekiem pieradits, ka
pantoprazols nonak mates piena.

Pantoprazolu nedrikst lietot zidisanas laiki.

Fertilitate
Pantoprazola pétijumos ar dzivnickieni nebija pieradijumu auglibas samazinasanos (skatit
5.3.apakspunktu).

4.7. letekme uz spéju vadic transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

PANTECTA Coniroi neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Tomeér var rasties nevélamas blakusparadibas, pieméram, reibonis un redzes trauc€jumi (skatit 4.8.
apaksSpunktu). Ja tas radusas, pacients nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Sagaidams, ka aptuveni 5% pacientu var rasties nevélamas blakusparadibas. Visbiezak zinots par
caureju un galvassapem, kas rodas aptuveni 1% pacientu. Pantoprazola lietoSanas laika radusas $adas
nevélamas blakusparadibas.

Zemak sniegtaja tabula nevélamas blakusparadibas sakartotas peéc MedDRA, izmantojot $adas to
bieZuma grupas:



loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz

<1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba.

Pantoprazola izraisitas nevélamas blakusparadibasu kliniskajos pétijumos un pécregistracijas

uzraudziba
Biezums | Retak Reti Loti reti Nav zinami
Organ
sistému grup
Asins un Agranulocitoze | Trombocitopénija,
limfatiskas leikopénija,
sisteémas pancitopénija
traucjumi
Imiinas sistémas Paaugstinata L
traucjumi jutiba (tai skaita
anafilaktiskas
reakcijas un
anafilaktiskais
Soks) B\
Vielmainas un Hiperlipidemija Hiponatrémija,
uztures un lipidu Iimena hipomagnémija
traucgjumi paaugstinaSanas
(trigliceridi,
holesterins);
kermena masas |
parmainas. |
Psihiskie Miega Depresija (un Dezorientacija (un tas Halucinacijas,
traucgjumi traucgjumi tas pastiprinasanas) apjukums (Tpasi
pastipiinaSanas) pacientiem ar
noslieci uz to,
ka ar1 So
simptomu
pasliktinasanas,
ja tie bijusi jau
1V 4 ieprieks)
Nervu sistémas « { Galvassapes, | GarSas sajiitas
traucjumi | reibonis traucgjumi
Acu bojajumi Redzes
traucjumi /
redzes
miglosanas
Kunga-zarnu Caureja,
trakta traucgjumi | slikta disa /
vemsana,
védera
uzpiiSanas
un
meteorisms,
aizcietgjums,
sausa mute,
sapes un
nepatikama

sajuta védera




Aknu un/vai Paaugstinats | Paaugstinats Hepatocelulars

zults izvades aknu enzimu | bilirubina bojajums,

sistémas (transaminaz | Iimenis dzelte,

traucgjumi u, y-GT) hepatocelulara

Itmenis mazspégja

Adas un Izsitumi / Natrene, Stivensa-

zemadas audu eksantéma, angioneirotiska Dzonsona

bojajumi nieze tiska sindroms,
Laiela
sindroms,
erythema
multiforme,
fotosensitivitate

Skeleta-muskulu Artralgija,

un saistaudu mialgija

sistemas

bojajumi o X

Nieru un Intersticials

urinizvades nefrits

sistemas

traucgjumi -

Reproduktivas Ginekomastija

sisteémas

trauc€jumi un

kriits slimibas

Vispargji Astenija, Paaugstinata

trauc€jumi un nespeks un kermena |

reakcijas savargums temperatiira, |

ievadiSanas vieta perifera tuska |

Zino$ana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nev@lamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek neparurauvkii uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju*.

4.9. Pardozeésana

Deva lidz 240 ing p&c intravenozas ievadiSanas 2 miniisu laika tika labi panesta.
Ta ka pantoprazols plasi saistas pie proteiniem, tas ir griiti dializgjams.

