PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

PANTOZOL Control 20 mg gastrorezistentné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (vo forme seskvihydratu sodnej soli).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta

Z1té, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s potlaou ,,P20* hnedym atramentom na jednej
strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

PANTOZOL Control je indikovany na kratkodobu liecbu priznakov refluxu (napr. palenie zahy,
regurgitacia kyseliny) u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Odporucena davka je 20 mg pantoprazolu (jedna tableta) denne.

Na zlepSenie priznakov moze byt potrebné uzivat tablety d’alSie 2-3 nasledujuce dni. Po uplnom
ustupe priznakov sa lie¢ba musi ukoncit’.

Bez konzultacie s lekdrom nesmie liec¢ba trvat’ dlhsie ako 4 tyzdne.

Pacienta treba poucit, Ze ak po 2 tyzdiioch nepretrzitej lie¢by nedéjde k Ziadnemu ustupu priznakov,
musi sa poradit’ s lekarom.

Osobitné skupiny pacientov

U starSich pacientov alebo u pacientov s porusenou funkciou obli¢iek alebo pecene nie je potrebna
uprava davky.

Pediatricka populacia

PANTOZOL Control sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov kvoli
nedostatocnym tdajom o bezpecnosti a icinnosti.

Sp6sob podavania

PANTOZOL Control 20 mg gastrorezistentné tablety sa nesmt zuvat’ alebo lamat’, musia sa celé
prehltnut’ s tekutinou pred jedlom.



4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Stibezné podavanie pantoprazolu sa neodportca s inhibitormi HIV protedzy, ktorych absorpcia je
zavisla od kyslého vnutrozalidkového pH, ako su atazanavir, nelfinavir, a to z dovodu vyznamného
zniZenia ich biologickej dostupnosti (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pacientov treba poucit’, aby sa spojili s lekarom:

o Pri neocakavanom znizeni telesnej hmotnosti, anémii, gastrointestinalnom krvacani, dysfagii,
pretrvavajucom vracani alebo vracani krvi, pretoZe pantoprazol méze potlacit’ priznaky

a oneskorit’ diagnoézu zdvazného ochorenia. V takomto pripade sa musi vylucit’ maligne
ochorenie.

Ak maju v anamnéze zaliido¢né vredy alebo sa podrobili gastrointestindlnej operacii.

Ak si nepretrzite symptomaticky lie€ia poruchy travenia alebo palenia zahy dlhsie ako 4 tyzdne.
Pri zltacke, poSkodeni pecene alebo ochoreni pecene.

Pri akomkol'vek zdvaznom ochoreni, ktoré ovplyviuje celkovy pocit zdravia.

U pacientov starSich ako 55 rokov s novo vzniknutymi alebo neddvno zmenenymi priznakmi.

Pacienti s dlhodobymi rekurentnymi priznakmi zazivacich t'azkosti a palenia zahy musia navstevovat’
svojho lekara v pravidelnych intervaloch. ZvIlast' pacienti starsi ako 55 rokov, ktori denne uzivaju liek
ovplyviiujlci zaZivacie tazkosti a palenie zahy, ktory nie je na predpis, musia informovat’ svojho
lekarnika alebo lekara.

Pacienti nesmu uZzivat’ subezne ziaden iny inhibitor proténovej pumpy alebo liek zo skupiny H»
antagonistov.

Pacienti sa musia poradit’ so svojim lekarom pred uzitim tohto licku, ak sa maja podrobit’
endoskopickému vySetreniu alebo absolvovat’ ureazovy dychovy test.

Pacientov treba poucit’, Ze tabletami sa nedosiahne okamzity Gstup problémov.

Ustup priznakov mozu pacienti zagat’ pocitovat priblizne po jednom dni lie¢by pantoprazolom, ale na
dosiahnutie uplnej kontroly palenia zahy mdze byt potrebné uzivat’ liek 7 dni. Pacienti nesmut uzivat
pantoprazol ako preventivny liek.

Gastrointestinalne infekcie spdsobené baktériami

ZniZenie kyslosti Zaludka akymkol'vek spdsobom - vratane inhibitorov protéonovej pumpy - zvysuje
pocet baktérii, ktoré sit normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Liec¢ba liekmi, ktoré znizuju
kyslost’, vedie k mierne zvySenému riziku gastrointestinalnych infekcii, ako su infekcie sposobené
Salmonellou, Campylobacterom alebo Clostridium difficile.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARS)

V suvislosti s pouzivanim pantoprazolu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARSs)
vratane multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), ktoré mozu byt Zivot ohrozujtice alebo smrtel'né
(pozri Cast’ 4.8).

Pacientov treba poucit’ o ich prejavoch a priznakoch a dokladne sledovat’ vyskyt koznych reakcii.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce takéto reakcie, podavanie pantoprazolu sa ma okamzite
ukoncit’ a zvazit alternativnu liecbu.



Subakutny kozny lupus erythematosus (SCLE)

Inhibitory protéonovej pumpy su spojené s vel'mi zriedkavym vyskytom pripadov SCLE. V pripade
poskodenia koze, a to hlavne na miestach vystavenych slnku a ak je sprevadzané artralgiou, pacient
musi ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik musi zvazit' ukoncenie lieCby lickom
PANTOZOL Control. SCLE po predchadzajticej liecbe inhibitorom proténovej pumpy zvysuje riziko
vyskytu SCLE s inymi inhibitormi protonovej pumpy.

Interferencia s laboratornymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mdze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby sa zabranilo tejto interferencii, lieccba PANTOZOL Control sa ma zastavit’ aspofi na 5 dni
pred vykonanim merani CgA (pozri Cast’ 5.1). Ak sa hladina CgA a gastrinu nevrati po prvom merani
k referencnému rozsahu, merania sa maju zopakovat’ 14 dni po ukonceni liecby inhibitorom
protéonovej pumpy.

