I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANTOZOL Control 20 mg gastroresistentsed tabletid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Gastroresistentne tablett.

Kollane ovaalne kaksikkumer dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on pruuni tindiga
margistus ,,P20,

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

PANTOZOL Control on ndidustatud gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (kdrvetised ja
maohappe tagasivoolusiimptomid) lithiaegseks raviks tiiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Soovitatav annus on 20 mg pantoprasooli (iiks tablett) 66paevas.

Stimptomite leevendamiseks vOib olla vaja tablette votta 2...3 jirjestikusel pdeval. Pérast siimptomite
kadumist tuleb ravi katkestada.

Ilma arstiga konsulteerimata ei tohi ravi kesta {ile 4 nédala.
Kui stimptomid piisivad pérast 2-nddalast pidevat ravi, peab patsient péérduma arsti poole.

Patsientide eripopulatsioonid

Eakatel patsientidel ega neeru-voi maksapuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust vdhendada.
Lapsed

Ebapiisavate ohutus-ja efektiivsusandmete tottu ei soovitata PANTOZOL Controli alla 18-aastastel
lastel ja noorukitel kasutada.

Manustamisviis

PANTOZOL Control 20 mg gastroresistentseid tablette ei tohi nédrida ega purustada ning need tuleb
sisse votta tervelt koos veega enne sooki.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.



Pantoprasooli ei ole soovitatav manustada samaaegselt HIV proteaasi inhibiitoritega, nagu atasanaviir,
nelfinaviir, mille puhul imendumine s6ltub maosisese pH happelisusest; see vihendab oluliselt nende
biosaadavust (vt 16ik 4.5).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Patsientidele tuleb 6elda, et nad podrduksid arsti poole:

. kui neil tekib planeerimata kaalulangus, aneemia, seedetrakti verejooks, neelamishdired, piisiv
oksendamine v4i veriokse, sest ravi pantoprasooliga voib leevendada tosise haiguse siimptome

ning edasi liikata selle diagnoosimist. Ulaltoodud juhtudel tuleb vilistada pahaloomulise
haiguse vdimalus;

. kui neil on varem esinenud maohaavand v4i neil on teostatud seedetrakti operatsioon;

. kui nad on seedehdirete voi korvetiste tottu saanud siimptomaatilist ravi enam kui 4 nddala
viltel,;

. kui neil tekib kollatobi, maksafunktsiooni halvenemine voi maksahaigus;

. kui neil on moni muu tdsine haigus, mis mojutab nende iildist tervislikku seisundit;

. kui nad on iile 55-aastased ning nende siimptomid on tekkinud elus esimest korda voi kui

stimptomite iseloom on hiljuti muutunud.

Patsiendid, kellel on pika aja véltel esinenud korduvad seedehdire voi kdrvetiste siimptomid, peavad
regulaarselt kiilastama oma arsti. Ule 55-aastased patsiendid, kes votavad igapdevaselt seedehéire voi
kdrvetiste raviks monda kdsimiiligiravimit, peavad sellest informeerima oma arsti voi apteekrit.

Samaaegselt ei tohi patsiendid kasutada monda muud prootonpumba inhibiitorit voi Ho-retseptorite
antagonisti.

Kui patsiendil on ldhiajal plaanis endoskoopiline uuring voi véljahingatava 6hu uurea test, siis tuleb
enne selle ravimi votmist konsulteerida arstiga.

Patsiente tuleb informeerida, et tabletid ei ole mdeldud vaevuste koheseks leevendamiseks.
Stimptomite vihenemine ilmneb tavaliselt parast lihepdevast ravi pantoprasooliga, aga
kdrvetissiimptomite téielikuks paranemiseks voib olla vajalik votta tablette kuni 7 péeva. Patsiendid ei
tohi pantoprasooli votta profiilaktilise ravimina.

Seedetrakti bakteriaalsed infektsioonid

Mis tahes pohjusel maohappesuse viahenemisel — sealhulgas ravi korral prootonpumba
inhibiitoritega - suureneb seedetraktis tavaliselt elunevate bakterite arv mao limaskestas. Ravi
maohappesust vihendavate ravimitega suurendab veidi seedetrakti infektsioonide, nagu néditeks
Salmonella, Campylobacter ja Clostridium difficile poolt pohjustatud infektsioon, tekkeriski.

Rasked naha korvaltoimed

Pantoprasooli kasutamisega on seostatud raskeid naha kdrvaltoimeid (Severe cutaneous adverse
reactions, SCARs), mille esinemissagedus ei ole teada, sealhulgas multiformne eriiteem,
Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS), toksiline epidermaalne nekroliilis (TEN) ja ravimireaktsioon koos
eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), mis voib olla eluohtlik v6i surmav (vt 16ik 4.8).

Patsiente tuleb ndhtudest ja simptomitest teavitada ning nahanéhtude osas téhelepanelikult jdlgida.
Kui tekivad neile kdrvaltoimetele viitavad ndhud ja siimptomid, tuleb pantoprasooli kasutamine kohe
10petada ja kaaluda mdnda teist ravi.



Naha subakuutne eriitematoosne luupus

Prootonpumba inhibiitoreid seostatakse vdga harva naha subakuutse eriitematoosse luupuse juhtudega.
Kahjustuste ilmnemisel, eelkdige pdikese eest katmata nahapiirkondadel, ja kui kaasneb artralgia, peab
patsient po6rduma viivitamata tervishoiutodtaja poole, kes peab kaaluma PANTOZOL Controli
kasutamise katkestamist. Naha subakuutse eriitematoosse luupuse teke pérast varasemat ravi
prootonpumba inhibiitoriga v3ib suurendada naha eriitematoosse luupuse tekke riski teiste
prootonpumba inhibiitorite kasutamisel.