Pardozesanas gadijuma, kad radusas intoksikacijas kliniskas izpausmes, nav 1pasu ieteikumu
specifiskai terapijai, bet veicama simptomatiska un uzturo$a arstésana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Zales ar skabi saistitu traucgjumu novérsanai, protonu sikna inhibitori,
ATK kods: A02BC02

Darbibas mehanisms
Pantoprazols ir aizvietots benzimidazols, kas inhib€ salsskabes sekréciju kungi, specifiski blokgjot
parietalo $iinu protonu stknus.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Parietalo Stinu skabaja vide pantoprazols parveidojas par aktivo formu — ciklisku sulfénamidu, kas
inhib& enzimu H+, K+ATFazi, proti, ped&jo salsskabes veidosanas posmu kungi.

St inhibicija ir devas atkariga un ietekm@ gan bazalo, gan stimuléto skabes sekréciju. Vairumam
pacientu dedzinasana aiz krt$u kaula un skabes atvilna simptomi izziid 1 ned€las laika. Pantoprazols
mazina kunga sulas skabumu un ta paaugstina gastrina Ilimeni proporcionali vides skabuma
mazinajumam. Gastrina [imena paaugstinasanas ir atgriezeniska. Ta ka pantoprazols piesaistas pie
enzima distali attieciba pret receptora Iimeni, tas sp& nomakt salsskabes sekréciju neatkarigi no
stimulacijas ar citam vielam (acetilholinu, histaminu, gastrinu). ST ietekme ir vienada gan aktivo vielu
ievadot perorali, gan intravenozi.

Pantoprazola lietoSanas laika paaugstinas gastrina [imenis tuksa dasa. Lietojot to Tslaicigi, vairuma
gadijumu gastrina [imenis neparsniedz normas augs€jo robezu. llgstosas terapijas laika gastrina limenis
daudzos gadijumos palielinas divas reizes. Tacu parmeriga gastrina daudzuma palielinasanas noverota
tikai atseviskos gadijumos. Tadg] ilgstosas terapijas laika dazos gadijumos kungi mazliet vai mereni
palielinas specifisko endokrino (ECL) Stunu skaits (vienkarSa vai adenomatoida hiperplazija). Tacu
saskana ar Iidz $im veiktajiem pétjjumiem cilvékiem nav konstatéts priek$veza staveoklis {atipiska
hiperplazija) vai kunga karcinoids, kads tika novérots eksperimentos ar dzivniekiem (skatit
apakSpunktu 5.3).

Kliniska efektivitate

17 petijumu retrospektiva analizg par 5960 pacientiem ar gastroezotageala atvilna slimibu (GEAS), kas
arstéti ar 20 mg pantoprazola monoterapiju, ar skabes atvilni saistitie simptomi, pieméram, dedzinasana
aiz krtiSu kaula un skabes regurgitacija, tika vertéti, izmantojot standartizétu metodiku. Atlasitajos
pétijumos péc 2 terapijas nedélam bija jablt vismaz vienam registrétam skabes atvilna simptomam.
GEAS diagnoze $ajos pétijumos bija pamatota ar endoskopiskas izmekleSanas rezultatiem, iznemot
vienu petijumu, kura pacienti tikai iesaistiti, pamatojoties tikai uz simptomiem.

Sajos pétijumos dedzinasana aiz kridu kaula p&c.7 dienam pilnigi bija izzudusi no 54,0% lidz 80,6%
pacientu pantoprazola terapijas grupa. P&c 14-un 28 dienam dedzinasana aiz kriisu kaula pilnigi bija
izzudusi attiecigi no 62,9% lidz 88,6% un 683,1% Iidz 92,3% pacientu.

Vertgjot pilnigu skabes regurgitacijas izzusanu, tika iegtti I1dzigi rezultati. P&c 7 dienam skabes
regurgitacija pilnigi bija izzudusino 61,5% Iidz 84,4% pacientu, pec 14 dienam no 67,7% lidz
90,4% pacientu, bet p&c 28 dienam no 75,2% Iidz 94,5% pacientu.

