ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTIC!LOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PANTECTA Control 20 mg comprimate gastro-rezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastro-rezistent contine 20 mg pantoprazol (sub forma de sesquihidrat de sodiu).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat gastro-rezistent.

Comprimate filmate galbene, ovale, biconvexe inscriptionate pe o fata cu ,,P20” cu cernieald maro.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

PANTECTA Control este indicat pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor bolii de reflux
(de exemplu pirozis, regurgitare acida) la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza recomandata este de 20 mg pantoprazol (un comprimat) pe zi.

Poate fi necesard administrarea de comprimate timp de 2-3 zile consecutiv pentru a se obtine
ameliorarea simptomelor. Dupa ameliorarea completa a simptomelor, tratamentul trebuie intrerupt.
Tratamentul nu trebuie sa depaseascd 4 saptamani fara recomandarea unui medic.

Daca nu se obtine ameliorarea sitnptomelor in 2 sdptaméani de tratament continuu, pacientul trebuie
instruit sa se adreseze unui medic.

Grupuri speciale de pacienti
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici sau la cei cu afectare a functiei renale sau

hepatice.

Copii si adolescenti
PANTECTA Control nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, ca urmare a
datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Mod de administrare
Comprimatele gastro-rezistente de PANTECTA Control 20 mg nu trebuie mestecate sau zdrobite, ci
trebuie Inghitite Intregi cu lichid Tnainte de masa.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Administrarea concomitenta cu atazanavir (vezi pct. 4.5).



4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie instruiti sa se adreseze unui medic daca:

° Prezinta scadere neintentionata in greutate, anemie, sdngerare gastro-intestinala, disfagie,
varsaturi persistente sau cu sange, deoarece medicamentul poate estompa simptomele si intarzia
diagnosticarea unei afectiuni severe. In aceste cazuri, trebuie exclusa existenta unei afectiuni

maligne.

o Au avut ulcer gastric sau au avut o interventie chirurgicald gastro-intestinala.

. Se afla sub tratament simptomatic continuu al indigestiei sau pirozisului de cel putin 4
saptamani.

. Prezinta icter, insuficienta hepatica sau afectiuni hepatice.

o Prezinta orice afectiune grava care le afecteaza starea generala de sanatate.

o Au varsta peste 55 de ani si prezinta simptome noi sau modificate recent

Pacientii cu simptome de indigestie sau pirozis recurente pe termen lurng trebuie s se prezinte la
medic pentru consultatii la intervale regulate. In mod special, pacietitit cu varsta peste 55 de ani care
iau zilnic orice fel de tratament fara prescriptie pentru indigestie sau pirozis trebuie sd informeze
farmacistul sau medicul.

Pacientii nu trebuie sa utilizeze concomitent un alt inhibitor ai pompei protonice sau antagonist al
receptorilor H,.

Pacientii trebuie sa se adreseze medicului inainte de administrarea acestui medicament daca urmeaza
sa li se efectueze o endoscopie sau un test respirator cu uree.

Pacientii trebuie consiliati in privinta faptului ca aceste comprimate nu asigurd ameliorare imediata.
Acestia pot incepe sa prezinte o ameliorare a simptomelor dupa aproximativ o zi de tratament cu
pantoprazol, insa pentru controlul comiplet al pirozisului, poate fi necesara administrarea timp de 7
zile consecutiv. Pacientii nu trebuie sa utilizeze pantoprazol pentru preventie.

Infectii gastrointestinale hacteriene

Aciditatea gastrica redus3, indiferent de etiologie — inclusiv datorita inhibitorilor pompei protonice —
creste numarul de bacterii gastrice prezente in mod normal in tractul gastro-intestinal. Tratamentul cu
medicamente care reduc aciditatea conduce la un risc usor crescut de infectii gastro-intestinale, cum
sunt cele cu-Salmonella, Campylobacter sau Clostridium difficile.

4.5 © Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

PANTECTA Control poate reduce absorbtia substantelor active a caror biodisponibilitate este
dependenta de pH-ul gastric (de exemplu ketoconazol).

S-a demonstrat ca prin administrarea concomitenta de atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg cu
omeprazol (40 mg o data pe zi) sau de atazanavir 400 mg cu lansoprazol (60 mg in doza unicd) la
atazanavirului este pH-dependenti. In consecinti, pantoprazolul nu trebuie administrat concomitent
Cu atazanavir (vezi pct. 4.3).