Haired laboratoorsete uuringute tegemisel

Kromograniin A (CgA) suurenenud sisaldus v3ib mojutada neuroendokriinkasvajate uuringuid. Selle
héire valtimiseks tuleb ravi PANTOZOL Controliga 10petada vihemalt 5 pédeva enne CgA médramist
(vt 1oik 5.1). Kui CgA ja gastriini sisaldus ei ole parast esmast mootmist referentsvahemikku
langenud, tuleb mootmist korrata 14 paeva pérast prootonpumba inhibiitoriga ravi 10petamist.

Pikaajalisel kasutamisel tuleb votta arvesse jargmisi tdiendavaid riske:

See ravim on ette ndhtud ainult lithiajaliseks kasutamiseks (kuni 4 nddalat) (vt 16ik 4.2). Patsiente
tuleb hoiatada ravimite pikaajalise kasutamisega seotud tdiendavate riskide suhtes ning rohutada
ravimi arsti poolt méédramise ja kasutamise regulaarse jalgimise vajadust.

Moju Br-vitamiini imendumisele

Pantoprasool, nagu koik happeid blokeerivad ravimid, voib vihendada B,-vitamiini
(tstianokobalamiin) imendumist hiipo- vi akloorhiiiidria tottu. Seda tuleb arvesse votta patsientidel,
kellel Bi>-vitamiini sisaldus kehas voi imendumine on véhenenud pikaajalise ravi tulemusena, voi
vastavate kliiniliste siimptomite tekkimisel.

Luumurd

Prootonpumba inhibiitorid, eriti suurtes annustes ja pikaajalisel kasutamisel (> 1 aasta), voivad veidi
suurendada reieluukaela-, randme- ja liillisambamurdude riski, valdavalt eakatel voi teiste teadaolevate
riskitegurite olemasolul. Vaatlusuuringute kohaselt vdivad prootonpumba inhibiitorid suurendada
iildist luumurdude riski 10...40%. See suurenemine voib osaliselt tuleneda ka teistest riskiteguritest.
Osteoporoosi riskiga patsiente tuleb ravida kehtivate ravijuhendite kohaselt ja nad peavad tarbima
piisavalt D-vitamiini ja kaltsiumi.

Hiipomagneseemia

Prootonpumba inhibiitoritega, nt pantoprasooliga, vihemalt kolme kuu jooksul ja enamikul juhtudel
aasta jooksul ravitavatel patsientidel esines rasket hiijpomagneseemiat harva. Voib tekkida raskeid
hiipomagneseemia nédhte, nagu visimus, tetaania, deliirium, krambid, pearinglus ja ventrikulaarne
ariitmia, kuid need vdivad alata vihehaaval ja jéddda tdhelepanuta. Hiipomagneseemia vib viia
hiipokaltseemia ja/voi hiipokaleemia tekkeni (vt 151k 4.8). Enamikul patsientidest paranes
hiipomagneseemia (ja hiipomagneseemiaga seotud hiipokaltseemia ja/voi hiipokaleemia) parast
magneesiumilisandite kasutamist ja ravi l1dpetamist prootonpumba inhibiitoriga.

Patsientidel, kes jddvad eeldatavalt pikaajalisele ravile v3i kes kasutavad prootonpumba inhibiitoreid
koos digoksiiniga voi ravimitega, mis vdivad pohjustada hiipomagneseemiat (nt diureetikumid),
peavad tervishoiutdotajad kaaluma magneesiumisisalduse méddramist enne ravi alustamist
prootonpumba inhibiitoriga ja perioodiliselt ravi ajal.

PANTOZOL Control sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ravimid, mille imendumise farmakokineetika sGltub pH-st

PANTOZOL Control voib vihendada nende toimeainete imendumist, mille biosaadavus s6ltub pH-st
(nt ketokonasool).

HIV proteaasi inhibiitorid

Pantoprasooli manustamine samaaegselt HIV proteaasi inhibiitoritega, nagu atasanaviir, nelfinaviir,
mille puhul imendumine sdltub maosisese pH happelisusest, on vastundidustatud; see vahendab
oluliselt nende biosaadavust (vt 10ik 4.3).

Kumariini tiiiipi antikoagulandid (fenprokumoon voi varfariin)

Kuigi kliinilistes farmakokineetilistes uuringutes ei ole samaaegsel manustamisel koos fenprokumooni
ja varfariiniga koostoimeid tdheldatud, on turuletulekujirgsel perioodil teatatud INR-i muutuste
tiksikjuhtudest samaaegse ravi jooksul. Seetdttu soovitatakse kumariini-tiilipi antikoagulantidega
(néiteks fenprokumoon vdi varfariin) ravitavatel patsientidel monitoorida protrombiini aega/INR-i
pérast pantoprasoolravi algust, Idppu vdi pantoprasooli ebaregulaarse kasutamise ajal.

Metotreksaat

Monedel patsientidel on teatatud metotreksaadi taseme tousust, kui samaaegselt on kasutatud suures
annuses (nt 300 mg) metotreksaati ja prootonpumba inhibiitoreid. Seetdttu voib kaaluda ajutist
pantoprasooli drajdtmist juhtudel, kui kasutatakse suures annuses metotreksaati, nditeks kasvaja ja

psoriaasi korral.

Teised koostoime uuringud

Pantoprasool metaboliseeritakse maksas tsiitokroom P450 ensiilimsiisteemi poolt. Koostoime
uuringutest karbamasepiini, kofeiini, diasepaami, diklofenaki, digoksiini, etanooli, glibenklamiidi,
metoprolooli, naprokseeni, nifedipiini, feniitoiini, piroksikaami, teofiilliini ning levonorgestreeli ja
etintitilostradiooli sisaldavate suukaudsete rasestumisvastaste preparaatidega ei ilmnenud kliiniliselt
olulisi koostoimeid. Siiski ei saa vélistada koostoimeid teiste sama ensiilimsiisteemi poolt
metaboliseeritavate ravimite ja ainetega.

Koostoimeid samaaegselt manustatud antatsiididega ei ole tdheldatud.