Tika parliecino$i pierddits, ka pantoprazols ir paraks par placebo un H2RA, un lidzvertigs citiem PSI.
Skabes atvilna simptomu izzuSanas atrums lielakoties bija neatkarigs no sakotngjas GEAS stadijas.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Pantoprazola farmakokingtiskas Tpasibas p&c vienreizgjas vai atkartotas lietoSanas nemainas. Deva no
10 Iidz 80 mg pantoprazola kin&tika plazma ir lineara gan péc peroralas, gan intravenozas lietoSanas.

UzstikSanasPec peroralas lietoSanas pantoprazols uzsiicas pilnigi un strauji. Absoliita biopieejamiba no
tabletém bija aptuveni 77 %. Vidgji, aptuveni 2,0 h — 2,5 h p&c vienas 20 mg peroralas devas lictoSanas
(tmax) sasniegta maksimala koncentracija seruma (Cpax) bija aptuveni 1-1,5 pg/ml, un $is raditajs pec
vairakkartgjas lietoSanas nemainijas. LietoSana vienlaikus ar partiku biopieejamibu (AUC vai C )
neietekm@ja, bet palielindja aizkaveSanas laika (tj,g) mainibu.

Izkliede
IzKliedes tilpums ir aptuveni 0,15 1/kg, bet piesaistiSanas pie seruma proteiniem ir aptuveni 98%.



Biotransformacija
Pantoprazols tiek metaboliz&ts gandriz tikai aknas.

Eliminacija

Klirenss ir aptuveni 0,1 1/h/kg, bet terminalais eliminacijas pusperiods (ty,) - aptuveni 1 h. Dazos
gadijumos pétijuma dalibniekiem bija aizkavéta pantoprazola eliminacija. Ta ka pantoprazols specifiski
piesaistas pie protona stikniem parietala §iina, eliminacijas pusperiods nekorelé ar daudz garako
darbibas (skabes sekrecijas nomaksanas) ilgumu.

Galvenais pantoprazola metabolitu eliminacijas veids ir caur nierém (aptuveni 80%), atlikums tiek
izvadits ar izkarnTjumiem. Galvenais metabolits gan seruma, gan urina ir desmetilpantoprazols, kas
konjuggts ar sulfata grupu. Galvena metabolita eliminacijas pusperiods (aptuveni 1,5 h) nav daudz
lielaks par pantoprazola eliminacijas pusperiodu.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi.

Pantoprazolu lietojot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (tai skaita dializes pacientiem, kuriem
tiek izvadits tikai neliels pantoprazola daudzums), devas mazinasana nav ieteicama. ‘[apat ka
pacientiem ar normalu nieru darbibu, ari Siem slimniekiem pantoprazola eliminacijas pusperiods ir Tss.
Lai arT galvena metabolita eliminacijas pusperiods (2 - 3 h) ir ilgaks, izvaditana vel arvien ir strauja,
tade] tas neuzkrajas.

Aknu darbibas traucéjumi:

Salidzinot ar pacientiem, kuriem ir normala aknu darbiba, p&c pantoprazola lictoSanas pacientiem ar
aknu darbibas traucgjumiem (A, B un C klase péc Child-Pugh klasifikacijas) eliminacijas pusperiods
pagarinas 1idz 3 - 7 h, bet AUC vértiba palielinas 3 - 6 reizes, savukart Cs« palielinas tikai nedaudz —
1,3 reizes.

Gados vecaki cilveki:
Neliela AUC un Cpy palielinasanas gados vecakiem brivpratigajiem, salidzinot ar gados jaunakiem
pétijuma dalibniekiem, nebija kliniski nozimiga.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos icgutie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par pasu risku cilveékam.

