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Kokkuvote uldsusele

Pantozol Control
pantoprasool

See on ravimi Pantozol Control Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miugiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Pantozol Control?

Pantozol Control on ravim, mis sisaldab toimeainena pantoprasooli. Seda turustatakse
gastroresistentsete tablettidena (20 mg). ,,Gastroresistentne” tahendab, et tablett ei lagune maos, vaid
alles sooles. See takistab toimeaine havinemist maohappe toimel.

Pantozol Control on sarnane v8rdlusravimiga Pantozol, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba.
Milleks Pantozol Controli kasutatakse?

Pantozol Controli kasutatakse refluksisimptomite lUhiajaliseks raviks taiskasvanutel. Refluks tahendab
maohappe tagasivoolu maost séogitorusse, mis pdhjustab kérvetisi ja happe regurgitatsiooni (haput
maitset suus).

Seda ravimit saab retseptita.
Kuidas Pantozol Controli kasutatakse?

Pantozol Controli soovitatav annus on Uks tablett Uks kord paevas kuni sumptomite kadumiseni.
Sumptomite leevendamiseks vdib olla vaja tablette votta 2—3 jarjestikusel paeval. Kui simptomid
pusivad parast 2-nadalast pidevat ravi, peab patsient po6érduma arsti poole. llma arstiga
konsulteerimata ei tohi ravi Ule 4 nadala kesta.

Tabletid tuleb sisse votta tervelt koos veega enne sdd6ki ja neid ei tohi narida ega purustada.
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Kuidas Pantozol Control toimib?

Pantozol Controli toimeaine pantoprasool on prootonpumba inhibiitor. See blokeerib prootonpumbad,
mao parietaalrakkudes leiduvad valgud, mis ,,pumpavad” makku hapet. Prootonpumpade
blokeerimisega vidhendab pantoprasool maos toodetava happe kogust, leevendades
refluksisumptomeid.

Pantoprasooli sisaldavaid ravimeid on Euroopa Liidus muudud alates 1994. aastast. Vdrdlusravimit
Pantozoli saab Uksnes retsepti alusel. Seda kasutatakse pikaajaliseks raviks ja vorreldes Pantozol
Controliga suurema hulga seedetrakti haiguste (soolehaiguste) raviks.

Kuidas Pantozol Controli uuriti?

Kuna pantoprasooli on kasutatud palju aastaid, esitas muugiloa taotleja katsetulemused teaduslikust
kirjandusest. Muugiloa taotleja esitas ka andmed, mis saadi kahest p&hiuuringust, kus uuriti 20 mg
pantoprasooli toimet kokku 563 taiskasvanul, kellel esines refluksisimptomeid, sealhulgas vahemalt
Uks kdrvetiste episood kolme uuringule eelnenud paeva jooksul. Esimeses uuringus vorreldi
pantoprasooli platseeboga (néiv ravim) 219 taiskasvanul ja teises uuringus ranitidiiniga (teine
refluksisimptomite ravim) 344 taiskasvanul. Peamine efektiivsusnéitaja oli kdrvetiste simptomitega
patsientide arv kahe esimese ravinadala jooksul.

Milles seisneb uuringute pdhjal Pantozol Controli kasulikkus?

Pantoprasool oli refluksisimptomite leevendamisel efektiivsem kui platseebo ja ranitidiin. Esimeses
uuringus ei esinenud kaks nadalat parast ravi alustamist kdrvetisi 74%-| pantoprasooli votnud
patsientidest (80 patsienti 108-st) ja 43%-| platseebot vétnud patsientidest (48 patsienti 111-st).
Pantoprasool oli ka happe regurgitatsiooni simptomite leevendamisel efektiivsem kui platseebo. Teises
uuringus ei esinenud kaks nadalat parast ravi alustamist kdrvetisi 70%-| pantoprasooli vétnud
patsientidest (121 patsienti 172-st) ja 59%-I| ranitidiini vBtnud patsientidest (102 patsienti 172-st).

Mis riskid Pantozol Controliga kaasnevad?

Pantozol Controli kdige sagedamad kdrvaltoimed (esinenud enam kui 1 patsiendil 10-st) on
kdhulahtisus ja peavalu. Pantoprasooli kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Pantozol Controli ei tohi kasutada patsiendid, kes on pantoprasooli, soja voi selle ravimi méne muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada koos atasanaviiriga (ravim, mida
kasutatakse inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) infektsiooni raviks).

Miks Pantozol Control heaks kiideti?

Inimravimite komitee méarkis, et 20 mg pantoprasool oli refluksisimptomite lUhiaegses ravis efektiivhe
ja et ravimi kasutamisel retseptiravimina on pikaajaline ohutusalane kogemus. Inimravimite komitee
oli ka seisukohal, et pantoprasooli kasutamise kogemust arvestades on Pantozol Controli
kattesaadavus ilma arstliku jarelevalveta asjakohane. Inimravimite komitee otsustas, et Pantozol
Controli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Pantozol Controli kohta

Euroopa Komisjon andis Pantozol Controli miudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
12. juunil 2009.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pantozol Controli kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
Pantozol Controliga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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