Pri dlhodobom pouzivani sa povazuju za relevantné nasledovné dodato¢né rizika:

Tento liek je uréeny len na kratkodobé uzivanie (do 4 tyzdiov) (pozri Cast’ 4.2). Pacientov treba
upozornit’ na dodato¢né rizika pri dlhodobom pouZzivani liekov a o potrebe predpisu lieku a ma sa
zdoraznit’ nutnost’ pravidelného sledovania.

Vplyv na absorpciu vitaminu B,

Tak ako vSetky lieky posobiace proti kyselinam, moze pantoprazol zniZzovat’ absorpciu vitaminu B,
(kyanokobalaminu) z dovodu hypo- alebo achlorhydrie. To sa ma vziat’ do uvahy pri dlhodobe;j liecbe
alebo pri spozorovani prislusnych klinickych priznakov u pacientov so zniZenymi telesnymi zasobami
alebo rizikovymi faktormi pre zniZenie absorpcie vitaminu Bj».

Fraktura kosti

Inhibitory proténovej pumpy, najmé ak sa pouzivaji vo vysokych davkach a dlhodobo (> 1 rok), mozu
mierne zvysit’ riziko fraktar bedrovej kosti, zapastia a chrbtice, a to hlavne u starSich osdb alebo ak su
pritomné iné zname rizikové faktory. Pozorovacie §tidie naznacuju, ze inhibitory protonovej pumpy
mozu zvysit’ celkové riziko fraktar o 10-40 %. Urcita Cast’ tohto zvySenia moze byt spdsobena inymi
rizikovymi faktormi. O pacientov s rizikom osteopordzy sa treba starat’ podl'a sucasnych klinickych
postupov a maju mat’ primerany prijem vitaminu D a vapnika.

Hypomagneziemia

U pacientov lieCenych inhibitormi protonovej pumpy (IPP) ako je pantoprazol najmenej tri mesiace,
a vo vicsine pripadov rok, sa zriedkavo hlasila zavazna hypomagneziémia. Mozu sa vyskytnat
zavazné prejavy hypomagneziémie ako je Ginava, tetania, delirium, kiée, zavrat a ventrikularna
arytmia, ktoré vSak mozu zacat’ nepozorovane a mozu sa prehliadnut’. Hypomagneziémia moze viest
k hypokalciémii a/alebo hypokaliémii (pozri ¢asti 4.8). U vacsiny postihnutych pacientov sa
hypomagneziémia (a hypokalciémia a/alebo hypokaliémia spojena s hypomagneziémiou) upravila po
doplneni horcika a preruSeni podévania IPP.

U pacientov, u ktorych sa ocakava dlhodoba liecba alebo ktori uzivaju IPP s digoxinom alebo liekmi,
ktoré mozu spdsobit’ hypomagneziémiu (napr. diuretika), maju zdravotnicki pracovnici zvazit’ meranie

hladiny hor¢ika pred zacatim lieCby IPP a pravidelne pocas liecby.

PANTOZOL Control obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky s farmakokinetickymi vlastnost’ami absorpcie zavislymi od pH

PANTOZOL Control méze znizit' absorpciu lie¢iv, ktorych biologicka dostupnost’ zavisi od pH
v zaladku (napr. ketokonazol).

Inhibitory HIV proteazy

Stubezné podavanie pantoprazolu s inhibitormi HIV proteazy, ktorych absorpcia je zavisla od kyslého
vnutrozaltidkového pH, ako st atazanavir, nelfinavir, je kontraindikovang, a to z dovodu vyznamného
zniZenia ich biologickej dostupnosti (pozri ¢ast’ 4.3).

Kumarinové antikoagulancia (fenprokumon alebo warfarin)

Aj ked’ nebola zaznamenana ziadna interakcia pocas sti¢asného podavania fenprokumonu alebo
warfarinu v klinickych farmakokinetickych stadiach, bolo zaznamenanych niekol’ko pripadov zmien v
Medzinarodnom Normalizovanom pomere (INR) pocas sucasného podavania liecby v
post-marketingovom obdobi. Preto u pacientov lie¢enych kumarinovymi antikoagulanciami (napr.
fenprokumonu alebo warfarinu) sa odportca sledovanie protrombinového ¢asu/INR po iniciacii,
ukonceni alebo pocas nepravidelného pouzivania pantoprazolu.

Metotrexat

Pri su¢asnom podavani vysokych davok metotrexatu (napr. 300 mg) a inhibitorov proténovej pumpy
bolo u niektorych pacientov hlasené zvySenie hladin metotrexatu. Preto v pripadoch, kedy sa
pouzivaju vysoké davky metotrexatu, napriklad pri rakovine a psoriaze, by sa malo zvazit' do¢asné

ukoncenie pouzivania pantoprazolu.

Dalsie interakéné Stadie

Pantoprazol sa metabolizuje v peéeni enzymovym systémom cytochromu P450. Stadie interakcii

s karbamazepinom, kofeinom, diazepamom, diklofenakom, digoxinom, etanolom, glibenklamidom,
metoprololom, naproxenom, nifedipinom, fenytoinom, piroxikamom, teofylinom a peroralnymi
kontraceptivami obsahujticimi levonorgestrel a etinylestradiol, nepreukazali ziadne klinicky vyznamné
interakcie. Avsak interakciu pantoprazolu s inymi latkami, ktoré sa metabolizuj tym istym
enzymovym systémom nie je mozné vylucit'.

Pri sibeznom podévani antacid nedochadza k ziadnym interakcidm.