Ravimi mgju laborianaliiiisidele

Pantoprasooli kasutamisel on patsientidel saadud mdningate tetrahiidrokannabinooli (THC) suhtes
skriinimise uriinianaliiiisidega valepositiivseid tulemusi. Positiivsete tulemuste kinnitamiseks tuleb
kasutada monda teist meetodit.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad adekvaatsed andmed pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel naistel. Loomuuringutes on
tdheldatud reproduktiivset toksilisust. Prekliinilistes uuringutes ei ole tdheldatud viljakust vdhendavat

ega teratogeenset toimet (vt 10ik 5.3). VGimalik risk inimesele ei ole teada. Pantoprasooli ei tohi
raseduse ajal kasutada.



Imetamine

Pantoprasool/metaboliidid imenduvad rinnapiima. Pantoprasooli toime vastsiindinutele/imikutele on
teadmata. PANTOZOL Controli ei tohi kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Loomkatsetes ei tdheldatud pantoprasooli manustamisel fertiilsuse hdireid (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

PANTOZOL Controli ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise
vOimet.

Siiski vdivad ravimi kasutamisel tekkida sellised kdrvaltoimed, nagu néiteks pearinglus ja
nigemishdired (vt 15ik 4.8). Nende korvaltoimete tekkel ei tohi patsiendid juhtida autot ega kasutada
masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Korvaltoimed vdivad tekkida ligikaudu 5%-1 pantoprasooliga ravitavatest patsientidest.

Korvaltoimete tabel

Pantoprasooli kasutamisel on tdheldatud jargmisi korvaltoimeid:

Alljargnevas tabelis on korvaltoimed esitatud MedDRA esinemissageduse klassifikatsiooni kohaselt:
viga sage (= 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000
kuni < 1/1000), vdga harv (< 10 000), teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise
jérjekorras.



Tabel 1. Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt tdheldatud pantoprasooli korvaltoimed

Sagedus Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv Teadmata
Organ-
siisteemi klas
Vere- ja Agranulotsiitoos | Trombotsiito-
limfisiisteemi peenia,
hiired leukopeenia,
pantsiitopeenia
Immuunsiistee Ulitundlikkus
mi héired (sh
anafiilaktilised
reaktsioonid ja
anafiilaktiline
Sokk)
Ainevahetus- ja Hiiperlipideemi Hiiponatreemia,
toitumishéired ad ja vere hiipomagneseemia,
lipiididesisaldus hiipokaltseemia(!,
€ suurenemine hiipokaleemia"
(trigliitseriidid,
kolesterool),
kehakaalu
muutused
Psiihhiaatrilised Unehéired Depressioon (ja | Desorientatsioon | Hallutsinatsioon;
héired koik (ja koik segasus (eelkdige
agravatsioonid) | agravatsioonid) vastava
eelsoodumusega
patsientidel ning ka
nende siimptomite
agravatsioon)
Narvisiisteemi Peavalu, Maitsetundlikku Paresteesia
hiired pearinglus se muutused
Silma Négemishéired /
kahjustused dhmane
nigemine
Seedetrakti Fundusenddrme | Kohulahtisus, Mikroskoopiline
hiired poliiiibid itveldus / koliit
(healoomulised) | oksendamine,
kdhuvenitus
ja -puhitus,
kohukinnisus,
suukuivus, valu ja
ebamugavustunne
kohus
Maksa ja Maksaensiitimide | Bilirubiinisisald Maksarakkude
sapiteede héired aktiivsuse tous use suurenemine kahjustus,
(transaminaasid, kollatobi,
gammaglutamiiiil- hepatotsellulaar-
transferaas) puudulikkus




Sagedus Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv Teadmata

Organ-

siisteemi klas

Naha ja Nahaldove / Nogestdbi, Stevensi-Johnsoni

nahaaluskoe eksanteem / angioddeem stindroom, Lyelli

kahjustused eruptsioon, siindroom (TEN),

nahastigelus ravimireaktsioon

koos eosinofiilia ja
siisteemsete
siimptomitega
(DRESS, drug
reaction with
eosinophilia and
systemic
symptoms),
multiformne
eriiteem,
valgustundlikkus,
naha subakuutne
eriitematoosne
luupus (vt 16ik 4.4)

Lihaste, Randme-, Liigesvalu,

luustiku ja reieluukaela- ja lihasvalu

sidekoe lilisambamurd

kahjustused

Neerude ja Tubulointerstitsiaal

kuseteede ne nefriit

héired (voimaliku
progresseerumisega
neerupuudulikkuse
ks)

Reproduktiivse Giinckomastia

stisteemi ja

rinnandirme

héired

Uldised hiired Asteenia, Kehatempera-

ja roidumus ja halb | tuuri tdus,

manustamiskoh enesetunne perifeersed

a reaktsioonid tursed

(" Hiipokaltseemia ja/vdi hiipokaleemia, mis vdib olla seotud hiipomagneseemiaga (vt 181k 4.4)

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa vdljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest

korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.
4.9 Uleannustamine

Annused kuni 240 mg, mis manustati veenisiseselt 2 minuti jooksul, olid hésti talutavad.

Kuna pantoprasool seondub ulatuslikult valkudega, siis ei ole see eriti dialiiiisitav.

Uleannustamise korral, kui esinevad miirgistuse kliinilised siimptomid, tuleb rakendada

stimptomaatilist ja toetavat ravi, spetsiifilisi ravisoovitusi ei ole.



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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riithm: prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BC02

Toimemehhanism

Pantoprasool on substitueeritud bensimidasool, mis parsib maos soolhappe sekretsiooni, blokeerides
spetsiifiliselt mao parietaalrakkude prootonpumbad.

Pantoprasool muutub oma aktiivseks vormiks — tsiikliliseks sulfeenamiidiks — happelises keskkonnas
parietaalrakkudes, kus ta parsib ensiitimi H'-, K*-ATPaasi, st soolhappe produktsiooni viimast liili
maos.

