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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Pantecta Control
pantoprazol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pantecta Control.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie {CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ake aj k odporiéaniam, ako pouzivat
liek Pantecta Control.

€o je liek Pantecta Control?

Pantecta Control je liek, ktory obsahuje Ucinnu Iétku pantoprazol. Je dostupny vo forme
gastrorezistentnych tabliet (20 mg). Gastrorezistentny znamena, Ze obsah tablety prejde cez zalidok
bez rozlozenia, ktoré nastane az v Creve. To brani zniceniu Ucinnej latky Zalidoc¢nou kyselinou.

Liek Pantecta Control je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod
nazvom Pantecta.

Na co sa liek Pantecta Control pouziva?

Liek Pantecta Control sa pouziva na kratkodobu lieCbu priznakov refluxu kyseliny u dospelych. Reflux
kyseliny vznika vtedy, ked kyselina vytvorena v zaludku prenikne do pazerédka, ¢o spOsobi palenie zahy
a regurgitaciu kyseliny (vytekanie kyseliny do ust).

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.
AKo sa liek Pantecta Control uziva?

Odporucena davka lieku Pantecta Control je jedna tableta denne aZ do zastavenia priznakov. Pacient
mozno bude musiet na zmiernenie priznakov uzivat liek dva alebo tri dni za sebou. Ak sa priznaky
nezlep$ia do dvoch tyzdriov nepretrzitej lie¢by, pacienti sa maju obratit na svojho lekara. Bez porady
s lekarom pacienti liek nemaju uzivat dihsie ako Styri tyzdne.

Tablety sa maju prehltnit celé a zapit tekutinou pred jedlom a nemaju sa zuvat ani drvit.
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Akym spdsobom liek Pantecta Control GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Pantecta Control, pantoprazol, je inhibitor proténovej pumpy. Ucinkuje tak, Ze
zablokuje proténové pumpy, bielkoviny nachadzajlce sa v Specializovanych bunkéach vo vystelke
Zaludka, ktoré pumpuju do zalidka kyselinu. Zablokovanim tychto piump pantoprazol zniZuje tvorbu
kyseliny a zmierfiuje priznaky refluxu kyseliny.

Lieky obsahujlice pantoprazol st v Eurépskej unii (EU) dostupné od roku 1994. Referencny liek,
Pantecta, je dostupny len na lekarsky predpis. Liek sa pouziva na dlhodobu lieCbu a pouziva sa aj na
lieCbu SirSieho rozsahu gastrointestinalnych ochoreni (ochorenia postihujlce traviaci trakt) ako liek
Pantecta Control.

Ako bol liek Pantecta Control skimany?

Ked%e pantoprazol sa pouziva uz vela rokov, ziadatel predloZil Gdaje z vedeckej literatiiry. Ziadatel
okrem toho predlozil informacie z dvoch hlavnych studii skimajucich ucinok panteprazoiu 20 mg
celkovo u 563 dospelych s priznakmi refluxu kyseliny vratane najmenej jednej epizddy palenia zahy tri
dni pred zacatim studii. V prvej stadii sa porovnaval pantoprazol s placebom (zdanlivym liekom) u 219
dospelych a v druhej $tudii sa porovnaval pantoprazol s ranitidinom (dal&im liekom, ktory sa pouziva
na lie¢bu priznakov refluxu kyseliny) u 344 dospelych. Hlavnou mierou ucinnosti bol pocet pacientov

s priznakmi palenia zahy pocas prvych dvoch tyzdriov liecby.

AKky prinos preukazal liek Pantecta Control v tyciito stadiach?

Pantoprazol bol pri zmierneni priznakov refluxu kyseliny ucinnejsi ako placebo a ranitidin. V prvej studii
sa po dvoch tyzdinoch lieCby u 74 % pacientov uzivajicich pantoprazol (80 zo 108 pacientov) a u 43 %
pacientov uzivajucich placebo (48 zo 111 pacientov) rievyskytlo palenie zahy. Pantoprazol bol Uc¢innejsi
ako placebo aj pri zmierneni priznakov regurgitécie kyseliny. V druhej studii sa po dvoch tyzdnoch
lieCby nevyskytlo palenie zahy u 70 % pacientov uzivajucich pantoprazol (121 zo 172 pacientov)

a 59 % pacientov uzivajucich ranitidin (102 z0 172 pacientov).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Pantecta Control?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Pantecta Control (pozorované u asi 1 pacienta zo 100) su hnacka
a bolest hlavy. Zoznam vsetlych vedlajsich Géinkov pozorovanych pri uzivani pantoprazolu sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Pantecta Control mesmu uzivat osoby, ktoré s precitlivené (alergické) na pantoprazol, séju alebo
na iné zlozky lieku. Liek sa nesmie uzivat spolu s atazanavirom (liekom, ktory sa pouziva na lie¢bu
infekcie sp&sobenej virusom ludskej imunodeficiencie (HIV)).

Preco bol liek Pantecta Control povoleny?

/ybor CHMP poznamenal, Ze pantoprazol 20 mg je ucinny pri kratkodobej lieCbe priznakov refluxu a ze
s tymto liekom existuju dlhodobé sklsenosti, pokial ide o jeho bezpeénost, ako s liekom viazanym na
lekarsky predpis. Vybor bol tiez toho nazoru, ze na zdklade skdsenosti s pouzivanim pantoprazolu je
dostupnost lieku Pantecta Control bez lekarskeho dohladu vhodna. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze
prinosy lieku Pantecta Control s vacsie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit
povolenie na uvedenie na trh.
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Dalsie informacie o lieku Pantecta Control

Dria 12. juna 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pantecta Control na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pantecta Control sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Pantecta Control, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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