Interakcie pr laboratornych testoch na drogy

U pacientov lie¢enych pantoprazolom sa vyskytli hlasenia falo$ne pozitivnych vysledkov pri
niektorych skriningovych testoch mocu na tetrahydrokanabinol (THC). Na overenie pozitivnych
vysledkov sa ma zvazit’ pouzitie alternativnej potvrdzovacej metddy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratich
preukazali reproduk¢nu toxicitu. V predklinickych studiach sa neziskal ziadny dokaz o poskodeni

fertility alebo teratogénnych uc¢inkoch (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi.
Pantoprazol sa nesmie uzivat’ pocas gravidity.



Dojcenie

Pantoprazol/metabolity boli zistené v l'udskom mlieku. Uginok pantoprazolu na novorodencov/dojéata
nie je znamy. PANTOZOL Control sa nema uzivat’ po€as dojcenia.

Fertilita

Nebol najdeny ziadny dokaz znizenej fertility po podani pantoprazolu v $tudiach na zvieratach (pozri

Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PANTOZOL Control nemé ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. M6zu sa vSak vyskytnat’ neziaduce reakcie ako zavraty a poruchy videnia (pozri

Cast’ 4.8). Ak pacienti maju tieto neZiaduce reakcie, nesmu viest’ vozidla ani pouZzivat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Priblizne u 5 % pacientov sa m6zu vyskytnit’ neziaduce reakcie.

Zoznam neziaducich reakcii usporiadany do tabul’ky

Pocas liecby pantoprazolom sa zaznamenali nasledujuce neZiaduce reakcie.
V nasledujucej tabul’ke st neziaduce reakcie usporiadané podl'a MedDRA klasifikacie frekvencie

vyskytu: vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie pantoprazolu z klinickych $tudii a postmarketingovych skiisenosti

Frekvencia Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
zriedkavé
Trieda
organovych
systémov
Poruchy krvi Agranulocytéza | Trombocytopéni
a lymfatického a,
systému Leukopénia,
Pancytopénia
Poruchy Precitlivenost’
imunitného (vratane
systému anafylaktickej
reakcie a
anafylaktického
Soku)
Poruchy Hyperlipidémia Hyponatriémia,
metabolizmu a zvysenie Hypomagneziémia,
a vyzivy lipidov Hypokalciémia,
(triglyceridy, Hypokaliémia"
cholesterol),
Zmeny telesnej
hmotnosti




Frekvencia Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
zriedkavé
Trieda
organovych
systémov
Psychické Poruchy Depresie (a Dezorientacia (a | Halucindcie,
poruchy spanku vSetky druhy vsetky druhy Zmitenost’ (zvlast
zhorSenia) zhorSenia) u predisponovanyc
h pacientov ale aj
zhorSenie tychto
priznakov ak uz
existovali)
Poruchy Bolest’ hlavy, | Poruchy chuti Parestézia
nervového zavraty
systému
Poruchy oka Poruchy
videnia/rozmaza
né videnie
Poruchy Polypy Hnacka, mikroskopicka
gastrointestinalne | Zalidoényc | Nauzea/vracan kolitida
ho traktu h zliaz ie,
(benigne) Abdominalna
distenzia
a naduvanie,
Zapcha,
Sucho
v ustach,
Abdominalna
bolest’
a diskomfort
Poruchy pecene Zvysenie Zvysenie Hepatocelularne
a zI¢ovych ciest pecenovych bilirubinu poskodenie,
enzymov Zltatka,
(tranaminazy Hepatocelularne
y-GT) zlyhanie
Poruchy koze Vyrazka, Zihlavka, Stevensov-Johnson
a podkozného exantém, Angioedém ov syndrom,
tkaniva erupcie, Leyellov syndrom
pruritus (TEN), Liekova
reakcia
s eozinifiliou
a systémovymi
priznakmi
(DRESS),
Multiformny
erytém,
Fotosenzitivita,
Subakutny kozny
lupus
erythematosus
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy kostrove;j Fraktary Bolest kibov,
a svalovej sustavy zapdstia, Bolest’ svalov
a spojivového bedrovej kosti
tkaniva a chrbtice




Frekvencia Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Nezname
zriedkavé
Trieda
organovych
systémov
Poruchy obliciek tubulointersticialna
a mocovych ciest nefritida (TIN)
(s moznou
progresiou
k zlyhaniu obli¢iek)
Poruchy Gynekomastia
reproduk¢éného
systému
a prsnikov
Celkové poruchy Asténia, Zvysenie
a reakcie v mieste unava, telesnej teploty,
podania malatnost’ Periférny edém

() Hypokalciémia a/alebo hypokaliémia mozu stvisiet’ s vyskytomhypomagneziémie (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku, je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania u l'udi nie st zname.

Davky az do 240 mg aplikované i. v. dlhsie ako 2 mintty boli dobre tolerované.

Pantoprazol sa vo vel’kej miere viaZe na bielkoviny, preto nie je 'ahko dialyzovatelny.

Pri predavkovani s klinickymi priznakmi intoxikécie sa postupuje spdsobom obvyklym pri liecbe
intoxikacii, nie su odporucené ziadne Specifické terapeutické postupy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory proténovej pumpy, ATC kod: A02BCO02

Mechanizmus uéinku

Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktory v zalidku inhibuje sekréciu kyseliny
chlorovodikovej Specifickym blokovanim protonovej pumpy parietalnych buniek.

Pantoprazol sa konvertuje na aktivnu formu, cyklicky sulfenamid, v kyslom prostredi parietalnych
buniek, kde inhibuje enzym H*, K*-ATP-azu, t.j. posledny stupeii produkcie kyseliny chlorovodikovej
v zaludku.

