ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANTECTA Control 20 mg tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poltorawodnego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Zbtta, owalna, dwuwypukta, powlekana tabletka, z brgzowym nadrukiem ,,P20” z jedrej strony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

PANTECTA Control jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu ohjawdw choroby refluksowej
przetyku (np. zgaga, zarzucanie tresci zotadkowej) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka leku to 20 mg pantoprazolu (1 tabletka) raz na dobg.

W celu uzyskania ztagodzenia objawow konieczne moze okazac si¢ stosowanie leku przez kolejne 2-3
dni. Po zupelnym ustgpieniu objawow leczenie powinno zosta¢ przerwane.
Bez konsultacji z lekarzem leczenie niie powinno trwac dtuzej niz 4 tygodnie.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o konieczno$ci konsultacji z lekarzem, jesli objawy nie ustgpiag ciggu
2 tygodni leczenia.

Specjalne grupy pacjentow
U pacjentdéw w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania.

Dzieci i mlodziez

Produlu leczniczego PANTECTA Control nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18-go
roku zycia ze wzgledu na ograniczong liczbg zebranych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci.

Sposo6b podawania
Tabletek dojelitowych PANTECTA Control 20 mg nie nalezy zu¢ ani rozgryza¢. Nalezy je
przyjmowac przed positkiem potykajac w catosci i popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg Wymieniong w
punkcie 6.1.



Jednoczesne podawanie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem w przypadku:

o Utraty masy ciata niespowodowanej celowym odchudzaniem si¢, niedokrwistosci, krwawienia z
przewodu pokarmowego, dysfagii, uporczywych lub krwawych wymiotéw. Leczenie

pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy ciezkiej choroby i opdzni€ jej rozpoznanie. W tych
przypadkach trzeba wykluczy¢ podtoze nowotworowe choroby.

o Przebytej choroby wrzodowej zotadka lub operacji w obrebie przewodu pokarmowego.

o Leczenia objawow niestrawnosci lub zgagi nieprzerwanie trwajacego dtuzej niz 4 tygodnie.
o Zobttaczki, zaburzenia czynnosci lub chorob watroby.

o Innych cigzkich chorob wptywajacych na ogdlne samopoczucie.

o Jesli jest w wieku powyzej 55 lat i wystapily u niego nowe objawy lub zmienit si¢ charakter
dotychczas obserwowanych objawow.

Pacjenci z dlugotrwalymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni podlegaé
regularnej kontroli lekarskiej. W szczegodlnosci pacjenci powyzej 55 lat, stosujgcy codziennie leki na
niestrawnos¢ lub zgage wydawane bez recepty powinni o tym poinformowac lekarza lub farmaceute.

Pacjenci nie powinni stosowa¢ rownoczes$nie innych inhibitorow pompy protonowej lub antagonistow
receptoréw histaminowych H,.

Pacjenci, u ktérych ma zosta¢ wykonana endoskopia lub test ureazowy, powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem zanim zastosujg ten produkt leczniczy.

Pacjentéw nalezy poinformowac, ze lek tie jest przeznaczony do natychmiastowego usuwania
objawow. Ustgpowanie objawow maoze by¢ odczuwalne po okolo dobie stosowania pantoprazolu. W
celu uzyskania catkowitego ustapienia zgagi moze by¢ konieczne stosowanie go przez 7 dni. Pacjenci
nie powinni stosowa¢ pantoprazolu zapobiegawczo.

Bakteryjne zakazenia przewodu pokarmowego

Zmniegjszenie kwasnosci soku zotgdkowego, z jakiegokolwiek powodu — takze w wyniku
zastosowania inhibitorow pompy protonowej, zwigksza ilo$¢ bakterii normalnie obecnych w
przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu, prowadzi do
nieznacznie wigkszego ryzyka infekcji przewodu pokarmowego, takich jak zakazenie Salmonella,
Campylobecter lub Clostridium difficile.

4.5 interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

PANTECTA Control moze zmniejsza¢ wchtanianie substancji czynnych, ktorych biodostepnosé
zalezy od pH w zotadku (np. ketokonazolu).