Pérssiv toime soltub annusest ning mojutab nii basaal- kui stimuleeritud sekretsiooni. Enamikul
patsientidel saavutatakse kdrvetistest ja happerefluksi siimptomitest vabanemine 1 nédala jooksul.
Pantoprasool vihendab mao happesust ja kutsub seelébi esile plasma gastriinisisalduse suurenemise
vastavalt happesuse langusele. Gastriinisisalduse tous on pdorduv. Kuna pantoprasool seondub
ensiilimiga retseptoritasemest distaalselt, voib see parssida soolhappe sekretsiooni sdltumatult
stimulatsioonist teiste ainete poolt (atsetiiiilkoliin, histamiin, gastriin). Toime on ithesugune nii
toimeaine suu kaudu kui veeni manustamisel.

Pantoprasooli kasutamisel suureneb tiihja kohu gastriinisisaldus. Liihiajalisel kasutamisel ei iileta see
enamusel juhtudel normaalset taset. Pikaajalisel kasutamisel gastriini tase enamikul juhtudel
kahekordistub. Ulemirast suurenemist esineb siiski ainult iiksikjuhtudel. Selle tulemusena vdib
pikaajalisel ravil iiksikjuhtudel veidi vdi moddukalt suureneda spetsiifiliste endokriinrakkude arv maos
(lihtne kuni adenomatoosne hiiperplaasia). Senini lébi viidud uuringutes siiski ei ole inimesel
taheldatud kartsinoidieelse seisundi (atiiiipiline hiiperplaasia) ega mao kartsinoidi teket, mida on leitud
loomuuringutes (vt 101k 5.3).

Antisekretoorsete ravimitega ravi ajal suureneb seerumi gastriinisisaldus vastusena happesekretsiooni
viahenemisele. Ka CgA sisaldus suureneb maohappesuse vihenemise tagajarjel. CgA suurenenud
sisaldus v0ib mojutada neuroendokriinkasvajate uuringuid.

Olemasolevad avaldatud tdendid néitavad, et prootonpumba inhibiitorite manustamine tuleb I6petada
5 paeva kuni 2 nidalat enne CgA modtmist. See voimaldab PPI-ravi jarel suurenenud CgA sisaldusel
langeda referentsvahemikku.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

5690 gastrodsofageaalse reflukshaigusega (gastro-esophageal reflux disease, GERD) patsienti, keda
raviti 20 mg pantoprasooli monoteraapiaga, holmanud 17 uuringu retrospektiivses analiiiisis hinnati
happerefluksiga kaasnevaid siimptome, nagu néditeks korvetised ja happe regurgitatsioon
standardiseeritud metodoloogia abil. Analiiiisi valitud uuringutes pidi olema véhemalt iiks
refluksisiimptomite registreerimine 2 nddalat pérast ravi alustamist. GERD-1 diagnoos nimetatud
uuringutes pohines endoskoopilisel uuringul, vilja arvatud tiks uuring, milles patsientide liilitamine
uuringusse pohines liksnes siimptomitel.

Nimetatud uuringutes oli pantoprasooli grupis patsientide osakaal, kes vabanesid 7-pdevase raviga
taielikult kdrvetistest, vahemikus 54,0% kuni 80,6%. 14-ja 28-pievase ravi jarel vabanes tdielikult
korvetistest vastavalt vahemikus 62,9% kuni 88,6% ja 74,3% kuni 92,3% patsientidest.

Happelise regurgitatsiooni siimptomitest vabanemise osas tdheldati korvetistele sarnaseid tulemusi.
Pérast 7-pdevast ravi vabanes happelise regurgitatsiooni stimptomitest téielikult vahemikus 61,5%
kuni 84,4% patsientidest, parast 14-pdevast ravi vahemikus 67,7% kuni 90,4% patsientidest ja pérast
28-péevast ravi vahemikus 75,2% kuni 94,5% patsientidest.



Pantoprasool oli k&igis uuringutes parem kui platseebo v3i Ha-retseptorite antagonistid. Happelise
refluksi stimptomitest vabanemine ei soltunud nimetamisvéarselt GERD-i staadiumist ravi alustamisel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pantoprasooli farmakokineetika on tihesugune nii iihekordse kui ka korduva manustamise korral.
Annustevahemikus 10...80 mg oli pantoprasooli plasmakineetika lineaarne nii suukaudse kui
veenisisese manustamise jargselt.

Imendumine

Pantoprasool imendub suukaudsel manustamisel kiiresti ja tdielikult. Absoluutne biosaadavus tableti
manustamisel on umbes 77%. Keskmiselt saavutatakse maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cax)
1...1,5 pg/ml iithekordse 20 mg annuse suukaudse manustamise jargselt umbes 2,0...2,5 tunni parast
(Tmax) ja need vaartused jadvad plisima pérast korduvat manustamist. Samaaegne s60mine ei
mojutanud biosaadavust (AUC voi Cmax), aga suurendas maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saavutamise aja pikenemise (Ti.g) varieeruvust.

Jaotumine

Jaotusruumala on ligikaudu 0,15 1/kg ja seondumine plasmavalkudega ligikaudu 98%.

Biotransformatsioon

Pantoprasool metaboliseeritakse peaaegu tdielikult maksas.
Eritumine

Kliirens umbes 0,1 1/h/kg ja terminaalne poolvéartusaeg (i) ligikaudu 1 tund. Kliinilistes uuringutes
tiheldati tiksikjuhtudel eliminatsiooni pikenemist. Pantoprasooli spetsiifilise seondumise tottu
parietaalraku prootonpumpadega ei ole eliminatsiooni poolviértusaeg korrelatsioonis toime (happe
sekretsiooni parssimise) palju pikema kestusega.

Pantoprasooli metaboliidid erituvad peamiselt (80%) neerude kaudu, iilejdénud osa eritub viljaheitega.
PShimetaboliit nii seerumis kui uriinis on desmetiiiilpantoprasool, mis konjugeeritakse sulfaadiga.

