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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ zzjoni (EPAR) ghal Pantoloc
Control. Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall- ill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tingha orizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uz antoloc Control.

O
X’inhu Pantoloc Control? . @

N\

Pantoloc Control huwa medicina li fiha s-s 3‘{1[2 attiva pantoprazole. Jigi bhala pilloli gastrorezistenti
(20 mgq). ‘Gastrorezistenti’ tfisser li I-kon \a
jilhaq il-musrana. B’hekk is—sustanz‘ack ma tingeridx mill-acidu fl-istonku.

al-pilloli jghaddi mill-istonku u jibga' intatt sa meta

*
Pantoloc Control huwa simili ghal ‘@Cina ta’ referenza’ msejha Pantoloc li hija diga awtorizzata fl-
Unjoni Ewropea (UE).

Ghal xiex jintuza loc Control?

Pantoloc Control %ﬁda ghall-kura ghal zmien qgasir tas-sintomi ta’ rifluss tal-acidu fl-adulti. Ir-rifluss
tal-ac¢idu huwa CS I-acidu prodott fl-istonku jitla” gol-gerzuma, u jikkawza grusa fl-istonku u
rigurgitazzjo@ acidu (I-acidu jitla’ fil-halq).

II-medi@sta’ tinkiseb minghajr ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Pantoloc Control?

Id-doza rakkomandata ta’ Pantoloc Control hija ta’ pillola wahda darba kuljum sakemm jiegfu s-
sintomi. ll-pazjent jista’ jehtieg li jiehu I-medicina ghal jumejn jew tlieta wara xulxin biex jittaffew is-
sintomi. Jekk ma jkollhom I-ebda titjib fis-sintomi wara li jkunu hadu din il-medic¢ina ghal gimaghtejn
kontinwament, il-pazjenti ghandhom ikellmu lit-tabib taghhom. Il-pazjenti m‘ghandhomx jiehdu I-
medicina ghal aktar minn erba’ gimghat minghajr ma jkellmu lit-tabib taghhom.
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lI-pilloli ghandhom jinbelghu shah mal-ilma qgabel I-ikel u m’ghandhomx jintmaghdu jew jitfarrku.
Kif jahdem Pantoloc Control?

Is-sustanza attiva f'Pantoloc Control, pantoprazole, hija inibitur tal-pompa tal-proton. Tahdem billi
timblokka ‘I-pompi tal-proton’, proteini li jinsabu f'celloli specjalizzati fil-kisja tal-istonku li jippumpjaw
I-acidu fl-istonku. Minhabba li jimblokka I-pompi, pantoprazole inaqgas il-produzzjoni tal-ac¢idu, biex
b’hekk itaffi s-sintomi tar-rifluss tal-acidu.

Medicini li fihom pantoprazole ilhom disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) sa mill-1994. Il-medicina ta’
referenza, Pantoloc, hija disponibbli biss permezz ta’ ricetta tat-tabib. Tintuza ghall-kura ghal Zagien
twil u tintuza wkoll fil-kura ta’ firxa usa’ ta’ mard gastrointestinali (kundizzjonijiet li jaffettwav@;

intestin) milli Pantoloc Control. /\/

Kif gie studjat Pantoloc Control? (

Minhabba li pantoprazole ilu jintuza ghal hafna snin, |-applikant ipprezenta de@ materjal
xjentifiku stampat. L-applikant ipprezenta wkoll taghrif minn zewq studji e li ezaminaw |-effetti
ta’ pantoprazole 20 mg f'total ta’ 563 adult li kellhom is-sintomi ta’ rifluss taacidu, inkluz mill-ingas
episodju wiehed ta’ qrusa fl-istonku fit-tlett ijiem gabel bdew I-istudji @W\A/el studju gabbel
pantoprazole ma’ pla¢ebo (kura finta) f'219-il adult, u t-tieni qab%/ ranitidine (medicina ohra li
tintuza fil-kura tas-sintomi ta’ rifluss tal-acidu) fi 344 adult. Il lieni ta’ effikac¢ja kien I-ghadd ta’
pazjenti b’sintomi ta’ qrusa fl-istonku fl-ewwel glmaghtejn%

Liema beneficc¢ji wera Pantoloc Contrt@ I-istudji mwettga?

Pantoprazole kien iktar effettiv mill-placebo u ranitidine fit-titjib tas-sintomi ta’ rifluss tal-acidu.
Fl-ewwel studju, 74% tal-pazjenti li kienu a,eg& jiehdu pantoprazole (80 minn 108) u 43% ta’ dawk
li kienu geghdin jiehdu placebo (48 m|nn 1 ma kellhomx qrusa fl-istonku wara gimaghtejn.
Pantoprazole kien ukoll aktar effettiv cebo fit-tnaqgis tas-sintomi ta’ rigurgitazzjoni tal-acidu.
Fit-tieni studju, 70% tal-pazjenti I| %eghdm jiehdu pantoprazole (121 minn 172) u 59% ta’ dawk
li kienu geghdin jiehdu ranitidine ( mmn 172) ma kellhomx grusa fl-istonku wara gimaghtejn ta’
kura.

X’inhu r-riskju assf€jat ma’ Pantoloc Control?

L-effetti sekond 'K}(tar komuni b’Pantoloc Control (li dehru f'madwar pazjent wiehed minn kull 100)
huma dijarrea h ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’pantoprazole,
ara |- fuIJett hrif.

Pantolo@rol m’ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghal pantoprazole, soja jew
sustanza ohra tieghu. M'ghandux jintuza ma’ atazanavir (medicina li tintuza ghall-kura ta’
mfezz; ni bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana [HIV].

Ghaliex gie approvat Pantoloc Control?

Is-CHMP innota li pantoprazole 20 mg kien effettiv fil-kura ghal zmien qgasir tas-sintomi ta’ rifluss u li
hemm esperjenza twila ta’ sigurta bil-medicina bhala medicina bir-ricetta. Huwa kien ukoll tal-opinjoni
li, abbazi tal-esperjenza tal-uzu ta’ pantoprazole, id-disponibbilta ta’ Pantoloc Control minghajr
supervizjoni medika hija xierga. 1s-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Pantoloc Control huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Pantoloc Control
EMA/242358/2013 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Pantoloc Control

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Pantoloc
Control fit-12 ta’ Gunju 2009.

L-EPAR shih ghal Pantoloc Control jista’ jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Pantoloc Control, agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001013/human_med_000969.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001013/human_med_000969.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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