Wykazano, ze rbwnoczesne podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru/100 mg rytonawiru
z omeprazolem (w dawce 40 mg na dobg) lub 400 mg atazanawiru z lanzoprazolem (w pojedynczej
dawce 60 mg), powoduje istotne zmniejszenie biodostepnosci atazanawiru. Wchtanianie atazanawiru
zalezy od pH. Dlatego tez, pantoprazolu nie nalezy podawaé jednocze$nie z atazanawirem (patrz
punkt 4.3).

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystepowania
interakcji pomigdzy pantoprazolem i fenprokumonem lub warfaryng. Jednakze po wprowadzeniu
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produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich rownoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany warto$ci miedzynarodowego wspolczynnika znormalizowanego - INR.
Dlatego tez u pacjentow leczonych przeciwzakrzepowo pochodnymi kumaryny (np. fenprokumonem
lub warfaryna) zaleca si¢ kontrolg czasu protrombinowego (INR) po rozpoczgciu, zakonczeniu lub
podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

U niektorych pacjentow zaobserwowano, ze rownoczesne stosowanie duzych dawek metotreksatu (np.
300 mg) z inhibitorami pompy protonowej prowadzito do zwigkszenia stezenia metotreksatu. Dlatego
tez u pacjentow przyjmujacych duze dawki metotreksatu, np. w chorobie nowotworowej lub tuszczycy
nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania pantoprazolu.

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale enzymatycznego uktadu cytochromu P-450:
Badania interakcji z karbamazepinag, kofeina, diazepamem, diklofenakiem, digoksyna, etanolem,
glibenklamidem, metoprololem, naproksenem, nifedyping, fenytoina, piroksykamem, teofilina

i doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi lewonorgestrel i etynyloestradiol nie
wykazaty klinicznie istotnych interakcji. Jednakze, nie mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z
innymi substancjami, ktore s3g metabolizowane przy udziale tego samego uktadu enzymatycznego.

Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednoczesnie stosowanymi srodkami zoboigtriajacymi.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach wykazaty jego toksyczny wptyw na reprodukcje. W badaniach przedklinicznych nie
wykazano zadnych dowodow na zaburzenia plodno$ci badz dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Pantoprazol jest przeciwwskazany do stosowania

W Ciazy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiet karmigcych piersia. W badaniach
na zwierzgtach stwierdzono wydzielanie paritoprazolu do mleka. Pantoprazol jest przeciwwskazany do
stosowania w okresie karmienia piersia

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie wykazano zaburzen ptodnosci wystgpujacych po podaniu
pantoprazolu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdelios¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

PANTECTA Conirol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Moga jednakze wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8), "W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

4.5 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W przypadku okoto 5% pacjentow spodziewac si¢ mozna wystapienia dziatan niepozadanych. Wsrod
najczesciej zglaszanych dziatan niepozadanych, wystepujacych u okoto 1% pacjentdéw wymienia si¢
biegunke i bole glowy.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Nastegpujgce dzialania niepozadane byty zglaszane przy stosowaniu pantoprazolu.

W ponizszej tabeli dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacjg czgstosci
MedDRA:



Bardzo czgsto (>1/10); Czgsto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); Rzadko

(>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na
podstawie dostepnych danych).
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela nr 1. Dziatania niepozgdane przy stosowaniu pantoprazolu w badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu do obrotu