2 gadus ilgos kancerogenitites petijumos ar zurkam tika atklati neiroendokrini audzgji. Bez tam viena
pétijuma zurku priekskungi tika atklatas plakanstinu papilomas. Mehanisms, ar kadu aizvietotie
benzimidazoli izraisa kunga karcinoidu veidoSanos, ir ripigi izp&tits un lauj secinat, ka zurkam ta ir
sekundara reakcija pret ieverojami paaugstinato gastrina Iimeni plazma p&c hroniskas lielu savienojuma
devu ievadiSanas.

2 gadus ilgos p&tijumos ar grauzgjiem zurkam (tikai viena p&tijuma ar zurkam) un pelu matitém tika
novérots palielinats aknu audz&ju rasanas biezums, un $1 atrade tika skaidrota ar pantoprazola
metabolisma intensitati aknas.

Viena 2 gadus ilga pétijuma to zurku grupa, kam tika ievadita lielaka pantoprazola deva (200 mg/kg),
nedaudz biezak tika novérotas neoplastiskas vairogdziedzera parmainas. So audzgju rasanas tiek
saistita ar pantoprazola ierosinatam tiroksina noardiSanas parmainam Zurku aknas. Ta ka pantoprazola
terapeitiska deva cilvekam ir maza, nevélama ietekme uz vairogdziedzeri nav sagaidama.

Petijumos ar dzivniekiem (zurkam) tika noskaidrots, ka NOAEL (limenis, kad nav novérojama
nevélama ietekme) embriotoksicitatei ir 5 mg/kg. Petijumi neliecinaja par auglibas parmainam vai
teratogénu ietekmi. Zurkam tika pétita pantoprazola sp€ja Skersot placentu, un tika atklats, ka ta pieaug,



palielinoties griisnibas ilgumam. Tadg] pantoprazola koncentracija augli palielinas neilgi pirms
dzimsanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kodols

Beziidens natrija karbonats
Mannits (E421)
Krospovidons

Povidons K90

Kalcija stearats

Apvalks
Hipromeloze

Povidons K25

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Propileénglikols

Metakrilskabes-etilakrilata kopolimers (1:1)
Natrija laurilsulfats

Polisorbats 80

Trietilcitrats

Apdrukas tinte:
Sellakas

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Melnais dzelzs oksids (E172)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Koncentréts amonjaka Skidums

6.2. Nesaderiba

Nav piem@rojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasiuzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Al/Al blisteri ar vai bez kartona stiprinajuma, Kuros ir 7 vai 14 zarnas skistosas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Vacija

Talrunis: 0800 825332 4

Telefakss: 0800 825332 9

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/09/518/001-004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 12. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Takeda GmbH

Production site Oranienburg

LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAl IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas ipaSniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie dro§uma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam

(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietne.

D. NOSACIJUMI VAL IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemerojanis:
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PIELLIKUMS 111

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA BLISTERIM
KARTONA KARBA BLISTERIM AR KARTONA STIPRINAJUMU

1. ZALU NOSAUKUMS

PANTECTA Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes
Pantoprazole

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 zarnas SKkistosas tabletes
14 zarnas skisto$as tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS (-1)

Tabletes janorij veselas.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukeiju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAM A_ ‘EFTA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES P VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM , JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(l)

EU/1/09/518/001-004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Bezrecepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Gastroezofageala atvilpa simptomu (pienidram, dedzinasanas aiz krtiSu kaula, skabes regurgitacijas)
islaicigali arstéSanai pieaugusajiem.

Lietojiet vienu tableti (20 mg) diena. Neparsniedziet $o devu. Sis ziles var nesniegt tiilitgju simptomu
izzuSanu.

Samazina dedzinasanu aiz krafu kaula.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

PANTECTA Control 20 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA STIPRINAJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

PANTECTA Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes
Pantoprazole

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija seskvihidrata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 zarnas SKkistosas tabletes
14 zarnas skistosas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes janorij veselas.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAM A_ ‘EFTA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/09/518/001-004

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Bezrecepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Gastroezofageala atvilpa simptomu (pienidram, dedzinasanas aiz kriiSu kaula, skabes regurgitacijas)
Tslaicigai arstéSanai pieaugusajiem.