Desi in studiile clinice cu privire la farmacocineticd nu au fost observate interactiuni in timpul
administrarii concomitente de fenprocumona sau warfarina, au fost raportate cateva cazuri izolate de



modificari ale Raportului International Normalizat (INR) in timpul tratamentului concomitent in
perioada dupa punerea pe piata. in consecinta, la pacientii tratati cu anticoagulante cumarinice (de
exemplu fenprocumona sau warfarind), se recomanda monitorizarea timpului de protrombina/INR-
ului dupa initierea, terminarea sau in timpul utilizarii neregulate de pantoprazol.

Utilizarea concomitenti a metotrexatului in doze mari (e.g. 300 mg) si a inhibitorilor de pompa de
protoni a fost raportata cu cresterea concentratiei de metotrexat la anumiti pacienti. De aceea trebuie
sa se ia in considerare o intrerupere temporara a utilizarii de pantoprazol in schemele de tratament in
care sunt utilizate doze mari de metotrexat, de exemplu cancer si psoriazis.

Pantoprazolul este metabolizat in ficat prin intermediul sistemului enzimatic al citocromului P450.
Studiile cu privire la interactiune cu carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenac, digoxina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, naproxen, nifedipina, fenitoina, piroxicam, teofilind si contraceptive orale
continand levonorgestrel si etinil estradiol nu au relevat existenta unor interactiuni semnificative
clinic. Totusi, nu poate fi exclusa o interactiune a pantoprazolului cu alte substante care sunt
metabolizate de acelasi sistem enzimatic.

Nu au existat interactiuni cu antiacide administrate concomitent.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea pantoprazolului la femeiie gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere. Studiile preclinice nu au indicat dovezi de
afectare a fertilitatii sau efecte teratogene (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.
Pantoprazolul nu trebuie utilizat tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacad pantoprazolul este excretat in lapte, la om. Studiile la animale au aratat excretia

pantoprazolului in lapte. Pantoprazolul nu trebuie utilizat Tn timpul alaptarii.

Fertilitatea
In urma studiilor efectuate la animale nu a existat nicio evidenta a afectarii fertilitatii dupa
administrarea de pantoprazol (vezi oct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

PANTECTA Control i1 are nici o influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Totusi, pot sd apara reactii adverse la medicament cum sunt ameteala si tulburari de vedere (vezi pct.
4.8). Daca sunt afectati, pacientii nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 - Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Este posibil ca aproximativ 5% dintre pacienti sa manifeste reactii adverse la medicament. Reactiile
adverse cel mai frecvent raportate sunt diareea si cefaleea, ambele aparand la aproximativ 1% dintre
pacienti. Pentru pantoprazol au fost raportate urmatoarele reactii adverse.

Lista tabelara a reactiilor adverse
In tabelul urmétor, reactiile adverse sunt impartite conform clasificarii MedDRA in functie de
frecventa:

Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).



In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

gravitatii.

Tabelul 1. Reactii adverse la pantoprazol in studiile clinice §i in experienta dupa punerea pe piata

hematologice si
limfatice

Leucopenie,
Pancitopenie

Frecventa Mai putin Rare Foarte rare Cu frecventa
Clasa de rate, frecvente necunoscuta
sisteme si organ
Tulburari Agranulocitoza Trombocitopenie;

Tulburari ale
sistemului imunitar

Hipersensibilitate
(inclusiv reactii
anafilactice si soc
anafilactic)

Tulburari
metabolice si de
nutritie

Hiperlipidemii si
cresteri ale
valorilor serice ale

“Hiponatremie,
Hipomagneziem
ie

lipidelor
(trigliceride,
colesterol);
modificari in
greutate ‘
Tulburari psihice Tulburari de Depresie (si toate Dezorientare (si Halucinatii;
somn agravarile) toate agravarile) confuzie (in
special la
pacientii
predispusi,
precum si
agravarea
acestor
simptome daca
sunt
> preexistente)
Tulburari ale Cetalee; Modificari ale
sistemului nervos | ameteald gustului
Tulburari oculare : Tulburari de
vedere / vedere
A\ incetosatd
Tulburari gastro- Diaree;
intestiiiale greatd / varsaturi,
distensie
abdominala si
balonare;
constipatie;
Xerostomie;
durere si
disconfort
abdominal
Tulburari Valori serice Valori serice Leziuni
hepatobiliare crescute ale crescute ale hepatocelulare;
enzimelor bilirubinei icter;
hepatice insuficienta
(transaminaze, hepatocelulara