Czestos¢
wystepowania

Klasyfikacj
ukladow i
narzadow

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Nieznana

Zaburzenia krwi i
uktadu chlonnego

Agranulocytoza

Matoptytkowose; 1

Leukopenia,
Pancytopenia

Zaburzenia Nadwrazliwo$¢
uktadu (w tym reakcje
immunologicz— anafilaktyczne
nego I wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie Hiponatremia,
metabolizmu i i zwiekszone Hipomagnezemia
odzywiania stezenie lipidow
(triglicerydy,
cholesterol);
Zmiana masy ciala
Zaburzenia Zaburzeniasnu — | Depresja Dezorientacja (i Omamy, Splatanie
psychiczne (i pogorszenie pogorszenie stanu | (szczegdlnie
stanu psychicznego) u pacjentow
psychicznego) podatnych, jak
rowniez nasilenie
podobnych
objawéw
w przypadku ich
wczesniejszego
A wystepowania)
Zaburzenia Bole gltowy; Zaburzenia smaku
uktadu Zawroty glowy
| Nerwowego
| Zaourzenia oka Zaburzenia
| widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia Biegunka;
zoladka i jelit Nudnosci /
wymioty;
Uczucie pelnosci
w jamie
brzusznej
i wzdecia;
Zaparcia,;




Sucho$¢ w jamie
ustnej; Bél
i dyskomfort
w nadbrzuszu
Zaburzenia Zwiekszona Zwiekszenie Uszkodzenie
watroby i drog aktywnos$¢ stezenia bilirubiny komorek
z6tciowych enzymow watroby;
watrobowych Zbltaczka;
(aminotransferaz, Niewydolnos¢
y-GT) komorek watroby
Zaburzenia skéry | Wysypka Pokrzywka; Zespot Stevens— |
i tkanki skérna / Obrzek Johnsona; Zespoi
podskérnej Rumien / naczynioruchowy Lyella; Rumien
Wykwity skorne; wielopostaciowy;
Swiad Nadwrazliwo$¢
na $wiatto
Zaburzenia Bole stawow;
mie$niowo- Bole mieéni
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia nerek Srédmiazszowe
i drég zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
uktadu
rozrodczego
i piersi AN
Zaburzenia Ostabienie, Podwyzszenie
ogolne i stany w | zmeczenie i zte temperatury ciala;
miejscu podania | samopoczucie Obrzeki
obwodowe

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan nicpozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zatacziiku V.

49 Przedawkowanie

Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.
Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, brak specyficznych zalecen
dotyczacych leczenia, poza leczeniem objawowym i wspomagajgcym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach zwigzanych z nadmierng kwas$noscig soku
zotadkowego. Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dzialania


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

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktéry hamuje wydzielanie kwasu solnego w
zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komorkach oktadzinowych.

W kwasnym srodowisku, w $wietle kanalikow komorek oktadzinowych, pantoprazol przeksztatcany
jest do postaci czynnej i hamuje aktywno$¢ H+,K+-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu
solnego w zotadku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zalezny od dawki i dotyczy zar6wno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszo$ci pacjentow spadek
produkcji kwasu solnego prowadzi do ustgpienia zgagi i objawow refluksu w ciagu jednego tygodnia.
Pantoprazol zmniejsza kwasnos¢ tresci zotadkowej, w ten sposob zwigksza wydzielanie gastryny w
proporcjonalnym stopniu do zmniejszenia kwasnosci. Wydzielanie gastryny jest odwracalne.
Poniewaz pantoprazol wigze si¢ z pompa protonowa na poziomie receptora komoérkowego, moze on
wplywaé na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje
(acetylocholina, histamina, gastryna). Skutek jest taki sam niezaleznie od tego, czy substancja czynna
jest podawana doustnie czy dozylnie.

Wartosci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wiekszosci przypadkow wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dtugotrwatego leczenia stgzenie gastryny w wigkszosci przypadicow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwickszenie stezenia gastryny wystepuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dlugotrwatego leczenia obserwowano tagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komoérek wydzielania wewnetrznego (tzw. ECL)
w zoladku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Zgodnie z dotychczas przeprowadzonymi
badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy), czy rakowiakow zotadka,
jakie stwierdzono w badaniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3), nie byto obserwowane u ludzi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W retrospektywnej analizie 17 badan z udzialem 5960 pacjentéw z chorobg refluksowg przetyku

(ang. GERD), u ktdrych stosowano 20 mg pantoprazoiu w monoterapii, objawy zwigzane z refluksem,
np. zgaga i kwasne odbijania, oceniano wedtug standardowej metodologii. Wybrane badania musiaty
charakteryzowac¢ si¢ przynajmniej jednym punkiem oceny zarzucania kwasu po dwoch tygodniach.
Rozpoznanie GERD w tych badaniach oparie byto na ocenie endoskopowe;j, z wyjatkiem jednego
badania, w ktorym wiaczanie pacjentow opieralo si¢ wytacznie na symptomatologii.

