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Jautajumi un atbildes par Protium un sinonimisko
nosaukumu parvértésanas procediru

pantoprazols, 20 vai 40 mg zarnas Skistosas tabletes un 40 mg pulveris
injekciju Skiduma pagatavosanai

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi zalu Protium un sinonimisko nosaukumu parskatiSanu. Adentiras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas
Ekonomiskaja zona (EEZ) jasaskano Protium un sinonimisko nosaukumu zalu informacija.

Sis parskats tika veikts saskana ar 30. panta parskatiSanu®.

Kas ir Protium?

Protium lieto, lai arstétu slimibas, kuru gadijuma kundi izdalas parak daudz skabes. Tas ir $adas:

e atvilna slimiba, lai arstétu tadus simptomus ka grémas un skabes regurgitaciju (skabes nonaksanu
mutes dobuma);

e atvilna ezofagita (skabes radits baribas vada iekaisums);
e kunda vai divpadsmitpirkstu zarnas cila;
e ZolindZera-Elisona sindroms (stavoklis, ko izraisa parmériga skabes sekrécija kundr).

Protium var ari lietot, lai novérstu kunda cilas, ko izraisa dazas zales sapju un iekaisumu arstésanai,
ta saucamie neselektivie nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPL), ja pacientam nepiecieSama ilgstosa
arstéSana ar NPL, un lai kundi izskaustu baktériju, ko sauc par Helicobacter pylori un kura izraisa
kunga clas.

Protium aktiva viela pantoprazols ir protonu suknu inhibitors (PSI). Ta bloké protonsuknus (proteinus,
kas atrodami specializétas siinas kunga iekSpuses audu slani, kas stkné skabi kundr). Bloké&jot stknus,
pantoprazols mazina skabes razosanu.

Protium ir pieejamas Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomiskaja zona ari ar citiem tirdzniecibas
nosaukumiem: Anagastra, Apton, Controloc, Eupantol, Inipomp, Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-
20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-1V, Pantoc, Pantoloc, PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk,

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 30. pants, parskatidana, pamatojoties uz dazadajiem dalibvalstu piepemtajiem [émumiem.
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Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed, Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole
Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun, Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale un Zurcazol.

Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir Nycomed.

Kapeéc tika veikta Protium parskatisana?

Protium ir registrétas Eiropas Savieniba ar valstu procediram. Ta rezultata dalibvalstis radusas
atskiribas informacija par zalu lietosanu, ka tas konstatéts zalu aprakstu (ZA), mark&juma un
lietoSanas pamacibu atskiribas tajas valstis, kuras tirgo Sis zales. Konstatéts, ka zalém Protium
nepiecieSama saskanosana, ko veic Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupa (CMD(h)).

2008. gada 3. septembri Eiropas Komisija nodeva $o jautajumu Cilvékiem paredzéto zalu komitejai
(CHMP), lai ta saskanotu zalu Protium registracijas apliecibas Eiropas Savieniba un Eiropas
Ekonomiskaja zona.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes komiteja, CHMP secinaja, ka ZA, mark&jumiem
un zalu lietoSanas pamacibam jabut saskanotam visa Eiropas Savieniba. Galvenie saskanojamie
apakspunkti ir minéti talak

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas par saskanotu indikaciju (slimibu, kuras arstéSanai zales var lietot). Komiteja ieteica, ka
20 mg zarnas Skistosas tabletes jalieto simptomatiskai gastroezofageala atvilna slimibas arstésanai,
ilgstosai atvilpa ezofagita arstéSanai un recidiva profilaksei, ka ari neselektivo nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) izraisito gastroduodenalo Cilu profilaksei pacientiem, kuriem pastav risks un
nepiecieSama ilgstoSa NSPL terapija.

Komiteja ieteica, ka 40 mg zarnas skistosas tabletes un 40 mg pulveris injekciju skiduma
pagatavosanai jalieto atvilna ezofagita, kunga un divpadsmitpirkstu zarnas Cilas, ka ari ZolindzZera-
Elisona un citu patologisku hipersekrécijas stavok|u arstéSanai. 40 mg zarnas Skistosas tabletes
kombinacija ar atbilstosu antibiotisko lidzek|u terapiju var ari lietot, lai izskaustu Helicobacter pylori
(H.pylori) pacientiem, kuriem ir ar H.pylori saistitas Clas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva simptomatiskai gastroezofageala atvilna slimibas arstésanai, atvilna ezofagita
ilgtermina arstéSanai un gastroduodenalu calu profilaksei pacientiem, kuri lieto NSPL, ir viena 20 mg
tablete vienu reizi diena. To var palielinat Ildz 40 mg diena gadijumos, ja atvilna ezofagita simptomi
atkartojas.

Ieteicama deva atvilna ezofagita un kunda vai divpadsmitpirkstu zarnas Cilu gadijuma ir viena 40 mg
tablete vai viena 40 mg injekcija diena. Tablesu devu var dubultot gadijumos, ja nav atbildes reakcijas
uz arstésanu. Zolindzera-Elisona sindromu un citus patologiskas hipersekrécijas stavok|us arsté ar
pantoprazola 80 mg devu diena, vai nu divu 40 mg tablesu, vai injekcijas veida. Devu var pielagot
atkariba no kundga izdalitas skabes daudzuma. Lai kundi izskaustu H.pylori, ieteicama deva ir viena 40
mg zarnas Skistosa tablete divas reizes diena kombinacija ar atbilstoSu antibiotisku Iidzekli.

4.3. Kontrindikacijas
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CHMP vienojas ar1 par saskanotu kontrindikaciju (situacijas, kad zales nedrikst lietot) formuléjumu.
Komiteja uzskatija, ka vienlaiciga atazanavira un citu zaju pret HIV lietoSana nevar bit kontrindikacija,
bet 4.4. apakspunkts japapildina ar bridinajumu.

4.4. Ipasi bridindjumi un piesardzibas pasakumi par lietosanu

Vienlaiciga atazanavira un PSI lietoSana nav ieteicama. Tacu, ja atazanavira kombinacija ar PSI ir
uzskatama par neizbégamu, ieteicama stingra kliniska uzraudziba (piem., virusa slodzes kontrole), bet
no lielam PSI devam ir jaizvairas. CHMP ieklava ari bridindjumu, ka arstéSana ar Protium un citiem PSI
var izraisit zarnu infekciju biezuma palielinasanos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém

CHMP atziméja, ka sakara ar mijiedarbibu vienlaiciga PSI lietoSana var ietekmét atazanavira un citu
HIV zalu, kuru uzstksSanas ir atkariga no pH, iedarbigumu.

Citas izmainas

CHMP saskanoja zalu apraksta apakSpunktus par gritniecibu un zidiSanu, spé&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus, nevélamam blakusparadibam un pardozésanu.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

2010. gada 15. aprili Eiropas Komisija pienéma Iémumu.

Zinotajs: Dr. Calvo-Rojas (Spanija)

Lidzzinotajs: Dr. Enzmann (Vacija)

ParvértéSanas sakuma datums: 2008. gada 25. septembris

Uznémuma atbilZu sniegSanas datums: 2009. gada 6. aprilis, 2009. gada 24. augusts un

2009. gada 19. oktobris

Atzinuma pienemsanas datums: 2009. gada 17. decembris
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