Frecventa Mai putin Rare Foarte rare Cu frecventa
Clasa de rate, frecvente necunoscuta
sisteme si organ

y-GT)
Afectiuni cutanate Eruptie cutanatd | Urticarie; edem Sindrom
si ale tesutului tranzitorie / angioneurotic Stevens-
subcutanat exantem / Johnson;
eruptie; sindrom Lyell;
prurit eritem polimorf;
fotosensibilitate
Tulburari musculo- Anrtralgii;
scheletice si ale mialgii
tesutului conjunctiv X
Tulburari renale si Nefiita
ale cailor urinare | interstitiala
Tulburari ale Ginecomastie '
aparatului genital si '
sanului N\
Tulburari generale | Astenie, Temperatura
si la nivelul locului | oboseala, stare crescutd a
de administrare generald de rau corpului;
edem periferic X

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc a! inedicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Aricxa V.

4.9 Supradozaj

Dozele de pana la 240 mg administrate iritravenos intr-o perioada de 2 minute au fost bine tolerate.
Deoarece pantoprazolul se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice, nu este usor dializabil.

In cazul supradozajului cu seriine clinice de intoxicatie, in afara tratamentului simptomatic si de
sustinere nu pot fi facute recomandari terapeutice specifice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru tulburari legate de aciditate, Inhibitori ai pompei
protonice, codul ATC: A02BC02

Mecanism de actiune
Pantoprazolul este un benzimidazol substituit care inhiba secretia acidului clorhidric la nivelul
stomacului prin blocarea specificd a pompelor protonice ale celulelor parietale.

Pantoprazolul este convertit la forma sa activa, o sulfenamida ciclica, in mediul acid din celulele
parietale unde inhibd enzima H+, K+-ATP-aza, adica in etapa finala de producere a acidului clorhidric
la nivelul stomacului.

Inhibarea depinde de doza si afecteaza atat secretia bazala, cat si pe cea stimulata de acid. La
majoritatea pacientilor, remisia simptomelor pirozisului si refluxului acid sunt obtinute in 1
saptamana. Pantoprazolul reduce aciditatea de la nivelul stomacului i, astfel, creste nivelul de


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

gastrind in mod proportional cu reducerea aciditatii. Cresterea nivelului de gastrind este reversibila.
Deoarece pantoprazolul se leaga de enzima distal de nivelul receptorului, acesta poate inhiba secretia
de acid clorhidric in mod independent de stimularea acestuia de catre alte substante (acetilcoling,
histamina, gastrind). Efectul este acelasi indiferent daca substanta activa este administratd pe cale
orald sau intravenoasa.

Valorile gastrinei & jeun cresc sub tratament cu pantoprazol. In cazul utilizarii de scurta durata, in
majoritatea cazurilor acestea nu depasesc limita superioara a valorilor normale. In cazul tratamentului
de lunga durata, nivelurile gastrinei se dubleaza In majoritatea cazurilor. Cu toate acestea, cresteri
excesive apar doar in cazuri izolate. In consecintd, se observa doar o crestere usoard pana la moderata
a numarului de celule endocrine specifice (ECL) de la nivelul stomacului, intr-0 minoritate de cazuri,
in timpul tratamentului de lunga durata (hiperplazie simpla pana la adenomatoida). Totusi, conform
studiilor realizate pana in prezent, formarea de precursori carcinoizi (hiperplazie atipica) sau
carcinoizi gastrici constatati in experimentele la animale (vezi pct. 5.3) nu a fost observata ld om.

Eficacitate clinica

Tntr-o analizi retrospectiva a 17 studii efectuate la 5960 de pacienti cu boald de refliux gastro-
esofagian (BRGE) care au fost tratati cu 20 mg pantoprazol ih monoterapie, simptomeie asociate cu
refluxul acid, de exemplu pirozis si regurgitarea acida, au fost evaluate in conforinitate cu
metodologia standardizata. O conditie pentru studiile selectate a fost sa aiba cel putin un punct de
inregistrare pentru simptomatologia refluxului acid o dati la 2 saptamani. In aceste studii,
diagnosticul BRGE s-a bazat pe evaluarea endoscopicd, cu exceptia unui studiu in care includerea
pacientilor s-a bazat doar pe simptomatologie.

In aceste studii, procentul pacientilor care au prezentat ameliorarca completa a pirozisului dupa 7 zile
a variat intre 54,0% si 80,6% in grupul tratat cu pantoprazol. Dupa 14 si 28 de zile, ameliorarea
completa a pirozisului a fost prezentd la 62,9% pana la 88,6%, respectiv la 68,1% pana la 92,3%
dintre pacienti.