W tych badaniach odsetek pacjentow, u ktorych wystapito pelne ustapienie zgagi po 7 dniach, wynosit
pomigdzy 54,0% a 80,6%, w grupie stosujacych pantoprazol. Po 14 i 28 dniach catkowite ustgpienie
zgagi wystapito u odpowiednio 62,9% do 88,6% oraz 68,1% do 92,3% pacjentow.

Podobne wyniki, jak w przypadku zgagi, osiagni¢to w przypadku catkowitego ustapienia kwasnego
odbijania. Odsetek pacjentdw, u ktérych wystgpito catkowite ustgpienie objawdw zarzucania tresci
zotadkowej wynosit odpowiednio; po 7 dniach pomiedzy 61,5% a 84,4%, po 14 dniach pomiedzy
67,7% a 90,4%;,a po 28 dniach pomigdzy 75,2% a 94,5%.

Pantoprazel w kazdym wypadku okazat si¢ by¢ skuteczniejszy od placebo i H2RA oraz nie gorszy w
stosurikil do innych inhibitorow pompy protonowej. Odsetek chorych ze ztagodzeniem objawow
choroby refluksowej byl w znacznym stopniu niezalezny od poczatkowego stopnia zaawansowania
GERD.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie ma roéznic w farmakokinetyce leku po pojedynczym i wielokrotnym podaniu dawki. W zakresie
dawek 10 do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zaréwno po podaniu
doustnym, jak i dozylnym.

Wchtanianie
Pantoprazol po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i catkowicie. Catkowita dostepnos¢
biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Maksymalne st¢zenie w surowicy



krwi (Crax) Wystepuje przecietnie 2,0-2,5 godziny (tnax) po doustnym podaniu pojedynczej dawki
20 mg i wynosi okoto 1-1,5 ng/ml. WartoSci te nie ulegaja zmianie po wielokrotnym podaniu.
Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na biodostepnos¢ (AUC lub Cpay), ale wzrasta
zmienno$¢ opodznienia czasowego (tiag).

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, wiazanie si¢ z biatkami krwi wynosi okoto 98%.

Metabolizm
Pantoprazol jest metabolizowany prawie wylacznie w watrobie.

Eliminacja

Klirens wynosi okoto 0,1 I/h/kg, a okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji (ty,) wynosi okoio

1 godziny. Odnotowano kilka przypadkow, w ktorych stwierdzono opdznienie eliminacji. W zwigzku
Z tym, ze pantoprazol specyficznie wiaze si¢ z pompa protonowa w komoérkach oktadzinowych, okres
pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem dziatania (zahamowaniem wydzielania
kwasu).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%); reszta wydalana jest
z katem. Gtownym metabolitem zar6wno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktéry
jest sprzggany z siarczanem. Okres pottrwania glownego metabolitu (oko’o 1,5 godziny) nie jest wiele
dtuzszy niz okres poltrwania pantoprazolu.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0sob.z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym
u chorych poddawanych dializie, ktéra usuwa tylko niewicikie ilosci pantoprazolu). Tak jak u
zdrowych 0s6b, okres pottrwania pantoprazolu jest krotki. Chociaz okres pottrwania gldownego
metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godzity), wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi
do kumulacji leku.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Po podaniu pantoprazolu pacjentom z marskoscig watroby (klasa A, B i C wedtug Child-Pugh), okres
pottrwania wydtuza si¢ od 3 do 7 godzin, a wartosci AUC zwigkszaja si¢ 3-6-krotnie. Mimo to, Cpux
zwieksza sie tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Podeszly wiek