Inhibicia zavisi od davky a posobi na bazalnu ajstimulovant sekréciu. U vac¢Siny pacientov palenie
zahy a priznaky refluxu vymiznua do 1 tyzdna. Pantoprazol znizuje kyslost’ v zaltidku, dosledkom ¢oho
sa umerne k zniZzovaniu kyslosti zvySuje gastrin. Zvysenie gastrinu je reverzibilné. Pretoze pantoprazol
sa viaze na enzym distalne k trovni bunkového receptora, méze inhibovat’ sekréciu kyseliny
chlorovodikovej nezavisle od stimulécie inymi latkami (acetylcholin, histamin, gastrin). U¢inok je
rovnaky pri podévani lieku peroralne alebo intravendzne.



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

Hladiny gastrinu na lacno sa po aplikacii pantoprazolu zvySuja. Pri kratkodobom uzivani va¢sinou
neprekracuju normalnu horna hranicu. Poc¢as dlhodobe;j lie¢by sa hladina gastrinu vac¢Sinou
zdvojnasobuje. Nadmerné zvysSenie sa vSak vyskytuje iba v ojedinelych pripadoch. Désledkom toho
mozno zaznamenat’ mierne az stredné zvysenie poctu Specifickych endokrinnych buniek (ECL)

v zalidku u mensSieho poétu pacientov pocas dlhodobej lie¢by (jednoducha adenomatoidna
hyperplazia). Avsak podla doteraz vykonanych dlhodobych stadii sa tvorba karcinoidnych
prekurzorov (atypicka hyperplazia) alebo gastrickych karcinoidov, ktoré su popisané v stadidch na
zvieratach sa u I'udi nezistila (pozri Cast’ 5.3).

Pocas liecby antisekre¢nymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved’ na zniZent
sekréciu kyseliny. Zvysi sa tiez hladina CgA v dosledku znizZenej kyslosti zaludka. ZvySena hladina
CgA moze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych dokazov vyplyva, ze inhibitory proténovej pumpy sa maju vysadit’ 5 dni
az 2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. To ma umoznit, aby sa hladiny CgA, ktoré by mohli byt po

liecbe PPI umelo zvysené, vratili do referencného rozsahu.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

V retrospektivnej analyze 17 §tadii s 5 960 pacientmi s gastroezofagealnou refluxnou chorobou
(GERD), ktori boli lieCeni 20 mg pantoprazolu v monoterapii, sa hodnotili symptomy spojené

s refluxom kyseliny napr. palenie zahy a regurgitacia kyseliny $tandardizovanou metodikou. Vo
vybranych §tadidch musel byt zaznamenany aspon jeden symptom refluxu kyseliny pocas 2 tyzdnov.
V tychto stadiach sa GERD diagnostikoval na zaklade endoskopického vysetrenia s vynimkou jedne;j
studie, ktorej sa zGc¢astnili pacienti len na zaklade symptomatoldgie.

V tychto stadiach bolo percento pacientov s uplnym Ustupom pélenia zahy v pantoprazolovej skupine
medzi 54,0 % az 80,6 % po 7 diioch. Po 14 a 28 ditoch sa Gplny Ustup palenia zahy zaznamenal
u 62,9 % az 88,6 %, resp. 68,1 % az 92,3 % pacientov.

Podobne ako pri paleni zdhy, uplny Gstup symptomov sa dosiahol aj pri regurgitacii kyseliny. Po
7 dnoch bolo percento pacientov s Gplnym Ustupom regurgitacie kyseliny medzi 61,5 % az 84,4 %, po
14 diioch medzi 67,7 % az 90,4 % a po 28 dnoch medzi 75,2 % az 94,5 %.

Preukazalo sa, Ze pantoprazol je jednozna¢ne Ui¢innejsi v porovnani s placebom a s H2RA a nebol
horsi ako iné PPI. Miera ustupu symptomov refluxu kyseliny via¢§inou nezavisela od pdvodného Stadia
GERD-u.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika sa nemeni po jednorazovom alebo opakovanom podani. Pri rozpati davky od 10 do
80 mg zostava kinetika pantoprazolu v plazme linearna po peroralnom aj po intraven6znom podani.

Absorpcia

Pantoprazol sa po peroralnom podani tplne a rychlo absorbuje. Preukazalo sa, Ze absolutna biologicka
dostupnost’ z tablety je priblizne 77 %. Priemerne po 2-2,5 hodinach po podani (tmax) jednej peroralnej
davky 20 mg sa dosiahla maximalna koncentracia v sére (Cmax) priblizne 1-1,5 pg/ml a tieto hodnoty
zostavali konstantné aj po opakovanom podani. Stibezny prijem potravy nemal vplyv na biologicku
dostupnost’ (AUC or Crmayx), ale zvySoval variabilitu lag-time (tiag).

Distribtcia

Distribu¢ny objem je okolo 0,15 1/kg a vézba na bielkoviny v sére je priblizne 98 %.



Biotransformacia

Pantoprazol sa takmer vylucne metabolizuje v peCeni.
Elimindcia

Klirens je priblizne 0,1 I/h/kg telesnej hmotnosti a terminalny polcas (t 1) je priblizne 1 h. Popisanych
jeniekol’ko pripadov subjektov s oneskorenou eliminaciou. Vzhl'adom na $pecificka vazbu
pantoprazolu na proténovi pumpu parietalnych buniek, pol¢as jeho eliminacie nie je v korelacii

s dlh§im trvanim ucinku (inhibicia sekrécie kyseliny).

Hlavnou cestou vylu¢ovania metabolitov pantoprazolu su oblicky (okolo 80 %); zvySok sa vyluci
stolicou. Hlavnym metabolitom v sére aj v moci je desmetylpantoprazol konjugovany so siranom.

Polc¢as vylu€ovania hlavného metabolitu (priblizne 1,5 h) nie je ovela dlhsi ako u pantoprazolu.

Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie obliciek

U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek nie je potrebné zniZenie davkovania (vratane
dialyzovanych pacientov, dialyza odstrani len zanedbatel'né mnoZzstvo pantoprazolu). Rovnako ako
u zdravych pacientov je polCas pantoprazolu kratky. Hoci ma hlavny metabolit dlhsi pol¢as (2-3 h),
vylucovanie je stale rychle, preto nedochadza ku kumulécii.

Poskodenie pecene

Po podani pantoprazolu pacientom s poskodenou peceiiou (triedy A, B a C podl'a Childa-Pugha) sa
polcas zvysuje v rozmedzi 3 az 7 hodin a hodnoty AUC sa zvySuju faktorom 3-6, ale Cmax sa zvysi iba
nepatrne faktorom 1,3 v porovnani so zdravymi jedincami.

Starsi

Mierne zvySenie AUC a Cmax u star$ich dobrovol'nikov v porovnani s mlad$imi nie je klinicky
vyznamné.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V 2-ro¢nych stadiach karcinogenity na potkanoch sa zistili neuroendokrinologické neoplazmy. Okrem
toho boli v jednej $tidii u potkanov zaznamenané skvamoézne bunkové papilomy v oblasti ustia
pazeraka. Po dokladnom preskiimani mechanizmu vediicemu k tvorbe gastrickych karcinoidov pri
substitticii benzimidazolmi sa prislo k zaveru, Ze sa jedna o sekundarnu reakciu na vel'mi vysoké
zvysenie hladin gastrinu v sére, ktoré sa vyskytovali u potkanov pocas dlhodobej lieCby vysokymi
davkami.

V 2-ro¢nych stadiach na hlodavcoch sa pozoroval zvyseny pocet nddorov pecene u potkanov (iba
v jednej $tadii na potkanoch) a u mysich samiciek, ¢o sa interpretovalo ako désledok vysokej rychlosti
metabolizmu pantoprazolu v peceni.

Mierne zvySenie neoplastickych zmien §titnej zI'azy sa zaznamenalo v skupine potkanov, ktori
dostavali najvyssie davky (200 mg/kg telesnej hmotnosti) v jednej 2-ro¢nej Stadii. Vyskyt tychto
neoplaziem suvisi so zmenami pri odburavani tyroxinu v peceni potkanov, ktoré vyvolal pantoprazol.
Vzhl'adom na to, Ze terapeutickd davka u ¢loveka je nizka, neoCakéavaju sa zZiadne vedlajsie uc¢inky na
Stitnu zl'azu.
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V peri-postnatalnej reprodukénej $tadii na potkanoch navrhnutej na vyhodnotenie vyvoja kosti sa
prejavy toxicity u mlad’at (mortalita, niz§ia priemerna telesna hmotnost’, zniZzeny priemerny narast
telesnej hmotnosti a zniZeny rast kosti) pozorovali pri expoziciach (Cmax) priblizne 2-krat vyssich, ako
su l'udské klinické expozicie. Na konci fazy zotavenia boli kostné parametre podobné u vsetkych
skupin a po obdobi zotavenia bez licku mali telesné hmotnosti tieZ tendenciu byt’ reverzibilné.
Zvysena mortalita sa hlasila len u mlad’at potkanov pred odstavenim (do veku 21 dni), ¢o sa odhaduje
na vek deti do 2 rokov. Vyznam tychto nalezov pre pediatricktl populaciu nie je znamy. Pri
predchadzajicej peri-postnatalnej §tadii na potkanoch s mierne niz§imi davkami sa pri davke 3 mg/kg
nenasli Ziadne neziaduce u¢inky v porovnani s nizkou davkou 5 mg/kg v tejto $tadii. Stadie
nepreukazali dokaz o poskodeni plodnosti alebo o teratogénnych ucinkoch.

U potkanov sa skiimala penetracia pantoprazolu placentou, pri¢om sa zistilo, Ze sa zvySuje pri
pokrocilej gestacii. V dosledku toho je koncentracia pantoprazolu v plode kratko pred pérodom
zvysena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Jadro

Bezvody uhlic¢itan sodny
Manitol (E421)
Krospovidon

Povidon K90

Kalcium stearat

Obal

Hypromelo6za

Povidon K25

Oxid titanicity (E171)

Z1ty oxid zelezity (E172)

Propylénglykol (E1520)

Kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1)
Laurylsulfat sodny

Polysorbat 80

Trietyl citrat

Potladovy atrament

Selak

Cerveny oxid Zelezity (E172)
Cierny oxid zelezity (E172)

Zlty oxid zelezity (E172)
Koncentrovany roztok amoniaku
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Alu/Alu blistre s alebo bez kartonovej vystuze obsahujuce 7 alebo 14 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Nemecko

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/517/001-004

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. jana 2009

Datum posledného predlzenia registracie: 21. 2. 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Takeda GmbH

Miesto vyroby Oranienburg
Lehnitzstral3e 70-98,
D-16515 Oranienburg
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na lekéarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (Risk management plan, RMP)

Neaplikovatel'né
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE BLISTRE ]
VONKAJSIA SKATULA PRE BLISTRE V SPEVNENOM KARTONE

1. NAZOV LIEKU

PANTOZOL Control 20 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodnej soli
pantoprazolu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 gastrorezistentnych tabliet
14 gastrorezistentnych tabliet

[. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/517/001-004

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Na kratkodobt liec¢bu priznakov refluxu (napr. palenie zahy, regurgitacia kyseliny) u dospelych.
Uzivajte jednu tabletu (20 mg) denne. Neprekracujte tuto davku. Po uziti tohto licku nemusite pocitit’
okamzit tlavu.