Pentru ameliorarea completa a regurgitarii acide au fost obtinute rezultate similare ca in cazul
pirozisului. Dupa 7 zile, procentul pacientilor la care s-a obtinut incetarea completa a regurgitarii
acide a variat intre 61,5% si 84,4%, dupd 14 zile intre 67,7% si 90,4%, iar dupa 28 de zile intre 75,2%
si 94,5%.

Pantoprazolul s-a dovedit in mod constant a fi superior fata de placebo si antagonisti ai receptorilor
histaminergici (ARH,) si nu inferior fata de alte IPP. Ratele de ameliorare a simptomelor de reflux
acid au fost in mare masurd independente de stadiul initial al BRGE.

5.2 Proprietati farinacocinetice

Farmacocinetica nu variaza dupa administrarea de doze unice sau repetate. Pentru dozele cuprinse in
intervalul 10 - 80 mg, cinetica plasmatica a pantoprazolului este liniara atat dupa administrarea orala,
cat si dupa cea intravenoasa.

Absorbtie

Dupa administrare orala, pantoprazolul este absorbit complet si rapid. Biodisponibilitatea absoluta
obtinuta din comprimat a fost identificata ca fiind de aproximativ 77 %. Tn medie, la aproximativ
2,0 ore — 2,5 ore (tmax) dupd administrarea unei doze orale unice de 20 mg, sunt atinse concentratii
serice maxime (Cpax) de aproximativ 1-1,5 pg/ml, iar aceste valori raman constante dupa
administrarea de doze repetate. Ingestia concomitenta de alimente nu are influenta asupra

.....

Distributie
Volumul de distributie este de aproximativ 0,15 I/kg, iar legarea de proteinele serice este de
aproximativ 98%.



Metabolizare
Pantoprazolul este metabolizat aproape exclusiv in ficat.

Eliminare

Clearance-ul este de aproximativ 0,1 l/ord/kg, iar timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare
(ty0) de aproximativ 1 ord. Au existat putine cazuri de subiecti cu eliminare intarziatd. Ca urmare a
legérii specifice a pantoprazolului de pompele protonice ale celulelor parietale, timpul de Tnjumatatire
plasmatica prin eliminare nu se coreleaza cu durata mult mai mare a actiunii (inhibarea secretiei de

acid).

Eliminarea renald reprezintd calea principald de excretie (aproximativ 80%) pentru metabolitii
pantoprazolului; restul este excretat prin fecale. Principalul metabolit existent atat in ser cat si in urina
este desmetilpantoprazolul, care este conjugat cu sulfat. Timpul de Tnjumatatire plasmatica al
principalului metabolit (aproximativ 1,5 ore) nu este cu mult mai mare decat cel al pantoprazoiuldi.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficienta renala

Nu se recomanda reducerea dozei atunci cand pantoprazolul este administrat la pacienti cu functie
renald afectata (inclusiv pacienti sub dializa, care indeparteaza doar cantitati negiijabile de
pantoprazol). In ceea ce priveste subiectii sanatosi, timpul de injumatitire plasmatica al
pantoprazolului este scurt. Desi principalul metabolit are un timp de injumatdtire plasmatica mai lung
(2-3ore), excretia este in continuare rapida si astfel acumularea nu are !oc.

Insuficienta hepatica

Dupa administrarea de pantoprazol la pacienti cu insuficientd hepatica (clasele A, B si C Child-Pugh),
valorile timpului de injumatatire plasmatica au crescut pand la 3 - 7 ore si valorile ASC au crescut cu
un factor de 3-6, Tn timp ce Cpax a crescut doar putin i comparatie cu subiectii sdndtosi, respectiv cu
un factor de 1,3.

Varstnici
Cresterile usoare ale ASC si Crax la voluntarii varstnici in comparatie cu subiectii tineri nu au fost
relevante din punct de vedere clinic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor farmacologice
conventionale privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si genotoxicitatea.

In studiile de carciriogenitate cu durata de 2 ani efectuate la sobolani, au fost observate neoplasme
neuroendocrine. in plus, ntr-unul dintre studii, la nivelul fundului gastric al sobolanilor au fost
identificate papiloame cu celule scuamoase. Mecanismul care conduce la formarea carcinoizilor
gastricide citre benzimidazoli substituiti a fost investigat cu atentie si a permis concluzia ca aceasta
este o reactie secundara la cresterea masiva a valorilor gastrinei serice aparute la sobolani in timpul
tratamentului cronic cu doze mari.