PShimetaboliidi poolvéartusaeg (ligikaudu 1,5 h) ei ole palju pikem kui pantoprasoolil.

Patsientide erigrupid

Neerupuudulikkus

Neerufunktsiooni puudulikkusega patsientidel (sealhulgas dialiiiisi saavatel patsientidel, sest see
eemaldab verest viga viheses koguses pantoprasooli) ei ole annuse vidhendamine vajalik. Sarnaselt
tervete isikutega on pantoprasooli poolvédrtusaeg lithike. Kuigi pohimetaboliidi poolvairtusaeg on
moddukalt pikenenud (2...3 h), on eritumine siiski kiire ja ravimi kumuleerumist ei toimu.

Maksapuudulikkus

Maksapuudulikkusega patsientidel (klass A, B ja C Childi-Pugh’i klassifikatsiooni jargi) pikenes
pantoprasooli poolvéirtusaeg 3...7 tunni vorra ja AUC suurenes 3...6 korda, samas suurenes Cpax
tervete vabatahtlikega vorreldes ainult 1,3 korda.

FEakad patsiendid

Vihesel AUC ja Crax tousul eakatel vabatahtlikel noorematega vorreldes ei ole samuti kliinilist
téhtsust.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Kaheaastases kartsinogeensusuuringus rottidel leiti neuroendokriinseid kasvajaid. Lisaks sellele leiti
ithes uuringus rottidel eesmao lamerakulisi papilloome. Mehhanismi, mis viib maokartsinoidide
tekkeni substituteeritud bensimidasoolide toimel, on hoolikalt uuritud ning see voimaldab jareldada, et
tegemist on teisese reaktsiooniga oluliselt suurenenud gastriinitasemetele, mis tekib rottidel pikaajalise
ravi kdigus pantoprasooli suurte annustega.

Kaheaastastes uuringutes nérilistel tdheldati maksakasvajate esinemissageduse tousu rottidel (ainult
ithes uuringus) ja emastel hiirtel ning seda tolgendati kui pantoprasooli intensiivse metabolismi
tagajérge maksas.

Rottidel, kellele manustati ravimit suurimates annustes (200 mg/kg) kaheaastase uuringu ajal, tdheldati
kilpnddrmekasvajate esinemissageduse véhest suurenemist. Nende kasvajate esinemist seostatakse
pantoprasoolist pohjustatud muutustega tiiroksiini lagundamises roti maksas. Kuna inimesel
kasutatavad terapeutilised annused on viikesed, ei ole oodata kdrvaltoimeid kilpndérme poolt.

Peri-postnataalses rottide reproduktsiooni uuringus, mille eesmérk oli hinnata luude arengut, tdheldati
kontsentratsioonidel (Cmax), mis iiletasid ligikaudu 2 x inimestel saavutatavaid kliinilisi
kontsentratsioone, jarglastel toksilisuse tunnuseid (suremus, véiiksem keskmine kehamass, viiksem
keskmine kaaluiive ja luude kasvu vihenemine). Taastumisfaasi 10puks olid luude parameetrid koigil
rihmadel sarnased ja ka kehamasside vihenemise suundumus hakkas pérast ravimivaba
taastumisperioodi tagasi pddrama. Suremuse suurenemist tiaheldati ainult voorutamiseelsetel
rotipoegadel (kuni 21 péeva vanused), mis vastab hinnanguliselt kuni 2-aastastele véikelastele. Selle
leiu olulisus laste suhtes ei ole selge. Varasemas peri-postnataalses uuringus rottidel veidi viiksemate
annustega korvaltoimeid annuses 3 mg/kg ei leitud vorreldes selle uuringu vdikese annusega 5 mg/kg.

Uuringutest ei ole ilmnenud andmeid teratogeensete toimete voi toime kohta fertiilsusele.
Rottidel uuriti ravimi platsenta 1dbimist ning leiti, et see suureneb tiinuse kestes. Selle tagajarjel
suureneb pantoprasooli kontsentratsioon loote veres vahetult enne siindi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Tableti tuum

veevaba naatriumkarbonaat
mannitool (E421)
krospovidoon

povidoon K90
kaltsiumstearaat

Tableti kate

hiipromelloos

povidoon K25

titaandioksiid (E171)

kollane raudoksiid (E172)

propiileengliikool (E1520)

metakriitilhappe etiitilakriilaadi kopoliimeer (1 : 1)
naatriumlauriitilsul faat

poliisorbaat 80

1"



trietiitiltsitraat

Triikkivarv

Sellak

punane raudoksiid (E172)

must raudoksiid (E172)

kollane raudoksiid (E172)

kontsentreeritud ammoniaagilahus

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Papist tugevdusega voi ilma Al/Al blistrid, mis sisaldavad 7 voi 14 gastroresistentset tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Saksamaa

medinfoEMEA @takeda.com

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/09/517/001-004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 12. juuni 2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 21. veebruar 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
Saksamaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Késimiitigiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi

2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD
. Riskijuhtimiskava
Ei kohaldata.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP BLISTRILE
VALISKARP PAPIST TUGEVDUSEGA BLISTRILE

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANTOZOL Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
pantoprasool

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

| 3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 gastroresistentset tabletti
14 gastroresistentset tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tabletid tuleb neelata tervelt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/517/001-004

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (niiteks kdrvetised, maohappe tagasivoolusiimptomid)

lithiaegne ravi tiaiskasvanutel.

Votke liks tablett (20 mg) 66paevas. Nimetatud annust ei tohi iiletada. See ravim ei ole mdeldud

stiimptomite koheseks leevendamiseks.
Vabastab kdrvetistest.

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

pantozol control 20 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPIST TUGEVDUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANTOZOL Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
pantoprasool

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 gastroresistentset tabletti
14 gastroresistentset tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Tabletid tuleb neelata tervelt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/517/001-004

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (niiteks kdrvetised, maohappe tagasivoolusiimptomid)

lithiaegne ravi tiaiskasvanutel.

