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Controloc Control
pantoprazol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Controloc
Control. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den

kommit fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvéndas.

Vad ar Controloc Control?

Controloc Control ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pantoprazol. Det finns som
enterotabletter (20 mg). Enterotablett betyder att tablettens innehall passerar magsacken och inte
bryts ner forran i tarmen. P& sa satt forstors inte den aktiva substansen av magsyran.

Controloc Control liknar ett referensldkemedel som redan ar godkant for férsaljning i EU.
Referenslakemedlet &r Controloc.

Vad anvands Controloc Control for?

Controloc Control anvands for korttidsbehandling av refluxsymtom hos vuxna. Reflux ar aterflode av
syra frdn magsacken till matstrupen och orsakar halsbranna och sura uppstétningar (magsyra som
lacker upp i munnen).

Lakemedlet ar receptfritt.
Hur anvands Controloc Control?

Den rekommenderade dosen av Controloc Control ar en tablett dagligen tills symtomen férsvinner. Det
kan vara nédvéandigt att ta tabletterna 2—3 dagar i rad innan symtomen lindras. Om symtomen
kvarstar efter tva veckors behandling ska patienten kontakta lakare. Patienten ska inte ta lakemedlet i
mer an fyra veckor utan att radfraga lakare.

Tabletterna ska svaljas hela med vatska fére en maltid och inte tuggas eller krossas.
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Hur verkar Controloc Control?

Den aktiva substansen i Controloc Control, pantoprazol, &r en protonpumpshammare. Den verkar
genom att blockera "protonpumpar”, dvs. proteiner som finns i specialiserade celler i magslemhinnan
som pumpar ut syra i magsacken. Genom att blockera pumparna minskar pantoprazol produktionen av
syra och lindrar symtomen pa sura uppstétningar.

Lakemedel som innehaller pantoprazol har funnits inom EU sedan 1994. Referenslakemedlet,
Controloc, ar receptbelagt. Det anvands for langtidsbehandling och d@ven for att behandla fler mag-
tarmsjukdomar an Controloc Control.

Hur har Controloc Controls effekt undersokts?

Eftersom pantoprazol har anvants under manga ar kunde sékanden tillhandahalla uppgifter fran den
vetenskapliga litteraturen. Sokanden tillhandaholl aven uppgifter fran tva huvudstudier som
undersokte effekten av pantoprazol 20 mg hos totalt 563 vuxna med symtom pa sura uppstotningar
och med minst en episod av halsbranna under de tre dagarna innan studien pabdrjades. | den forsta
studien jdmfoérdes pantoprazol med placebo (overksam behandling) hos 219 vuxna och i den andra
jamfordes pantoprazol med ranitidin (ett annat lakemedel som anvands for att behandla symtom péa
sura uppstotningar) hos 344 vuxna. Det primadra mattet pa effekt var antalet patienter med symtom pa
halsbranna under de forsta tva veckornas behandling.

Vilken nytta har Controloc Control visat vid studierna?

Pantoprazol var effektivare an placebo och ranitidin fér symtomlindring av sura uppstétningar. | den
forsta studien hade 74 procent av de patienter som fick pantoprazol (80 av 108) och 43 procent av
dem som fick placebo (48 av 111) ingen halsbranna efter tva veckor. Pantoprazol var dven effektivare
an placebo nar det galler att lindra symtomen pa sura uppstotningar. | den andra studien hade

70 procent av de patienter som fick pantoprazol (121 av 172) och 59 procent av dem som fick ranitidin
(102 av 172) ingen halsbranna efter tva veckors behandling.

Vilka ar riskerna med Controloc Control?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Controloc Control (upptrader hos cirka 1 patient av 100)
ar diarré och huvudvark. En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats for pantoprazol
finns i bipacksedeln.

Controloc Control far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot pantoprazol, soja eller
nagot annat innehallsamne. Det far inte tas tillsammans med atazanavir (ett lakemedel som anvands
for att behandla human immunbristvirusinfektion, hiv).

Varfor har Controloc Control godkants?

CHMP konstaterade att pantoprazol 20 mg var effektivt for korttidsbehandling av refluxsymtom och att
lakemedlet under lang tid uppvisat sakerhet som receptbelagt lakemedel. Baserat pa erfarenheterna
frdn anvandningen av pantoprazol ansdg kommittén vidare att Controloc Control kan anvandas utan
medicinsk dvervakning. CHMP fann att nyttan med Controloc Control ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Controloc Control skulle godkéannas for forséljning.
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Mer information om Controloc Control

Den 12 juni 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséaljning av Controloc
Control som gaéller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Controloc Control finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta

din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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