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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Somac Control
pantoprazol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Somac Control. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Somac Controldo obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Somac Control?

Somac Control to lek zawierajacy substancje czynng pantoprazol. Jest on dostepny w postaci tabletek
dojelitowych (20 mg). Okreslenie ,dojelitowe” oznacza, ze tabletki opuszczajq zotadek nienaruszone i
przechodza dalej do jelita. Zabezpiecza to substancje czynng przed zniszczeniem pod wptywem kwasu
zotadkowego.

Lek Somac Control jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Somac, ktory jest juz zarejestrowany
w Unii Europejskiej (UE).

W jakim celu stosuje sie lek Somac Control?

Lek Somac Control stosuje sie w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu zotgdkowego u dorostych.
Refluks zotgdkowy to schorzenie, w ktorym kwasy wytwarzane w zotadku cofajg sie do przetyku,
wywotujac zgage i zarzucanie tresci zotgdkowej (kwasy przedostajq sie do jamy ustnej).

Lek jest dostepny bez recepty.
Jak stosowac lek Somac Control?

Zalecana dawka leku Somac Control to jedna tabletka raz na dobe do ustgpienia objawéw. W celu
ztagodzenia objawdw konieczne moze okazad sie stosowanie leku przez kolejne dwa-trzy dni. Jesli
objawy nie ustgpig po dwdch tygodniach statego stosowania leku, pacjent powinien zgtosic sie do
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lekarza. Pacjent nie powinien zazywac leku bez konsultacji z lekarzem przez okres dtuzszy niz cztery
tygodnie.

Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ptynem, przed positkiem; tabletek nie nalezy zu¢ ani
rozgryzac.

Jak dziata lek Somac Control?

Substancja czynna leku Somac Control, pantoprazol, jest inhibitorem pompy protonowej. Dziata on
poprzez blokowanie pomp protonowych — biatek wystepujacych w wyspecjalizowanych komérkach
wyscidtki zotadka, ktére uwalniajg kwas do wnetrza zotadka. Poprzez blokowanie pomp pantoprazol
zmniejsza wytwarzanie kwasow, co prowadzi do ustgpienia objawdw refluksu Zzotadkowego.

Leki zawierajgce pantoprazol sq dostepne w Unii Europejskiej (UE) od 1994 r. Lek referencyjny —
Somac — jest wydawany wytacznie z przepisu lekarza. Jest on stosowany w leczeniu diugoterminowym
i jest wskazany w leczeniu szerszego spektrum chordb zotadkowo-jelitowych (schorzen przewodu
pokarmowego) niz lek Somac Control.

Jak badano lek Somac Control?

Poniewaz pantoprazol jest stosowany od wielu lat, wnioskodawca przedstawit dane z literatury
naukowej. Wnioskodawca przedstawit takze wyniki dwdch badan gtéwnych dotyczacych oceny wptywu
pantoprazolu w dawce 20 mg, z udziatem 563 dorostych pacjentéw z objawami refluksu zotadkowego,
takimi jak co najmniej jeden epizod zgagi w okresie trzech dni przed rozpoczeciem badania. W
pierwszym badaniu pantoprazol poréwnano z placebo (leczenie obojetne) u 219 dorostych pacjentéw, a
w drugim z ranitydyna (innym lekiem stosowanym w leczeniu objawow refluksu zotadkowego) u 344
dorostych pacjentéw. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentdw z objawami zgagi
podczas pierwszych dwdch tygodni leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Somac Control zaobserwowano w
badaniach?

Pantoprazol okazat sie bardziej skuteczny niz placebo i ranitydyna w fagodzeniu objawéw refluksu
zotadkowego. W pierwszym badaniu po dwdéch tygodniach leczenia doszto do ustgpienia zgagi u 74%
pacjentoéw przyjmujacych pantoprazol (80 ze 108 pacjentow) i u 43% pacjentéw przyjmujacych
placebo (48 ze 111 pacjentéw). Pantoprazol okazat sie takze bardziej skuteczny niz placebo w
zmniejszaniu objawdw zarzucania tresci zotadkowej. W drugim badaniu, po dwdéch tygodniach leczenia
objawy zgagi ustgpity u 70% pacjentow przyjmujacych pantoprazol (121 ze 172 pacjentow) i u 59%
pacjentéw leczonych ranitydyng (102 ze 172 pacjentéw).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Somac Control?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Somac Control (obserwowane u
okoto 1 na 100 pacjentéw) to biegunka i bdle gtowy. Petny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem pantoprazolu znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Somac Control nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
pantoprazol, soje lub ktorykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno przyjmowac jednoczes$nie z
atazanawirem (lekiem stosowanym w leczeniu zakazenia wirusem ludzkim niedoboru odpornosci
[HIVD).
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Somac Control?

CHMP uznat, ze pantoprazol w dawce 20 mg jest skuteczny w krotkotrwatym leczeniu objawéw refluksu
i ze dtugoletnie doswiadczenie z lekiem wydawanym na recepte potwierdza jego bezpieczenstwo.
Ponadto, zdaniem CHMP, na podstawie doswiadczen ze stosowania pantoprazolu mozna zaakceptowac
dostepnos¢ leku Somac Control bez nadzoru lekarza. CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Somac Control przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do
obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Somac Control:

W dniu 12 czerwca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Somac
Control do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Somac Control znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Somac Control nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
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