In studiile cu durata de 2 ani realizate la rozitoare s-a observat un numir crescut de tumori hepatice la
sobolani (numai intr-un singur studiu la sobolani) iar la femelele de soareci a fost interpretat ca fiind
datorat vitezei mari de metabolizare a pantoprazolului in ficat.

In grupul sobolanilor tratati cu cea mai mare doza (200 mg/kg) in cadrul unui studiu cu durata de 2 ani
a fost observata o crestere usoara a transformarilor neoplazice ale tiroidei. Aparifia acestor neoplasme
este asociatd cu modificarile induse de pantoprazol asupra descompunerii tiroxinei in ficatul de
sobolan. Deoarece doza terapeutica la om este mica, nu sunt de asteptat reactii adverse asupra
glandelor tiroide.



In studiile la animale (sobolani) cu 5 mg/kg s-a constatat asa-numitul NOAEL (No Observed Adverse
Effect Level — nivelul la care nu se observa reactii adverse) pentru embriotoxicitate. Investigatiile au

indicat lipsa semnelor de afectare a fertilitatii sau a efectelor teratogene.

Penetrarea placentei a fost investigata la sobolan si s-a dovedit a creste odata cu varsta de gestatie. in

consecinta, concentratia de pantoprazol la fat este crescuta la scurt timp inainte de nastere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Hidrogenocarbonat de sodiu, anhidru
Manitol (E421)

Crospovidona

Povidona K90

Stearat de calciu

Film

Hipromeloza

Povidona K25

Dioxid de titan (E171)

Oxid galben de fer (E172)

Propilenglicol

Copolimer de acid metacrilic si acrilat de etil (1:1)
Laurilsulfat de sodiu

Polisorbat 80

Trietilcitrat

Cerneald de inscriptionare
Shellac

Oxid rosu de fer (E172)

Oxid negru de fer (E172)

Oxid galben de fer (E172)
Concentrat de solutie de amoniac

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din Al/Al cu sau fara suport de carton, continand 7 sau 14 comprimate gastro-rezistente.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Germania

Telefon: 0800 825332 4
Telefax: 0800 825332 9

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/518/001-004

9. DATA AUTORIZARII SAU A REINNOIRII AUTORIZATE]

Data primei autorizari: 12 lunie 2009

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.eurana.eu/.
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI' CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE- A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Takeda GmbH

Unitatea de productie Oranienburg

Lehnitzstrale 70-98

D-16515 Oranienburg

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata depune pentru acest medicamnent rapoarte periodice
actualizate privind siguranta, conform cerintelor din lista de date dereferinta si frecvente de
transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la‘articolul 107¢ alineatul (7) din

Directiva 2001/83/CE si publicata pe portalul web europcan privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

¢ Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA PENTRU BLISTER
CUTIA PENTRU BLISTER CU SUPORT DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PANTECTA Control 20 mg comprimate gastro-rezistente
Pantoprazol

2. DECLARAREA SUBSTANTEK(LOR) ACTIVE A0

Fiecare comprimat gastro-rezistent contine 20 mg pantoprazol (sub forma de sesquihidrat de sodiu).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

7 comprimate gastro-rezistente
14 comprimate gastro-rezistente

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Comprimatele trebuie inghitite intregi.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare
Utilizare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/518/001-004

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de presctiptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE \

Pentru tratamentul de scurta durata al siraptomelor de reflux (de exemplu arsuri in capul pieptului,
regurgitare de acid) la adulti.

Luati un comprimat (20 mg) pe zi. Nu depasiti aceastd doza. Acest medicament poate s nu aduca
ameliorare imediata.

Amelioreaza arsurile in capul pieptului.

16. INFORMATII N BRAILLE

PANTECTA-Control 20 mg
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR

SUPORT DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PANTECTA Control 20 mg comprimate gastro-rezistente
Pantoprazol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare comprimat gastro-rezistent contine 20 mg pantoprazol (sub forma de sesquihidrat de sodiu).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

7 comprimate gastro-rezistente
14 comprimate gastro-rezistente

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
Comprimatele trebuie inghitite intregi.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

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

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA O

EU/1/09/518/001-004

13.  SERIA DE FABRICATIE 0.
Serie
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE iLIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie incdicala.

15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul de scurtd durata al simptomelor de reflux (de exemplu arsuri Tn capul pieptului,
regurgitare de acid) la adulti.

Luati un comprimat (20 mg) pe zi. Nu depasiti aceastd doza. Acest medicament poate sa nu aduca
ameliorare imediata.