Votke liks tablett (20 mg) 66paevas. Nimetatud annust ei tohi iiletada. See ravim ei ole mdeldud

stiimptomite koheseks leevendamiseks.
Vabastab kdrvetistest.

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

20



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANTOZOL Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
pantoprasool

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Takeda GmbH

|3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

PANTOZOL Control 20 mg gastroresistentsed tabletid
pantoprasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v6i nagu arst voi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast kahe nddala moddumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate
vOtma tihendust arstiga.

- Te ei tohi ilma arstiga konsulteerimata votta PANTOZOL Controli tablette kauem kui 4 nédalat.

Infolehe sisukord

Mis ravim on PANTOZOL Control ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne PANTOZOL Controli votmist

Kuidas PANTOZOL Controli votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas PANTOZOL Controli siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on PANTOZOL Control ja milleks seda kasutatakse

PANTOZOL Control sisaldab toimeainena pantoprasooli, mis blokeerib maohapet tootva ,,pumba*.
Seetottu vihendab see maos toodetava happe kogust.

PANTOZOL Controli kasutatakse gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (nt korvetised,
maohappe tagasivoolusiimptomid) lithiaegseks raviks tiiskasvanutel.

Refluks tdhendab maohappe tagasivoolu maost sddgitorusse, mis voib seetdttu muutuda pdletikuliseks
ja valusaks. See voib pdhjustada siimptome, néiteks valulik pdletav tunne rindkeres, mis voib tdusta
iiles kuni kurguni (kdrvetised) vdi hapu maitse suus (maohappe tagasivool).

Maohappe tagasivoolu ja korvetiste siimptomid hakkavad tavaliselt leevenduma iiks paev pérast ravi

alustamist PANTOZOL Controliga. See ravim ei avalda kohest toimet. Vahel vdib olla vaja tablette

votta 2...3 péeva enne kui siimptomid leevenduvad.

Kui pérast kahe nddala méodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma

ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne PANTOZOL Controli votmist

PANTOZOL Controli ei tohi votta

- kui olete pantoprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te kasutate HIV proteaasi inhibiitoreid, nagu atasanaviir, nelfinaviir (HIV-infektsiooni
ravim). Vaadake allpool 16iku ,,Muud ravimid ja PANTOZOL Control*.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne PANTOZOL Controli votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui te olete refluksi siimptomite raviks pidanud pidevalt kasutama monda seedehdire- voi
korvetistevastast ravimit 4 voi enama nédala viltel;

- kui te olete lile 55-aastane ja kasutate igapdevaselt monda seedehdirevastast ravimit;

- kui te olete iile 55-aastane ja teil on tekkinud moni uus refluksi stimptom voi olemasolevate
siimptomite iseloom on hiljuti muutunud;

- kui teil on varem olnud maohaavand voi mdni seedetraktioperatsioon;

- kui teil esinevad maksaprobleemid vdi kollatobi (naha vai silmavalgete kollasus);

- kui te olete tosiste haiguste voi kaebuste tottu oma arsti pideva jérelevalve all;

- kui teil on l1dhiajal plaanis endoskoopiline uuring véi véljahingatava ohu uurea test;

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid parast ravi PANTOZOL Controli sarnase
ravimiga, mis vihendab maohappesust;

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliiiisi (kromograniin A);

- kui te kasutate pantoprasooliga samaaegselt HIV proteaasi inhibiitoreid, nagu atasanaviir,
nelfinaviir (HIV-infektsiooni raviks), kiisige tdpsemat ndu oma arstilt.

Arge kasutage seda ravimit arstiga ndu pidamata kauem kui 4 niidalat. Kui teie reflukshaiguse
siimptomid (korvetised vOi maohappe tagasivool) piisivad kauem kui 2 nédalat, pidage ndu oma
arstiga, kes otsustab selle ravimi pikaajalise kasutamise vajaduse iile.

Kui te kasutate PANTAZOL Controli pikema aja jooksul, v3ib see pohjustada tidiendavaid riske,

nditeks:

- Bi2-vitamiini imendumise vihenemine ja Bi,-vitamiini vaegus, kui teil juba on kehas
Bi2-vitamiini vdhesus. Palun vatke tihendust oma arstiga kui te tdheldate monda jargmistest
stimptomitest, mis vdivad viidata madalatele Bi,-vitamiini tasemetele:

- tugev vidsimus ja energia puudus;

- tundlikkushéired;

- valulik voi punane keel, haavandid suus;
- lihasndrkus;

- nigemishdired;

- probleemid méluga, segasus, depressioon;

- reicluukaela-, randme- voi lillisambamurd, eriti kui teil juba on osteoporoos (luutiheduse
vihenemine) voi kui teie arst on teile 6elnud, et teil on risk osteoporoosi tekkeks (nt kui te
kasutate steroide);

- vere magneesiumisisalduse vihenemine (potentsiaalsed siimptomid: vasimus, tahtmatud
lihastdomblused, desorientatsioon, krambid, pearinglus, siidame 166gisageduse suurenemine).
Madal magneesiumisisaldus vdib pohjustada ka vere kaaliumi- voi kaltsiumisisalduse
vihenemist. Kui olete kasutanud seda ravimit kauem kui 4 nidalat, pidage ndu arstiga. Teie arst
vOib otsustada teha teile regulaarselt vereanaliilise magneesiumisisalduse jélgimiseks.