Zmiernuje palenie zahy

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

PANTOZOL Control 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA STREDNOM OBALE

SPEVNENY KARTON

| 1. NAZOV LIEKU

PANTOZOL Control 20 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodnej soli
pantoprazolu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 gastrorezistentnych tabliet
14 gastrorezistentnych tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Tablety sa musia prehltnat’ celé.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/517/001-004

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Na kratkodobt liec¢bu priznakov refluxu (napr. palenie zahy, regurgitacia kyseliny) u dospelych.
Uzivajte jednu tabletu (20 mg) denne. Neprekracujte tuto davku. Po uziti tohto licku nemusite pocitit’
okamzit tlavu.

Zmierfuje palenie zahy.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

[ 1. NAZOV LIEKU

PANTOZOL Control 20 mg gastrorezistentné tablety

pantoprazol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Takeda GmbH

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

| 5. INE

21



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

PANTOZOL Control 20 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekér alebo lekarnik

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 tyzdnov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

- Bez konzultécie s lekdrom nesmiete uzivat’ tablety PANTOZOL Control dlhsie ako 4 tyzdne.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PANTOZOL Control a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete PANTOZOL Control
Ako uzivat PANTOZOL Control

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PANTOZOL Control

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN R e

1. Co je PANTOZOL Control a na o sa pouZiva

PANTOZOL Control obsahuje lieivo pantoprazol, ktory blokuje ,,pumpu‘ produkujiicu zaludocnu
kyselinu. Takto znizuje mnozstvo kyseliny v zaludku.

PANTOZOL Control sa pouziva na kratkodobu liecbu priznakov refluxu (napriklad pélenie zahy,
regurgitacia kyseliny) u dospelych.

Reflux je spétny chod kyseliny zo zaludka do pazeraka (,,potravinova trubica”), ktory sa moze zapalit’
a boliet’. Mdze vam to vyvolat’ také priznaky ako bolestivy pocit palenia na hrudi, ktory postupuje k
hrdlu (palenie zahy) a kysla chut’ v tstach (regurgitacia kyseliny).

Uz po prvom dni liecby lieckom PANTOZOL Control mézete pocitit’ ustup priznakov refluxu a palenia

zahy, ale tento liek nie je ureny na okamzit tl'avu. Na tstup priznakov méze byt potrebné uzivat’

liek d’alsie 2-3 dni.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia do 2 tyzdiov, musite sa obratit’' na

lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PANTOZOL Control

Neuzivajte PANTOZOL Control

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak uZzivate inhibitory HIV proteazy ako je atazanavir, nelfinavir (na liecbu HIV-infekcie). Pozri
cast’ ,,Iné lieky a PANTOZOL Control®.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat PANTOZOL Control, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste si lieCili palenie zahy alebo problémy so zazivanim nepretrzite 4 tyzdne alebo dlhsie,
ak mate viac ako 55 rokov a denne uzivate voI'nopredajné lieky na podporu travenia,

ak mate viac ako 55 rokov a vase priznaky refluxu sa objavili az teraz alebo sa nedavno zmenili,
ak vam v minulosti operovali zalido¢né vredy alebo zaludok,

ak mate problémy s pecenou alebo mate ZItaCku (ZIta koza alebo oci),

ak pravidelne navstevujete svojho lekara kvoli vaznym problémom a stavom,

ak musite absolvovat’ endoskopické vySetrenie alebo uredzovy dychovy test, ktory sa vola
C-urea test,

ak ste niekedy mali koznu reakciu po liec¢be liekom s podobnym u¢inkom ako PANTOZOL
Control, ktory znizuje hladinu Zaludoc¢nej kyseliny,

ak mate podstipit’ Specificky test krvi (chromogranin A),

ak uzivate inhibitory HIV proteazy ako je atazanavir, nelfinavir (na liecbu HIV-infekcie)

v rovnakom Case ako pantoprazol, osobitne sa porad’te sa so svojim lekarom.

Tento liek neuzivajte dlhsie ako 4 tyzdne bez konzultacie s lekarom. Ak priznaky refluxu (palenie
zahy alebo regurgitacia kyseliny) pretrvavaji dlhsie ako 2 tyzdne, porad’te sa so svojim lekarom, ktory
rozhodne o potrebe dlhodobého uzivania tohto lieku.

Ak uzivate PANTOZOL Control dlhodobo, mdze to spdsobit’ dodatoéné rizika, ako st napriklad:

zniZena absorpcia vitaminu By, a ak uz mate nizke zésoby vitaminu Bi», nedostatok
vitaminu Bi,. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek z nasledujucich priznakov, ktoré mozu
naznacovat’ nizke hladiny vitaminu By,, obrat’te sa na svojho lekara:

- extrémna Unava alebo nedostatok energie,

- tfpnutie a mravcenie,

- bolestivy alebo ¢erveny jazyk, vredy v Gstach,

- svalova slabost’,

- porucha videnia,

- problémy s pamitou, zmétenost’, depresia.

zlomenina bedrovej kosti, zapiastia alebo chrbtice, najma ak uz mate osteopordzu (znizena
hustota kosti) alebo ak vam vas lekar povedal, Ze mate riziko vyskytu osteoporézy (napriklad ak
uzivate steroidy,

pokles hladin hor¢ika v krvi (mozné priznaky: tinava, mimovol'né svalové stahy (kontrakcie),
strata orientacie, kice, zavrat, zvySeny tep srdca). Nizke hladiny hor¢ika mézu tiez viest’

k znizenym hladinam draslika alebo vapnika v krvi. Ak ste tento liek uzivali dlhSie ako