Lietojiet vienu tableti (20 mg) diena. Neparsniedziet $o devu. Sis ziles var nesniegt tiilitgju simptomu
izzuSanu.

Samazina dedzinasanu aiz krafu kaula.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

PANTECTA Control 20 mg zarnas $kistosas tabletes
Pantoprazole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Takeda GmbH

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA

19



B. LIETOSANAS INSTRUKCIL}
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientamPANTECTA Control 20 mg zarnas Skisto$as
tabletes
pantoprazols (Pantoprazole)

Pirms zilu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmgr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka to noteicisarsts vai
farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka veélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodasjebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minéts $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 2 ned€lam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

- Jis nedrikstat lietot PANTECTA Control tabletes ilgak par 4 nede]lam, nekonsuli€ioties ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir PANTECTA Control un kadam noliikam to lieto
Kas jazina pirms PANTECTA Control lietoSanas

Ka lietot PANTECTA Control

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat PANTECTA Control

lepakojuma saturs un cita informacija

O URWN P U

1. Kas ir PANTECTA Control un kadam noliilzam to lieto

PANTECTA Control aktiva viela ir pantoprazois, kas nobloke ,,stikni”, kas veido kunga skabi. Lidz ar
to samazinas kungi veidotas skabes daudzins

PANTECTA Control lieto islaicigai atvilna simptomu (pieméram, dedzinasana aiz krasu kaula, skabes
regurgitacija) arstéSanai pieaugusajicm.

Gastroezofagealais atvilnis ir skabes plisma no kunga atpakal uz baribas vadu, kur tadé] rodas
iekaisums un sapes. Tas var izraistt Jusu simptomus, piem&ram, sapigu dedzinasanas sajutu kriitts, kas
izstaro uz rikli (dedzinasana aiz krusu kaula), un skabu garSu muté (skabes regurgitacija).

Skabes atvilna siniptomi un dedzinasana aiz kriiu kaula var sakt mazinaties jau pec vienas
PANTECTA Control terapijas dienas, tacu §Ts zales nenodroSina tiilit€ju simptomu izzusanu. Lai

atvieglotu simptornus, tabletes var bt jalieto 2 - 3 dienas pé&c kartas.

Ja pec 2 ned€lam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas jazina pirms PANTECTA Control lietosanas

Nelietojiet PANTECTA Control $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret pantoprazolu vai kadu citu (6.punkta min&to) $o zalu sastavdalu,

- ja lietojat zales, kas satur atazanaviru (HIV infekcijas arst€Sanai). Skatit ,,Citas zales un
PANTECTA Control”.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms PANTECTA Control lictosanas konsultgjieties ar arstu

- ja 4 vai vairak nedg€las nepartraukti esat lietojis zales, kas mazina dedzinasanu aiz krisu kaula
vai gremosanas traucgjumus,

- ja esat vecaks par 55 gadiem un ik dienas lietojat kadu bezrecep$u medikamentu gremosanas
traucgjumu arst€sanai,

- ja esat vecaks par 55 gadiem un Jums radusies jebkadi jauni vai nesen mainijusies atvilpa

simptomi,

- ja Jums ieprieks bijusi kunga ¢tla vai kunga un zarnu trakta operacija,

- ja Jums ir aknu slimiba vai dzelte (ada vai acis kluvusas dzeltenas),

- ja Jus regulari apmeklgjat arstu nopietnu stidzibu vai slimibu dél,

- ja Jums paredzéts veikt endoskopisku izmeklé$anu vai izelpas izmeklgjumu, ko sauc par C-
urinvielas testu.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja pirms vai péc $o zalu lietoSanas Jums radies kads no Siem

simptomiem, kas var biit citas, daudz nopietnakas slimibas izpausme:

- neparedzeta kermena masas mazinaSanas (kas nav saistita ar di€tu vai fizisko vingrojumu
programmu),

- vemsSana, seviski tad, ja ta atkartojas,

- asinu vemsana — asinis atvemtaja masa var izskatities pec tumsiem kafijas-biezumiem,

- asinis izkarnijumos; pec izskata tie var buit melni vai ka darva,

- apgriitinata riSana vai sapes risanas laika,

- esat bals un jutat nespeku (anémija),

- sapes krutTs,

- sapes védera,

- smaga un/vai pastaviga caureja, jo zalu lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz biezaku infekciozas
caurejas raSanos.