Informeerige koheselt oma arsti, enne voi pérast selle ravimi vtmist, kui te mérkate monda allpool

nimetatud siimptomitest, mis voivad olla mone teise, tdsisema haiguse nahtudeks:

- planeerimata kehakaalu langus (kehakaalu langus, mis ei ole seotud dieedi ega kehalise
aktiivsuse programmiga);

- oksendamine, eriti kui see on korduv;

- veriokse, see vOib paista kui tume kohvipaks teie okses;

- te mérkate verd viljaheites, vdib vilimuselt olla nii must kui tdrvataoline;

- neelamisraskus voi valu neelamisel;

- te ndite kahvatu ja tunnete end ndrgana (aneemia);

- valu rinnus;

- kéhuvalu;

- raske ja/voi piisiv kdhulahtisus, sest see ravim vdib veidi suurendada infektsioonidest
pOhjustatud kdhulahtisuse tekkeriski;
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- kui teil tekib nahaldove, eelkdige paikese eest katmata piirkondades, teatage voimalikult kiiresti
oma arstile, sest voib juhtuda, et peate ravi PANTOZOL Controliga katkestama. Kindlasti
mainige ka koiki teisi kdrvaltoimeid, nt liigesevalu;

- pantoprasooli raviga seoses on tiheldatud tdsiseid naha korvaltoimeid, kaasaarvatud
Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis, ravimireaktsioon koos
cosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (DRESS) ja multiformne eriiteem. Lopetage
pantoprasooli kasutamine ja pdorduge kohe arsti poole, kui te mérkate mdnda nendest 16igus 4
kirjeldatud tdsiste nahareaktsioonidega seotud siimptomitest.

Nimetatud juhtudel voib teie arst otsustada, et teil tuleb teostada moned uuringud.
Kui te peate andma mdne vereproovi, siis informeerige oma arsti, et te votate PANTOZOL Controli.

Happerefluksi ja korvetiste slimptomid hakkavad tavaliselt leevenduma iiks péev pérast ravi alustamist
PANTOZOL Controliga. See ravim ei avalda kohest toimet.
PANTOZOL Controli ei tohi votta profiilaktilise ravimina.

Kui teil on juba pikema aja véltel korduvalt esinenud korvetised v3i seedehdire siimptomid, siis tuleb
regulaarselt kiilastada oma arsti.

Lapsed ja noorukid

Lapsed ja alla 18-aastased noorukid ei tohi PANTOZOL Controli tablette votta, kuna selle
vanuseriihma kohta ei ole piisavalt ohutusalast teavet.

Muud ravimid ja PANTOZOL Control

Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. PANTOZOL Control voib mdjutada teatud ravimite toimet. Seda eriti
monda allpool nimetatud toimeainet sisaldavate ravimite korral:

- HIV proteaasi inhibiitorid, nagu atasanaviir, nelfinaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni raviks).
Arge votke PANTOZOL Controli kui te kasutate HIV proteaasi inhibiitoreid. Vaadake iilalpool
16iku ,,PANTOZOL Controli ei tohi votta“;

- ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

- varfariin ja fenprokumoon (kasutatakse vere vedeldamiseks ja verehiiiivete tekke viltimiseks).
Sellisel juhul voib olla vajalik tdiendavate testide tegemine;

- metotreksaat (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja vahi raviks) — kui te vitate
metotreksaati, vOib teie arst ajutiselt katkestada ravi PANTOZOL Controliga, sest pantoprasool
vOib tosta metotreksaadi taset veres.

Arge votke PANTOZOL Controli koos teiste ravimitega, mis viihendavad maos toodetava happe
kogust, nagu niiteks teised prootonpumba inhibiitorid (omeprasool, lansoprasool voi rabeprasool) voi
Ha-retseptorite antagonistid (nditeks ranitidiin ja famotidiin).

Siiski vdite vajadusel PANTOZOL Controli votta koos antatsiididega (nt magaldraat, algiinhape,
naatriumvesinikkarbonaat, alumiiniumhiidroksiid, magneesiumkarbonaat voi nende kombinatsioonid).

Enne PANTOZOL Controli votmist pidage ndu arstiga, kui teile tehakse spetsiifiline uriinianaliiiis
(THC, tetrahiidrokannabinooli méaramiseks).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Arge votke seda ravimit, kui te olete rase vdi imetate last.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

25



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kui teil tekivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus voi ndgemishéired, siis drge juhtige autot ega
kasutage masinaid.

PANTOZOL Control sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas PANTOZOL Controli votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on iiks tablett 53pdevas. Arge iiletage soovitatavat annust 20 mg pantoprasooli
O0opéevas.

Tablette tuleb votta vihemalt 2...3 péeva jarjest. Lopetage PANTOZOL Controli votmine, kui teie
stimptomid on tdielikult kadunud. Refluksisiimptomid ja korvetised voivad kaduda ka parast
tthepdevast ravi PANTOZOL Controliga, aga see ravim ei ole mdeldud siimptomite koheseks
leevendamiseks.

Konsulteerige oma arstiga kui siimptomid piisivad ka pérast 2-nédalast pidevat ravi.

Arge vdotke PANTOZOL Controli tablette kauem kui 4 néidalat ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata.

Votke tablett enne s60ki, iga paev iihel ja samal kellaajal. Tablett tuleb neelata tervelt koos veega.
Tabletti ei tohi nédrida ega purustada.

Kui te votate PANTOZOL Controli rohkem, Kkui ette nihtud

Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te olete vdtnud soovitatavast annusest suurema annuse. Kui
voimalik, siis vOtke ravim ja see infoleht endaga kaasa.