4 tyzdne, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar méze rozhodnit’ o vykonani pravidelnych
krvnych testov na sledovanie hladin hor¢ika.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, skor ako zac¢nete uzivat’ alebo po skonceni uzivania tohto lieku, ak
zbadate akykol'vek z nasledujucich priznakov, ktoré mozu byt signalom iného, zavaznejSiecho
ochorenia:

nechcena strata telesnej hmotnosti (nema vztah k diéte alebo cvicebnému programu),
vracanie, zvlast’ opakované,

vracanie krvi; moze vyzerat ako tmavé zrnka kavy vo zvratkoch,

ak zbadate krv v stolici; moze mat’ Cierny alebo dechtovity vzhl'ad,

tazkosti s prehitanim alebo bolest’ pri prehitant,

ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost),

bolest’ na hrudi,

bolest’ zaludka,

tazka a/alebo dlhotrvajiica hnacka, pretoze tento lieck méze mat’ spojenie s malym zvySenim
vyskytu infekénej hnacky,

ak sa vyskytne vyrazka na kozi, najmi v oblastiach vystavenych slnku, oznamte to ¢o najskor
svojmu lekarovi, pretoze budete musiet’ ukoncit’ liebu s PANTOZOL Control. Nezabudnite
tiez spomenut’ iné 8kodlivé uginky, ako napriklad bolest’ v kiboch.
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- V suvislosti s lie¢bou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete
akykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zadvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4,
prestarite uzivat’ pantoprazol a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Vas lekar moze rozhodnut’, Ze potrebujete niektoré vysSetrenia.
Ak musite podstupit’ nejaké krvné vySetrenia, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate tento liek.

Uz po prvom dni lie¢by lickom PANTOZOL Control mdzete pocitit’ ustup priznakov refluxu a palenia
zahy, ale tento liek nie je ur€eny na okamzitu ulavu.
Nesmiete ho pouzivat’ preventivne.

Ak mate opakované palenie zahy alebo problémy s travenim dlhSiu dobu, pravidelne navstevujte
svojho lekara.

Deti a dospievajuci

PANTOZOL Control nesmt uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov vzhl'adom na nedostatok
informdcii o bezpecnosti u tejto mladsej vekovej skupiny.

Iné lieky a PANTOZOL Control

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

PANTOZOL Control mdze zastavit’ spravny ucinok niektorych inych liekov. Najmé lieky obsahujtuce

niektoré z nasledujucich lieciv:

- inhibitory HIV protedzy ako su atazanavir, nelfinavit (liecbu HIV — infekcie). Nesmiete uzivat’
PANTOZOL Control, ked’ uzivate inhibitory HIV protedzy. Pozri ,,Neuzivajte PANTOZOL
Control*

- ketokonazol (pouziva sa na lie¢bu plesiiovych infekcii).

- warfarin a fenprokumon (pouziva sa zriedenie krvi a zabranenie vzniku krvnych zrazenin).
Mozno budete potrebvat’ d’alSie krvné vysetrenia.

- metotrexat (pouzivany na liecbu reumatoidnej artritidy, psoridzy a rakoviny), - ak uzivate
metotrexat moze vam vas lekar docCasne zastavit’ liecbu liekom Pantoloc Control, pretoze
pantoprazol méze zvysit’ hladinu metotrexatu v krvi.

Neuzivajte PANTOZOL Control s inymi liekmi, ktoré mo6zu obmedzit’ mnozstvo kyseliny vznikajicej
v zaludku, ako st iné inhibitory protonovej pumpy (omeprazol, lanzoprazol alebo rabeprazol) alebo s
H, antagonistami (napr. ranitidin, famotidin).

PANTOZOL Control v§ak moZzete uzivat' s antacidami (napr. magaldrat, kyselina alginova,
hydrogénuhli¢itan sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan hore¢naty alebo ich kombinacie), ak je to

potrebné.

Porad’te sa so svojim lekarom pred uzivanim PANTOZOL Control, ak mate podstupit’ Specialny test
mocu (na THC, tetrahydrokanabiol).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo pocas dojéenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak spozorujete vedlajsie uCinky ako su zavraty alebo porucha videnia, nesmiete viest’ vozidla alebo
pouzivat’ stroje.

PANTOZOL Control obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt PANTOZOL Control

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je uvedenné v tejto informacii pre pouZzivatela alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna tableta denne. Neprekracujte tito odporucent ddvku 20 mg pantoprazolu
denne.

Tento liek uzivajte aspoil 2-3 po sebe nasledujice dni. Prestatite uzivat PANTOZOL Control, ked’
vasSe priznaky tiplne vymiznil. M6Ze sa stat’, ze vracanie sa kyseliny a palenie zahy u vas vymiznil uz

po jednom dni liecby lickom PANTOZOL Control, ale tento liek nie je uréeny na okamzitu ulavu.

Ak priznaky Uplne nevymiznu do 2 tyzdnov pravidelného uzivania tohto lieku, porad’te sa so svojim
lekarom.

Neuzivajte tablety PANTOZOL Control dlhsie ako 4 tyzdne bez konzultacie so svojim lekarom.

Tabletu uzivajte pred jedlom v rovnakom case kazdy deii. Tabletu prehltnite celu s trochou vody.
Tabletu nehryzte ani neprelamujte.

Ak uzijete viac PANTOZOL Control ako mate

Okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak ste uzili viac ako je odporuc¢ana ddvka. Ak
je to mozné, zoberte so sebou svoj liek a tuto pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uzitt PANTOZOL Control

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nasledujucu davku uzite na d’alsi
deii vo vaSom zvycajnom case.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, alebo sa spojte pohotovostnym lekdrom v najbliZSej nemocnici,
ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov. Ihned’ prestaite
uzivat tento liek, ale zoberte si so sebou tito pisomnu informaciu a/alebo tablety.