Niewielkie zwigkszenie warto$ci AUC oraz Cpay u ochotnikéw w wieku podesztym w poréwnaniu z
ochotnikami w miodszyrii wieku nie jest klinicznie istotne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznos$ci, nie ujawniaja
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W-dwuletnich badaniach rakotworczos$ci przeprowadzonych na szczurach stwierdzono wystgpowanie
nowotwordw neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badaniu zaobserwowano u szczuréw
wystepowanie brodawczakow komodrek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy
do powstania rakowiakow zotadka przez podstawione benzoimidazole zostal doktadnie zbadany i
pozwala stwierdzi¢, ze jest to reakcja wtorna do znacznie zwigkszonych stezen gastryny w surowicy
krwi, wystepujacych u szczuréw podczas dlugotrwatego podawania pantoprazolu w duzych dawkach.

W dwuletnich badaniach nad gryzoniami zaobserwowano zwigkszong ilo$¢ przypadkoéw guzow
watroby u szczurdéw (tylko w jednym badaniu) oraz samic myszy, co bylo thumaczone zjawiskiem
zaleznym od duzej szybko$ci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.



W dwuletnim badaniu, w ktérym podawano szczurom duze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czestosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotwordow jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczuréw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sa mate, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozadanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniu nad zwierz¢tami (szczury), u ktorych stosowano dawke 5 mg/kg nie odnotowano
zauwazalnego wzrostu czestosci dziatan niepozadanych w odniesieniu do embriotoksycznosci.
Badania nie wykazaty wptywu na oslabienie ptodno$ci ani dziatania teratogennego leku. Badania u
szczurow dotyczace przenikania leku przez barier¢ tozyskowa wykazaly zwigkszone przenikanie leku
do krazenia plodowego w zaawansowanej cigzy. W wyniku tego stezenie pantoprazolu u ptodu jest
zwigkszone krétko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Sodu weglan bezwodny
Mannitol (E421)
Krospowidon

Powidon K90

Wapnia stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Powidon K25

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Glikol propylenowy

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu laurylosiarczan

Polisorbat 80

Trietylu cytrynian

Tusz

Szelak

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek zolty (£172)

Amonowy wodorotlenek stezony

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blistry aluminum/aluminium w tekturowej ostonie lub bez zawierajace 7 lub 14 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Niemcy

Tel 0800 825332 4

Faks 0800 825332 9

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OSROTU

EU/1/09/518/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 czerwca 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUR CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS I1

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY{l) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSCWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Takeda GmbH

Miejsce wytwarzania Oranienburg

Lehnitzstrale 70-98

D-16515 Oranienburg

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DC OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktébrym mowa w art.

107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejsiiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNY KARTONIK NA BLISTER
ZEWNETRZNY KARTONIK NA BLISTER Z TEKTUROWA OSLONA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANTECTA Control 20 mg tabletki dojelitowe
Pantoprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego poitorawodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Tabletki nalezy przyjmowaé w calosci.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTY C ‘_LACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/518/001-004

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwate leczenie objawow choroby refluksowej przetyku (np. zgaga, kwasne odbijanie) u
dorostych.

Przyjmowac jedng tabletke 20 mg na dobe. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Ten lek nie jest
przeznaczony do natychmiastowego usuwania chjawéw.

Uwalnia od zgagi.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

PANTECTA Control 20 mig
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH

TEKTUROWA OSLONA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANTECTA Control 20 mg tabletki dojelitowe
Pantoprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) Al

1 tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ) |

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

7 tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowaé w calosci.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin-waznosci:

r9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/518/001-004

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Kroétkotrwate leczenie objawdw choroby refluksowej przetvicu (np. zgaga, kwasne odbijanie) u
dorostych.

Przyjmowac jedna tabletke 20 mg na dobe. Nie nalezy pizekracza¢ zalecanej dawki. Ten lek nie jest
przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.

Uwalnia od zgagi.