Kui te unustate PANTOZOL Controli votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata. Votke jirgmisel pieval
tavalisel ajal oma jérgmine, tavaline annus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpoolnimetatud tosistest korvaltoimetest, siis informeerige sellest kohe oma
arsti voi vitke ithendust 1&hima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Lopetage PANTOZOL
Controli votmine ja vGtke kdesolev infoleht ja/voi tabletid endaga kaasa:

- Tosised allergilised reaktsioonid (sagedus harv: esinevad kuni 1 kasutajal 1000-st):
iilitundlikkusreaktsioonid ehk nn anafiilaktilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk ja
angioddeem. Tliipilised simptomid on nédo, huulte, suu, keele ja/vGi kurgu turse, mis voib
pOhjustada neelamis- voi hingamisraskust, ndgesloove (urtikaaria), véljendunud pearinglus koos
kiire siidametegevuse ja rohke higistamisega.
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Tosised nahareaktsioonid (esinemissagedus teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

te voite taheldada lihte vOi mitut jargmistest siimptomitest

- 166ve koos tursega, villiline 166ve voi naha pindmise kihi irdumine, naha irdumine ja
verejooks silmade, nina, suu vdi suguelundite iimbruses koos tervisliku seisundi kiire
halvenemisega vai 166ve, eriti nahapiirkondades, mis puutub kokku péikesevalgusega. Teil
voivad tekkida ka liigesevalu voi gripilaadsed siimptomid, palavik, liimfisdlmede turse (nt
kaenlaalustes) ja vereanaliiliside tulemused, viitavad muutustele valgete vererakkude arvus voi
maksaensiitimide aktiivsuses.

- punakad, pindmised, kindla kujuga voi immargused, tihti keskelt villilised laigud kehal, naha
koorumine, haavandid suus, kurgus, ninas, genitaalidel ja silmades. Neile tosistele
nahaldovetele voib eelneda palavik ja gripilaadsed siimptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermaalne nekroliiiis).

- laiaulatuslik 166ve, kdrge kehatemperatuur ja suurenenud limfisdlmed (DRESS siindroom voi
ravimi {ilitundlikkuse stindroom).

Muud tosised reaktsioonid (esinemissagedus teadmata):

naha ja silmavalgete kollasus (raske maksakahjustuse tdttu) voi palavik, 166ve ja neerude
suurenemine, vahel koos valuliku urineerimisega, ja alaseljavalu (tdsine neerupdletik), mis vdib
areneda neerupuudulikkuseks.

Teised korvaltoimed:

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad kuni 1 kasutajal 10-st)
healoomulised maopoliiiibid.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad kuni 1 kasutajal 100-st)

peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhupuhitus, kdhukinnisus,
suukuivus, ebamugavustunne ja valu kohus, 166ve voi ndgeslodve, nahasiigelus, ndrkus, jouetus
voi1 halb enesetunne, unehdired, maksaensiiimide sisalduse suurenemine vereanaliiiisis;
reieluukaela-, randme- voi lillisambamurd.

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad kuni 1 kasutajal 1000-st)

maitsetundlikkuse muutus voi tdielik puudumine, ndgemishéired nagu &hmane niagemine,
liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, kdrgenenud kehatemperatuur, jasemete turse,
depressioon, vere bilirubiini- ja lipiididesisalduse suurenemine (vereanaliiiisides), rinnanddrmete
suurenemine meestel, kdrge palavik koos sdmerjate vere valgeliblede (granulotsiiiitide) arvu
olulise vihenemisega veres (vereanaliiiisides).

Viga harva esinevad korvaltoimed (esinevad kuni 1 kasutajal 10 000-st)

desorienteeritus, vereliistakute arvu vihenemine, mis v3ib pdhjustada kalduvuse verejooksude
vOi verevalumite tekkeks, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis voib pShjustada
infektsioonide sagenemise, vere punaliblede, valgeliblede ja vereliistakute arvu samaaegne
vdhenemine alla normvaértust (vereanaliilisides).

Esinemissagedus teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel see on varem esinenud); vere naatriumi-,
magneesiumi-, kaltsiumi- voi kaaliumisisalduse vdhenemine; 166ve, millega v3ib kaasneda
liigesevalu; kipitus, surin, torkimis- ja pdletustunne voi tuimus, piisivat vesist kGhulahtisust
pOhjustav jamesoolepdletik.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas PANTOZOL Controli siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pirast mirget
,KOlIblik kuni:*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida PANTOZOL Control sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Uks tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(naatriumseskvihiidraadina).
- Teised koostisosad on:

- Tableti tuum: naatriumkarbonaat (veevaba), mannitool (E421), krospovidoon, povidoon K90,
kaltsiumstearaat.

- Tableti kate: hiipromelloos, povidoon K25, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172),
propiileengliikool (E1520), metakriiiilhappe etiiiilakriilaadi kopoliimeer (1 : 1),
naatriumlauriiiilsulfaat, poliisorbaat 80, trietiiiiltsitraat.

- Trikivérv: Sellak, punane, must ja kollane raudoksiid (E172) ja kontsentreeritud
ammoniaagilahus.

Kuidas PANTOZOL Control vilja nieb ja pakendi sisu

Gastroresistentsed tabletid on kollased ovaalsed kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid,
mille iihel kiiljel on pruuni tindiga triikijaljend ,,P20%.

PANTOZOL Control on saadaval Al/Al blisterpakendis koos papist tugevdusega voi ilma.
Pakend sisaldab 7 v3i 14 tabletti. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Stralle 2, 78467 Konstanz
Saksamaa

Tootja

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstra3e 70-98, 16515 Oranienburg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420234722722
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\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, 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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
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

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com
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Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: + 371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.cu.

Alljargnevad elustiili ja dieedi muutused voivad aidata leevendada kdrvetisi voi muid happerefluksist

tingitud stimptome:

- Arge sd0ge viga palju korraga.

- S66ge aeglaselt.
- Loobuge suitsetamisest.

- Vihendage alkoholi ja kofeiini tarbimist.

- Vihendage kehakaalu (kui olete iilekaaluline).

- Arge kandke kitsaid riideid ega pigistavat rihma vdi vood.

- Piitidke kolme tunni véltel enne magamaminekut mitte siitia.

- Tostke peaalust (kui teil esinevad 6ised siimptomid).

- Vihendage korvetisi tekitavate toiduainete soomist. Sellisteks toiduaineteks on néiteks
Sokolaad, piparmiint, rohemiint, rasvane ja practud toit, hapu toit, viirtsikas toit, tsitruseviljad ja

tsitrusemahlad, tomatid.
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