Amelioreaza arsurile in capul pieptului.

16.

INFORMATII iN BRAILLE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PANTECTA Control 20 mg comprimate gastro-rezistente
Pantoprazol

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Takeda GmbH

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 5. ALTE INFORMATII
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Prospect: Informatii pentru pacient

PANTECTA Control 20 mg comprimate gastro-rezistente
Pantoprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistuiui.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

- Nu trebuie sé utilizati PANTECTA Control comprimate mai mult de 4 saptamani fara sa
intrebati un medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este PANTECTA Control si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati PANTECTA Control
Cum s luati PANTECTA Control

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda PANTECTA Control

Continutul ambalajului si alte informatii

ok own

1. Ce este PANTECTA Control si pentru ce se utilizeaza

PANTECTA Control contine ca substanta activa pantoprazol, care blocheaza ,,pompa” care produce
acid la nivelul stomacului. Astfail, acesta reduce cantitatea de acid din stomac.

PANTECTA Control este utilizat pentru tratamentul de scurta durata al simptomelor de reflux (de
exemplu arsuri in capui pieptului-pirozis, regurgitare de acid) la adulti.

Refluxul reprezinti fluxul invers de acid din stomac in esofag (,,gat”), care poate deveni inflamat si
dureros. Acesta va poate produce simptome cum ar fi senzatia dureroasa de arsura la nivelul pieptului
cu tendinta ascendenta inspre gat (pirozis) si un gust acru in gura (regurgitare de acid).

Puteti prezenta o ameliorare a simptomelor de reflux acid si de arsura in capul pieptului dupa numai o
zi de tratament cu PANTECTA Control, Insd acest medicament nu este conceput pentru asigurarea
unei ameliorari imediate. Ar putea fi necesara administrarea de comprimate timp de 2-3 zile

consecutiv pentru a se obtine ameliorarea simptomelor.

Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati PANTECTA Control
Nu luati PANTECTA Control:

- daci sunteti alergic la pantoprazol sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
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- daca luati un medicament care contine atazanavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV).
Consultati ,,PANTECTA Control impreuna cu alte medicamente”.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati PANTECTA Control, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daci ati fost tratat pentru arsuri in capul pieptului sau indigestie Th mod continuu timp de 4 sau
mai multe saptamani

- dacd aveti varsta peste 55 de ani si luati zilnic tratament pentru indigestie eliberat fara
prescriptie medicala

- daci aveti varsta peste 55 de ani si prezentati orice simptome de reflux, noi sau modificate

recent

- daca ati avut ulcer gastric sau ati suferit o interventie chirurgicala la nivelul stomacului

- dacd aveti probleme hepatice sau icter (ingdlbenirea pielii sau a ochilor)

- dacd va prezentati in mod regulat la medic pentru simptome sau afectiuni grave

- daca urmeaza sa fiti supusi unei endoscopii sau unui test respirator denumit test cu C-uree.

Informati-va medicul imediat, inainte sau dupa ce ati luat acest medicament, daca remarcati oricare

dintre urmatoarele simptome, care ar putea fi un semn al unei alte boli, mai grave:

- scadere neintentionata in greutate (necorelatd cu o dietd sau un program de exercitii fizice)

- varsaturi, in special daca sunt repetate

- varsaturi cu snge; acesta poate avea un aspect inchis la culoare, de zat de cafea

- observati sange in scaun; acesta poate avea aspect negru de smoala

- dificultate sau durere la inghitire

- pareti palid si va simtiti slabit (anemie)

- durere la nivelul pieptului

- durere de stomac

- diaree severa si/sau persistentd, deoarece acest medicament a fost asociat cu o mica crestere a
diareii infectioase.

Medicul dumneavoastra poate decide daca este necesar sa efectuati anumite analize

Daca urmeaza sa efectuati o analiza a sangelui, informati-va medicul ca luati acest medicament.

Puteti prezenta o ameliorare a simptomelor de reflux acid si arsuri in capul pieptului dupa numai o zi
de tratament cu PANTECTA Control, insa acest medicament nu este conceput pentru asigurarea unei
ameliorari imediate.

Nu trebuie sa il utilizati ca masura preventiva.

Daca acuzati simptome repetitive de arsuri In capul pieptului sau indigestie de mai mult timp, nu
omiteti sd va prezentati Tn mod regulat la medic.

Copii si adolescenti
PANTECTA Control nu trebuie utilizat de catre copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani datorita
lipsei de informatii privind siguranta la acest grup de varsta tanara.