Arsts var lemt, vai Jums nepiecie$ami papildu izmek]Sjumi.

Ja Jums paredz&ts veikt asins izmeklgjumu, pastdstiet arstam, ka lietojat $1s zales.

Skabes atvilna simptomi un dedzinasana aiz kriiSu kaula var sakt mazinaties jau pec vienas
PANTECTA Control lietoSanas dienas, tacu §is zales nenodroSina tiilitgju simptomu izzusanu.
Tas nedrikst lietot ka profilaktisku lidzekli.

Ja kadu laiku Jums atkartoti rodas dedzinasana aiz kruisu kaula vai gremosanas traucgjumi, regulari
apmeklg&jiet savu arstu.

Bérni un pusaudzi
PANTECTA Controi nedrikst lietot bérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekami daudz
droSuma informacijas par lietoSanu $ai vecuma grupai.

Citas zales un PANTECTA Control

Pastastiet arstam vai farmaceitam par

visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu lietot, PANTECTA Control var ietekmét

dazu citu zalu iedarbibu. Seviski par zalém, kas satur kadu no $adam aktivam vielam:

- atazanaviru (lieto HIV infekcijas arsteSanai). Jiis nedrikstat lietot PANTECTA Control, ja jau
lietojat atazanaviru. Skatit ,,Nelietojiet PANTECTA Control $ados gadijumos”.

- ketokonazolu (lieto séniSinfekcijas gadijuma),

- varfarinu un fenprokumonu (lieto asins skidrinasanai un trombu veido$anas noveérsanai). Jums
var bt javeic turpmaki asins izmeklgjumi,

- metotreksatu (lieto reimatoida artrita, psoriazes un véza arstésanai) -ja Jus ja Jus lietojat
metotreksatu, arsts var Tslaicigi partraukt PANTECTA Control terapiju, jo pantoprazols var
paaugstinat metotreksata I[Tmeni asins.
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Nelietojiet PANTECTA Control vienlaikus ar citam zalém, kas mazina kungi veidotas skabes
daudzumu, pieméram, citu protonu stikna inhibitoru (omeprazolu, lansoprazolu vai rabeprazolu) vai
H2 receptora antagonistu (pieméram, ranitidinu, famotidinu).

Ja nepieciesams, varat PANTECTA Control lietot kopa ar antacidiem (piem&ram, magaldratu,
alginskabi, natrija bikarbonatu, aluminija hidroksidu, magnija karbonatu, vai to kombinacijas).

Griitnieciba un baroSana ar krati

Jiis nedrikstat lietot §1s zales, ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt iestajusies
gritnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja rodas blakusparadibas, pieméram, reibonis vai redzes trauc€jumi, var mazinaties Jisu sp&ja vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot PANTECTA Control

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja lietoSanas instrukcija vai ka ar arsts vai farmaceits
Jums teicis. Neskaidribu gadfjuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Neparsniedziet ieteicamo-devu 20 mg pantoprazola diena.

Jums jalieto §Ts zales vismaz 2 - 3 dienas p&c kartas. Partrauciet PANTECTA Control lietoSanu, ja Jisu
simptomi pilnigi izzudusi. JUs varat sajust skabes refluksa un dedzinasanas simptomu mazinasanos pat
jau vienu dienu pec PANTECTA Control lietoSanas, bet §Ts zales nav domatas tiilit€jai simptomu
mazinasanai.