- Zavainé alergické reakcie (zriedkava frekvencia: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000
osob):
reakcie z precitlivenosti, nazyvané aj anafylaktické reakcie, anafylakticky Sok a angioedém.
Typickymi priznakmi st: opuch tvére, pier, Ust, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu sposobit’
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problémy s prehitanim alebo dychanim, zihlavka, zdvazné zavraty spojené s rychlym tlkotom
srdca a silnym potenim.

Zavazné kozné reakcie (frekvencia vyskytu neznama castost’ sa neda odhadnut’ z
dostupnych adajov:

moze sa u vas vyskytnut’ jeden alebo viacero z nasledujtcich vedrlajSich t¢inkov

- vyrazka so svrbenim, pl'uzgiere alebo olupovanie koze, strata koze okolo o¢i a krvacanie

v okoli o¢i, nosa, Gst alebo genitalii a rychle zhorSenie celkového zdravotného stavu alebo
vyrazky, hlavne v oblasti vystavenej sinku. MoZe sa u vas vyskytnut’ aj bolest’ kibov alebo
priznaky podobné chripke, horticka, opuch uzlin (napr. v podpazusi) a krvné testy mézu ukazat
zmeny hodnot urcitych bielych krviniek alebo pecetiovych enzymov.

- ¢ervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo okrthle flaky na trupe, ¢asto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).

Iné zavazné reakcie (frekvencia vyskytu neznama):

zozltnutie koze a o¢i (dosledkom z&vazného poskodenia pecene) alebo horucka, vyrazka

a zvacSené oblicky, niekedy s bolestivym mocenim a bolest'ou krizov (zdvazny zapal obliciek),
ktoré mozu viest k zlyhaniu obliciek.

Dalsie vedl'ajsie ucinky zahrnaju:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
benigne polypy v zaludku.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

bolest’ hlavy, zavraty, hnacka, pocit nevolnosti, vracanie; nadiivanie a vetry, zapcha; sucho

v ustach; bolest’ brucha a t'azkosti v oblasti brucha, vyrazka na kozi alebo zihl'avka; svrbenie;
pocit slabosti, vyCerpania alebo celkovej nepohody; poruchy spanku; zvySenie pecenovych
enzymov v krvnych testoch, zlomeniny bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

skreslené vnimanie chuti alebo Gplna strata vnimania chuti, poruchy videnia ako je rozmazané
videnie; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny telesnej hmotnosti; vzostup telesnej teploty; opuch
koncatin; alergické reakcie; depresia; zvysenie bilirubinu a tukov v krvi (v krvnych testoch),
zviacsenie prsnikov u muzov, vysoka horucka a prudky pokles cirkulujicich granulovanych
bielych krviniek (prejavi sa v krvnych testoch).

VePmi zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6zu sa postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
dezorientécia; znizenie poctu krvnych dostic¢iek, co vdm moZze CastejsSie ako zvycajne sposobit’,
krvacanie alebo vznik modrin; zniZenie poctu bielych krviniek, o méze viest k CastejSim
infekcidm, stibezné abnormalne znizenie poctu ¢ervenych a bielych krviniek a tiez krvnych
dosticiek (prejavi sa v krvnych testoch).

Neznama (frekvencia, neda sa odhadnuat’ z dostupnych udajov)

halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali takéto priznaky); znizena hladina
sodika, hor¢ika vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2), vyrazka, pripadne spojena

s bolestou v kiboch, pocit brnenia, svrbenia, pichania, palenia alebo stfpnutia, zapal hrubého
¢reva, ktory sposobuje pretrvavajicu vodnatu hnacku.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSichch u¢inkov mozete prispiet’t k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PANTOZOL Control
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PANTOZOL Control obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodne;j
soli pantoprazolu).
- Dalsie zlozky si:

- Jadro: bezvody uhli¢itan sodny, manitol (E421), krospovidon, povidon K90, stearat
vapenaty.

- Obal: hypromeloza, povidon, oxid titanicity (E171), zlty oxid zelezity (E172),
propylénglykol (E1520), kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu, laurylsulfat
sodny, polysorbat 80, trietylcitrat.

- Atrament na potlac: Selak, ¢erveny, Cierny a zIty oxid zelezity (E172) a koncentrovany
roztok amoniaku.

Ako vyzera PANTOZOL Control a obsah balenia

Gastrorezistentné tablety su ZIté, ovalne, bikonvexné filmom obalené tablety s potlacou ,,P20* na
jednej strane.

PANTOZOL Control sa dodava v Alu/Alu blistroch v skatuli zo spevneného alebo nespevnené¢ho
kartonu.

Balenie obsahuje 7 alebo 14 gastrorezistentnych tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strafie 2, 78467 Konstanz
Nemecko

Vyrobca

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafie 2, 78467 Konstanz
Miesto vyroby Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/]
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Tel: +49 (0)30 720820

info@kade.de

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +361 2707030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: + 47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: + 48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: + 371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59082480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

Nasledujuce odporucania zmien v Zivotosprave a v stravovani mdzu tiez pomdct’ zmiernit’ priznaky

palenia zahy alebo priznaky spojené s kyselinou.

- vyhybat sa velkému objemu jedla

- jest pomaly

- prestat’ fajcit’

- znizit spotrebu alkoholu a kofeinu

- znizit’ telesnti hmotnost’ (pri nadvahe)

- vyhnut' sa noseniu tesnych odevov alebo opaskov

- nejest’ aspon tri hodiny pred spanim

- zvysit Celo postele (ak méate priznaky v noci)
- znizit’ prijem jedal, ktoré mézu sposobit’ palenie zahy. M6ze k nim patrit’: cokolada, mentol,
mdta piepornd, mastné a vyprazané jedla, kyslé jedla, pikantna potrava, citrusové plody

a ovocné dzasy, paradajky.
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