PANTECTA Control impreuna cu alte medicamente

Informati-va medicul sau farmacistul daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice

alte medicamente. PANTOLOC Control poate impiedica anumite medicamente sa actioneze adecvat.

Tn special care contin una dintre urmatoarele substante active:

- atazanavir (utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV). Nu trebuie sa utilizati PANTECTA
Control in cazul in care luati atazanavir. Consultati ,,Nu luati PANTECTA Control”.

- ketoconazol (utilizat pentru infectii fungice);

- warfarina si fenprocumona (utilizate pentru ,,subtierea” singelui si pentru prevenirea aparitiei
de cheaguri). Puteti necesita analize de sange suplimentare;
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- metotrexat (utilizat pentru tratamentul artritei reumatoide, psoriazisului si in cancer) — daca
luati metotrexat, medicul dumneavoastra poate sa va opreasca temporar tratamentul cu
PANTECTA Control deoarece pantoprazolul poate creste concentratiile de metotrexat in sdnge.

Nu luati PANTECTA Control cu alte medicamente care limiteaza cantitatea de acid produsa in
stomac, cum ar fi un alt inhibitor de pompa protonica (omeprazol, lansoprazol sau rabeprazol) sau un
antagonist al receptorilor H, (de exemplu ranitidina, famotidina).

Totusi, puteti lua PANTECTA Control cu antiacide (de exemplu magaldrat, acid alginic, bicarbonat
de sodiu, hidroxid de aluminiu, carbonat de magneziu sau combinatii din acestea), dacd este necesar.

Sarcina si aldptarea

Nu trebuie sa luati acest medicament daca sunteti gravida sau alaptati.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicarment.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca prezentati reactii adverse cum ar fi ameteald sau tulburari de vedere, nu trebue-sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

3. Cum sa luati PANTECTA Control

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este recomaiiclat in acest prospect sau asa cum V-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat pe zi. Nu depasiti doza zilnica recomandata de 20 mg
pantoprazol.

Trebuie sa luati acest medicament cel putin 2-3 zile consecutiv. Opriti administrarea de PANTECTA
Control dupa disparitia completa a simptomelor. Puteti prezenta o ameliorare a simptomelor de reflux
acid si arsuri in capul pieptului dupd numai o zi de tratament cu PANTECTA Control, Insa acest
medicament nu este conceput pentru asigurarea unei ameliorari imediate.

Daca simptomele nu se amelioreaza dupa administrarea continud a acestui medicament timp de

2 saptamani, adresati-va imedicului.

Nu utilizati PANTECTA Control comprimate mai mult de 4 sdptdmani fara sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Luati compriratul inainte de masa, la aceeasi ora in fiecare zi. Trebuie sa inghititi comprimatul
intreg, cu o cantitate de apa. Nu mestecati si nu spargeti comprimatul.

Daca ivati mai mult decét trebuie din PANTECTA Control
Informati-va imediat medicul sau farmacistul daca ati luat o cantitate mai mare decat doza
recomandata. Daca este posibil, luati medicamentul si prospectul cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati PANTECTA Control
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza in mod normal, in ziua
urmatoare i la ora obisnuita.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
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Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Informati-va imediat medicul sau adresati-va departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital
dacd prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave. Opriti imediat administrarea
medicamentului, dar luati acest prospect si/sau comprimatele cu dumneavoastra.

- Reactii alergice grave (rare: pot afecta cel mult 1 din 1000 de persoane): reactii de
hipersensibilitate, asa-numitele reactii anafilactice, soc anafilactic si edem angioneurotic.
Simptomele tipice sunt: umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii si/sau gatului, care pot produce
dificultati la inghitire sau respiratie, urticarie (eruptii iritative pe piele), ameteald severa cu batai
foarte rapide ale inimii si transpiratie abundenta.

- Reactii grave pe piele (cu frecventa necunoscutia: frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile): eruptie cu tumefactie, pustule sau exfolierea pielii, piele descuamata si sangerari in
jurul ochilor, nasului, gurii sau organelor genitale si deteriorarea rapida a stdrii generale de sdnatate
sau eruptie pe piele in momentul expunerii la soare.

- Alte reactii adverse grave (cu frecventd necunoscuti): ingalbenirea pielii si a ochilor (ca
urmare a leziunilor hepatice severe) sau probleme renale cum ar fi urinarea durcroasa si durere
lombara inferioara cu febra.