16. INFORMACJA PODANA S)(_P,"FEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANTECTA Control 20 mg tabletki dojelitowe
Pantoprazol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PANTECTA Control 20 mg tabletki dojelitowe
Pantoprazol

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

- Nie nalezy przyjmowac leku PANTECTA Control przez dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PANTECTA Control i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku PANTECTA Contro!
Jak przyjmowac¢ lek PANTECTA Control

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek PANTECTA Control

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek PANTECTA Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku PANTECTA Contiol jest pantoprazol, ktory blokuje enzym wytwarzajacy
kwas zotagdkowy. W ten sposob lek zmniejsza ilo$¢ kwasu w zotadku.

PANTECTA Control stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku
(takich jak np. zgaga, kwasne odbijanie) u dorostych.

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przelyku, co moze prowadzi¢ do wystgpienia stanu
zapalnego przetyku i wywotywac bol. Moga pojawi¢ si¢ tez takie objawy, jak: bolesne pieczenie w
klatce piersiowej si¢gajace az do gardla (zgaga), kwasny smak w ustach (kwasne odbijanie).

PANTECTA Ceontrol moze usung¢ dolegliwos$ci zwiazane z chorobg refluksowa (takie jak np. zgaga,
kwasne odbijanie) juz po pierwszym dniu stosowania, nie jest jednak lekiem przeznaczonym do
natychmiastowego usuwania objawow.

W celu uzyskania pelnego ustapienia objawow, konieczne moze by¢ przyjmowanie tabletek przez 2-3
koieine dni.

Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku PANTECTA Control

Kiedy nie stosowa¢ leku PANTECTA Control:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
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- jesli pacjent stosuje lek zawierajacy atazanawir (w leczeniu zakazenia HIV). Patrz ,,Lek
PANTOLOC Control a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku PANTECTA Control nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli pacjent jest leczony z powodu zgagi lub niestrawno$ci nieprzerwanie przez 4 lub wigcej
tygodni;

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i codziennie stosuje leki na niestrawno$¢ wydawane bez recepty;

- jesli pacjent ma ponad 55 lat i zauwazy? jakiekolwiek nowe niepokojace objawy lub zmienit si¢
charakter dotychczasowych objawow choroby refluksowej;

- jesli pacjent przebyt chorobe wrzodowa zotadka lub przeszedt operacj¢ zotadka;

- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub zottaczke (zazotcenie skory i oczu);

- jesli pacjent jest pod stala opieka lekarza z powodu innych cigzkich dolegliwosci lub choréb;

- jesli pacjent bedzie miat wykonane badanie endoskopowe lub test ureazowy.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza przed lub po zastosowaniu tego leku, jeslipacjent

zauwazy pojawienie si¢ nastgpujacych objawow, mogacych by¢ oznakg innych, powaznigjszych

chorob:

- niezamierzona utrata masy ciata (nie zwigzana z dieta lub ¢wiczeniami);

- wymioty, szczegolnie nawracajace;

- krwawe wymioty, ktore mogg wygladac jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, kat czarny lub smolisty;

- problemy z potykaniem Iub bol w trakcie przetykania;

- blados¢ i ostabienie (niedokrwistosé);

- b6l w klatce piersioweyj;

- bol brzucha;

- cigzkie i (lub) uporczywe biegunki, (poniewaz stosowanie tego leku wigze si¢ z niewielkim
zwickszeniem ryzyka biegunki zakaznej).

Lekarz moze zdecydowac¢ o koniecznosci wykonania dodatkowych badan.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie krwi, powinien poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tego
leku.

Mozliwe jest, ze pacjent stwierdzi ztagodzenie objawow refluksu i1 zgagi juz po jednym dniu
stosowania PANTECTA Control. iNie jest to jednak lek przeznaczony do natychmiastowego usuwania
objawdw.

Nie nalezy go stosowac zapobiegawczo.

Jezeli od pewnego czasu pacjent cierpi z powodu nawracajacej zgagi lub objawow niestrawnosci,
powinien pozostawa¢ pod regularng kontrolg lekarza.

Dzieci i mlodziez
PANTOLOC Control nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej grupie wieckowej.