Ja Juisu simptomi nav izzudusi p&c nepartrauktas So zalu lietoSanas 2 ned€las, konsultgjieties ar savu
arstu.

Nekonsultgjoties ar arstu, nelietojiet PANTECTA Control tabletes ilgak par 4 nedélam.

Lietojiet tableti pirms maltites, katru dienu viena laika. Jums janorij tablete vesela, uzdzerot nedaudz
tdens. Tableti nedrikst sakost vai smalcinat.

Ja esat lietojis PANTECTA Control vairak neka noteikts

Nekavgjoties pastastict savam arstam vai farmaceitam, ja esat lietojis lielaku devu par ieteicamo. Ja
iesp&jams, panemiet zales un So lietosanas instrukciju sev lidzi.

Ja esat aizmirsis lietot PANTECTA Control

Nekad nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet savu nakamo parasto devu
nakamaja diena ierastaja laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
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Ja Jums rodas kada no $§adam blakusparadibam, partrauciet PANTECTA Control lietoSanu un
nekavéjoties par to pastastiet savam arstam vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatlickamas
palidzibas nodalu, ja iesp&jams, nemot So lietoSanas instrukciju un/vai tabletes sev Iidzi.

- Nopietnas alergiskas reakcijas (reti: var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):paaugstinatas
jutibas reakcijas, ta saucamas anafilaktiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks un angioneirotiska
tuska. Tipiskie simptomi ir: sejas, [tipu, mutes, meles un/vai rikles pietikums, kas var apgriitinat
riSanu vai elpoSanu, izsitumi (natrene), smags reibonis ar loti atru sirdsdarbibu un stipru sviSanu.

- Nopietnas adas reakcijas (bieZums nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem):
izsitumi ar adas pietikumu, piiSlu veidoSanos vai lobiSanos, adas bojajums un asinoSana ap acim,
degunu, muti vai dzimumorganiem un strauja vispargja veselibas stavokla pasliktinasanas vai izsitumi
péc saules gaismas iedarbibas.

- Citas nopietnas reakcijas (bieZums nav zinams):
adas un acu dzelte (ko izraisa smags aknu bojajums) vai nieru saslimsana, pieméram, sapiga
urin&ana un sapes muguras lejasdala ar drudzi.

Citas blakusparadibas var bt sekojosas:

- Retakas blakusparadibas (var rasties lidzl no 100 cilvékiem).
galvassapes; reibonis; caureja; slikta diiSa, vemsSana; védera uzplSanas un meteorisms;
aizcietgjums; sausa mute; sapes védera un diskomforts; 1zsitumi uz adas vai natrene; nieze;
vajums, nespeks vai vispargs savargums; miega. trauc€umi; aknu enzimu Itmena
paaugstinasanas asinis.

- Retas blakusparadibas:
garSas sajiitas traucgumi vai pilnigs gar$as sajitas zudums; redzes trauc€jumi, pieméram, redzes
miglos$anas; sapes locttavas; muskulu sapes; kermena masas parmainas; paaugstinata kermena
temperatiira; ekstremitasu tiiska; depresija; paaugstinats bilirubina un tauku Iimenis asinis
(uzradits asinsanaliz&s); kriiSu palielinasanas virieSiem; augsta temperatiira un strauja cirkul&joso
graudaino balto asins $tinu skaita samazinaSanas (redzams asinsanalizes).

- Loti retas blakusparadibas (var rasties lidz1 no 10 000 cilvékiem):
dezorientacija; trombocTtu skaita mazinasanas asinis, kas biezak neka parasti var izraisit
asinoSanu vai asinsizpludumus; balto asins Stinu skaita samazinasanas, kas var izraisit daudz
biezaku infekcijas rasanos; vienlaiciga patologiska sarkano un balto asins $tnu, ka arf trombocitu
skaita samazinalanas (redzams asinsanalizes).