Alte reactii adverse includ:

- Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta cel muit 1 din 100 de persoane):
dureri de cap; ameteald; diaree; greata, varsaturi; balonare si flatulentd; constipatie; gurd uscata;
colica si disconfort; eruptii trecatoare pe piele sau urticarie; mancarime; senzatie de slabiciune,
oboseala sau stare generala de rau; tulburari de sonin; cresterea enzimelor hepatice la testele de
sange.

- Reactii adverse rare:
tulburare sau lipsa completa a simtului gustului; tulburari de vedere cum ar fi vederea
incetosata; durere la nivelul articulatiilor; dureri musculare; modificari de masa corporal;
temperaturd a corpului crescutd; unflarea extremitatilor; depresie; valori crescute ale
bilirubinei si lipidelor in sdiige (observate la testele de singe), cresterea sanilor la barbati; febra
mare sau o scadere bruscd a celulelor albe granulare circulante din sdnge (observate la testele
de sange).

- Reactii adverse foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 de persoane):
dezorientare; reducerea numarului de trombocite, care va poate predispune la sangerari si
vanatai mai mult decat normal; reducerea numarului de leucocite, care poate conduce la infectii
mai frecverite; coexistenta anormala a reducerii numarului de celule albe si rosii ale sangelui, ca
si a plachetelor (observate la testele de snge).

- Cu frecventa necunoscuta:
halucinatii, confuzie (in special la pacientii cu istoric al acestor simptome); valoare scizuta a
sodiului in s&nge; valori scazute de magneziu Tn sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PANTECTA Control
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Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PANTECTA Control
- Substanta activa este pantoprazolul. Fiecare comprimat contine 20 mg pantoprazol (sub forma
de sesquihidrat de sodiu).
- Celelalte componente sunt:
- Nucleu: hidrogenocarbonat de sodiu (anhidru), manitol, crospovidona, povidona K90,
stearat de calciu
- Film: hipromeloza, povidona, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172),
propilenglicol, copolimer de acid metacrilic si acrilat de ¢til, laurilsulfat de sodiu,
polisorbat 80, trietilcitrat
- Cerneald de inscriptionare: Shellac, oxid rosu, negii: si-galben de fer (E172) si concentrat
de solutie de amoniac.

Cum arata PANTECTA Control si continutul ambalajuiui

Comprimatele gastro-rezistente sunt galbene, ovale, biconvexe, filmate, inscriptionate pe o fata cu
,»P207.

PANTECTA Control este disponibil in blistere diri Al/Al cu sau fara suport de carton.

Ambalaje continand 7 sau 14 comprimate gastro-rezistente. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de puncre pe piata
Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraRe 2, 78467 Konstanz
Germania

Producator

Takeda GmbH

Unitatea de productie Oranienburg
Lehnitzstralle 70-98, 16515 Oranienburg
Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB
Tél/Tel: + 322 464 06 11 Tel: +370 521 09070
takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com
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Buarapus
Takena bearapus
Ten.: +359 (2) 958 27 36

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234722 722

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

ElLada

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: +331462516 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticais
Croatia d.o.o.

Tel: +385 1277 $8 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: + 35316 42 00 21

Island
Vistor hf.
tel: +354 535 7000

vistor@vistor.is

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium

Tél/Tel: + 32 2 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

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.: +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


mailto:takeda-belgium@takeda.com
mailto:medinfo@takeda.de
mailto:nl.medical.info@takeda.com
mailto:info@takeda.ee
mailto:infonorge@takeda.com
mailto:gr.info@takeda.com
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Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Kvzpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: + 371 67840082

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}

Suomi/Finland
Takeda Oy
Puh/Tel: + 358 20 746 5000

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: + 46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

United Kingdom
Takeda UK Limited
Tel: +44 (0)1628 537 900

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu/

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente.

Urmatoarele recomandari privitoare la modificarea stilului de viata si a dietei pot fi, de asemenea,
utile Tn ameliorarea arsurilor in capul pieptului sau a simptomelor asociate aciditatii.

Evitati mesele mari

Mancati incet

Renuntati la fumat

Reduceti consumul de alcool si cafeina

Scadeti in greutate (daca sunteti supraponderal)

Evitati hainele mulate si centuiile

Evitati sa mancati cu mai putini de trei ore Tnainte de culcare

Ridicati capatul patului {daca prezentati simptome nocturne)

Reduceti consumul de alimente care pot produce arsuri in capul pieptului. Printre acestea se pot
numara: ciocolata, menta verde, menta piperata, alimentele grase si cele prdjite, alimentele
acide, alimentele¢ condimentate, citricele si sucurile de fructe, rosiile.
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