Lek PANTECTA Control a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek PANTECTA Control moze wptywa¢ hamujaco na skuteczno$¢ dziatania innych lekow, zwtaszcza

lekdw zawierajacych jedng z nast¢pujacych substancji czynnych:

- atazanawir (stosowany w leczeniu HIV). Nie wolno stosowa¢ leku PANTECTA Control
jednoczesnie z atazanawirem. Patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku PANTECTA Control”

- ketokonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych);

- warfaryna i fenprokumon (wptywaja na gestos¢ krwi i zapobiegajg zakrzepom). Moze by¢
konieczne dodatkowe badanie krwi;

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chorob
nowotworowych) w przypadku stosowania metotrekasatu lekarz moze czasowo przerwac
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stosowanie leku PANTECTA Control, poniewaz pantoprazol moze zwiekszaé stezenie
metotreksatu we krwi.

Nie nalezy stosowac leku PANTECTA Control wraz z lekami zmniejszajacymi ilo$¢ kwasu
produkowanego w zotadku, takimi jak inne inhibitory pompy protonowej (omeprazol, lanzoprazol lub
rabeprazol) lub antagonisci H2 (np. ranitydyna, famotydyna).

PANTECTA Control mozna stosowa¢ w razie konieczno$ci ze srodkami zobojetniajgcymi

(np. magaldrat, kwas alginowy, sodu wodoroweglan, glinu wodorotlenek, magnezu weglan, lub ich
potaczenia).

Cigza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tego leku jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia,przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani nie obstugiwac urzgdzen mechanicznych.

3. Jak przyjmowa¢ lek PANTECTA Control

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe. Nie nalezy stosowac dawki dobowej wigkszej niz 20 mg.

Lek nalezy przyjmowac przynajmniej przez 2-3 koiejne dni. Nalezy zakonczy¢ stosowanie leku
PANTECTA Control po catkowitym ustgpieniu objawow. Mozliwe jest ztagodzenie objawow refluksu
1 zgagi juz po jednym dniu stosowania leku PANTECTA Control, lecz nalezy pamigtac, ze lek ten nie
jest przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jezeli po stosowaniu tego leku przez petne 2 tygodnie objawy nie

ustapia.
Nie nalezy przyjmowac¢ leku PANTECTA Control przez dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z
lekarzem.

Tabletki przyjmowac przed positkiem, codziennie o tej samej porze. Tabletki nalezy potyka¢ w
catosci, obficie popijajac woda, nie nalezy ich rozgryza¢ ani dzielic.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku PANTECTA Control

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki
leku. JeZeli to mozliwe nalezy zabra¢ ze sobg lek i ulotke.

Pominiecie przyjecia leku PANTECTA Control

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy przyjaé
nastgpna, zaplanowang dawke, kolejnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
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Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem, jesli
wystapi jakiekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych. Jednoczesnie nalezy zaprzestaé
stosowania tego leku, ale zabra¢ ze sobg ulotke i (lub) tabletki.

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko: moga wystepowac nie czesSciej niz u 1 na 1000 oséob):
Reakcje nadwrazliwos$ci, tak zwane reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy. Typowe objawy to: obrzgk twarzy, warg, ust, jezyka i (lub) gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu, pokrzywka, ciezkie zawroty glowy
Z przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sie.

- Ciezkie reakcje skérne (czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) wysypka z obrzekiem, pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory, ptatowe
luszczenie si¢ skory, krwawienie z okolic oczu, nosa, ust lub narzadoéw ptciowych oraz szybkie
pogarszanie si¢ stanu ogdlnego. Wysypka po ekspozycji na stonce.

- Inne ciezkie reakcje (czestos¢ nieznana): zazolcenie skory i biatkowek oczu (spowodowane
cigzkim uszkodzeniem watroby), problemy z nerkami przejawiajace si¢ bolesnym oddawaniem
moczu, bélem w dolnej czesci plecow z towarzyszaca goraczka.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

- Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 osob):
bol glowy; zawroty glowy; biegunka; nudnosci, wymioty; wzdecia i wzdecia z oddawaniem
gazow; zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w obrebie brzucha; wysypka skorna
lub pokrzywka; swedzenie skory; ostabienie, wyczerpanie lub zte samopoczucie; zaburzenia
snu; zwigkszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych w badaniu krwi.

- Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1060 osob):
zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; bole stawow; bole migs$ni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura ciala;
obrzek konczyn; depresja; zwiekszone stezeriie bilirubiny i lipidow we krwi (stwierdzane w
badaniach krwi); powigkszenie piersi u megzczyzn; wysoka gorgczka i nagle zmniejszenie ilosci
krazacych granulocytow - biatych krwinek (stwierdzane w badaniach krwi).

- Bardzo rzadko (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 osob):
zaburzenia orientacji; zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac zwigkszong
tendencje do krwawien i tworzenia si¢ wybroczyn na skorze (,,siniakow”); zmniejszenie liczby
biatych krwinek, co moze sprzyja¢ czgstszym zakazeniom; wspotistniejace, nieprawidtowe
zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak rowniez ptytek krwi (stwierdzane w
badaniach krwi).

- Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
omamy, splatanie (szczegolnie u pacjentow, u ktorych wystepowaty takie objawy);
zmniejszenie stezenia sodu we krwi; zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w. ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé

bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V*.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢é lek PANTECTA Control

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PANTECTA Control

- Substancjg czynna leku jest pantoprazol. Jedna tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego poéttorawodnego).

- Pozostate sktadniki to:

- Rdzen: bezwodny weglan sodu, mannitol (E421), krospowidon, powidon K30, wapnia
stearynian.

- Otoczka: hypromeloza, powidon, dwutlenek tytanu (E171), zotty tlenck zelaza (E172),
glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopa!limer, laurylosiarczan
sodu, polisorbat 80, cytrynian trietylu.

- Tusz: szelak, czerwony, czarny i zotty tlenek zelaza (E172) i amonowy wodorotlenek
stezony.

Jak wyglada lek PANTECTA Control i co zawiera opakowaiie

Zblte, owalne, dwustronnie wypukte, powlekane tabletki dojelitowe z napisem ,,P20” z jednej strony.
PANTECTA Control jest dostepny w blistrach aluminium/aluminium z tekturowa ostong lub bez.
Opakowanie zawiera 7 lub 14 tabletek dojelitowych. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraRe 2, 78467 Konstanz
Niemcy

Wytworca

Takeda GmbH

Miejsce wytwarzania Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98,-1.6515 Oranienburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Eelgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tél/Tel: + 322 464 06 11 Tel: +370 521 09070
takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Takenma boarapus Takeda Belgium

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

takeda-belgium@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

EALGdo

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

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: + 3491 714 9900
spain@takeda.com

France
Takeda France S.A.S.
Tél: + 3314625 16 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: + 353 16 42 0021

island

Vistor hi.

tel: +254 535 7000
vistor@vistor.is

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

Kvmpog

TAKEDA EAAAX A.E
TnA: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com
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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.m.b.H.
Tel: +43 (0)800-20 80 50

Polska
Takeda Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +4822 608 13 00

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

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: + 40 21 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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: + 46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com
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Latvija United Kingdom
Takeda Latvia SIA Takeda UK Limited
Tel: + 371 67840082 Tel: +44 (0)1628 537 900

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ponizsze zalecenia dotyczace stylu zycia i zmian w diecie moga rowniez pomdc w ztagodzeniu zgagi

lub innych objawow zaleznych od kwasu solnego w zotadku.

- Unikanie obfitych positkow.

- Jedzenie powoli.

- Zaprzestanie palenia.

- Ograniczenie spozycia alkoholu i kofeiny.

- Zmnigjszenie masy ciata (w przypadku nadwagi).

- Unikanie obcistych ubran lub paskow.

- Unikanie spozywania positkow p6zniej niz trzy godziny przed potozeniem si¢ do snu.

- Sen z gtowa uniesiong (w przypadku objawdw nocnych).

- Ograniczenie spozywania pokarméw zwykle wywotujacych zgage, jak: czekolada, mieta
pieprzowa, migta zielona, pokarmy thuste i smazone, kwasne, ostre, owoce cytrusowe i soki
owocowe, pomidory.
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