- BieZums nav zinams:
halucinacijas, apjukums (ipasi pacientiem, kuriem $adi simptomi ir anamné&zg); pazeminats
natrija Iimenis asinis; pazeminats magnija limenis asinis..
Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju®. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodroSinat daudz plaSaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat PANTECTA Control
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot s1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,Derigs
lidz”/”EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noraditd ménesa pe&dé&jo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicgjiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko PANTECTA Control satur
- Aktiva viela ir pantoprazols. Katra tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals seskvihidrata
forma).
- Citas sastavdalas ir:
- Kodols: beztidens natrija karbonats, mannits, krospovidons, povidons K99, kalcija stearats.
- Apvalks: hipromeloze, povidons, titana dioksids (E171), dzeltenais dzcizs oksids (E172),
propilénglikols, metakrilskabes-etilakrilata kopolimers, natrija laurilsuifats, polisorbats 80,
trietilcitrats.
- Apdrukas tinte: Sellakas, sarkanais, melnais un dzeltenais dzelzs oksids (E172), koncentréts
amonjaka Skidums.

PANTECTA Control argjais izskats un iepakojums

Zarnas $kistosas tabletes ir dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar drukatu uzrakstu "P20" viena
puse.

PANTECTA Control pieejams Al/Al blisteros ar vai bez kartona stiprinajuma.

Iepakojuma ir 7 vai 14 zarnas $kistosas tabletes. Visiiepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraRe 2, 78467 Konstanz
Vacija

Razotajs:

Takeda GmbH

Production site Oranieniurg
LehnitzstraBe 70-928, 16515 Oranienburg
Vacija

Lai iegttu papildu informaciju par §tm zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tel/Tel: + 32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09070
takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena bearapus Takeda Belgium

Ten.: + 359 (2) 958 27 36 Tel/Tel: + 32 2 464 06 11

takeda-belgium@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234722722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +4546 77 11 11

Deutschland
Takeda GmbH

Tel: 0800 825 3324
medinfo@takeda.de

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 617 7669

info@takeda.ee

EALada

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

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: + 349 1 714 9900
spain@takeda.com

France
Takeda France S.A.S.
Tél: + 33146 2516 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96

Ireland
Takeda Products lreland Limited
Tel: + 353 16 42 00 21

Island
Vistor hf.
tel: +354 535 7000

vistor@vistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601
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Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel: +361 2707030

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

Nederland

Takeda Nederland bv

Tel: +31 23 56 68 777
nl.medical.info@takeda.com

Norge

Takeda Nycomed AS
TIf: + 47 6676 3030
infonorge@takeda.com

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

Polska
Taked# Folska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 608 13 00

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

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 3350391

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
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Kvnpog Sverige

TAKEDA EAAAY A.E Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6729570 Tel: +46 8 731 28 00
gr.info@takeda.com infosweden@takeda.com
Latvija United Kingdom
Takeda Latvia SIA Takeda UK Limited

Tel: + 371 67840082 Tel: +44 (0)1628 537 900

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.

Sekojosi ieteikumi dzivesveida un uztura izmainam ari var palidzet atvieglot dedzinasanu aiz kriisu

kaula un ar skabes regurgitaciju saisttus simptomus.

- Izvairieties no lielas maltites

- Ediet lenam

- Partrauciet smékeSanu

- Samaziniet alkohola un kofeina paterinu

- Samaziniet svaru, ja Jums ir liekais svars

- Izvairieties no ciesi piegulosa apgérba vai jostam

- Izvairieties no &$anas vismaz tris stundas pirms gulétieSanas

- Paceliet galvgali, ja Jus cieSat no simptomietii nalkii

- Samaziniet tadu produktu paterinu, kas izraisa dedzinasanu aiz kriisu kaula. Tie var€tu bit:
Sokolade, piparmétra, kriizmétra, trekns un cepts ediens, skabi partikas produkti, asi &dieni, citrusu
augli un auglu sulas, tomati.
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