I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

SOMAC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat formajaban) gyomornedv-ellenallo tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Gyomornedv-ellenallo tabletta

Sarga, ovalis alakt, dombort feliiletii, egyik oldalon barna festékkel nyomtatott ,,P20” kodjelzéssel
ellatott filmtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A SOMAC Control a reflux tiineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés) rovid tava kezelésére
felndttek szamara javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A javasolt adag napi 20 mg pantoprazol (1 tabletta).

El6fordulhat, hogy a tiinetek enyhiilésének elérése érdekében a tablettakat 2-3 egymast kdvetd nap be
kell bevenni. Amint a tiinetek teljesen megszintek, a kezelést abba kell hagyni.

Orvossal valo megbeszélés nélkiil a kezelés nem lehet hosszabb 4 hétnél.

A beteget fel kell vilagositani, hogy ha a tiinetek 2 hét folyamatos kezelés utan sem sziinnek, orvoshoz
kell fordulnia.

Kiilonleges betegcsoportok

Idos betegeknél, karosodott vese- vagy majmiikddés esetén sincs sziikség az adag modositasara.
Gyermekek és serdiilok

A SOMAC Control nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara a
biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozo6 adatok hianya miatt.

Alkalmazas moddja

A SOMAC Control 20 mg gyomornedv-ellenallé tablettat szétragas vagy 0sszetorés nélkiil,
folyadékkal, étkezés eldtt kell lenyelni.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A biohasznosulasukban bekovetkezo jelent6s csokkenés miatt a pantoprazol egyidejii alkalmazasa
nem javasolt olyan HIV-proteaz inhibitorokkal, amelyek felszivodasa a gyomor savas pH-jatol fligg,
mint példaul az atazanavir €s a nelfinavir (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy forduljanak orvoshoz, ha:

o Nem vart testtomegvesztés, vérszegénység, emésztérendszeri vérzés, dysphagia, nem sz(ing

hanyés vagy vérhanyas jelentkezik, mert a pantoprazol elfedheti a tiineteket és késleltetheti egy
sulyos betegség diagnosztizalasat. Ilyen esetekben a rosszindulati daganat lehetdségét ki kell

zarni.

o Korabban mar volt gyomorfekélyiik vagy a tapcsatornat érinté miitétik.

o T6bb mint 4 hete folyamatos tiineti kezelésben részesiilnek emésztési zavar vagy gyomorégés
miatt.

o Icterusuk, majkarosodasuk vagy majbetegségiik van.

o Barmilyen egyéb olyan sulyos betegségiik van, amely befolydsolja altalanos egészségi
allapotukat.

o 55 évnél idosebbek és tiineteik Gjonnan jelentkeztek vagy nemrégiben megvaltoztak.

Az ismétl6do emésztési zavar vagy gyomorégés miatt hossza tava kezelésben részesiil betegeknek
rendszeresen vissza kell menniiik kezeldorvosukhoz. Kiilondsen azoknak az 55 év feletti betegeknek,
akik naponta szednek valamilyen vény nélkiil kaphato gyogyszert emésztési zavarra vagy
gyomorégésre, tajékoztatniuk kell gyogyszerésziiket vagy orvosukat.

A betegek nem szedhetnek egyidejlileg mas protonpumpa-gatlot vagy H, antagonistat.

A betegeknek a gydgyszer szedésének megkezdése elott beszélniiik kell kezel6orvosukkal, ha
endoszkopos vizsgalatra vagy karbamid kilégzési vizsgalatra mennek.

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a tablettak nem alkalmasak a tiinetek azonnali enyhitésére.
A betegek koriilbeliill egy napos pantoprazol-kezelés utan észlelhetik a tiinetek enyhiilését, de
eléfordulhat, hogy 7 napon at kell szedni a gydgyszert a gyomorégés teljes megsziintetéséhez. A
betegek nem szedhetik a pantoprazolt megel6z6 gyogyszerként.

Baktériumok okozta emésztOrendszeri fert0zések

A gyomor savassaganak — barmely okbol torténd, igy a protonpumpa-gatlok okozta — csokkenése
noveli az emésztérendszerben normal koriilmények kozott jelenlévd baktériumok szamat a
gyomorban. A savcsokkentd gyogyszerekkel torténd kezelés kis mértékben fokozza a Salmonella,
Campylobacter, illetve a Clostridium difficile altal okozott emésztérendszeri fertdézések kockazatat.

Bort érint6 stlyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

A pantoprazol alkalmazasaval kapcsolatban nem ismert gyakorisaggal jelentettek bort érintd stilyos
mellékhatasokat (SCARSs), koztiik erythema multiformét, Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxikus
epidermalis necrolysist (TEN) és eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jar6 gyogyszerreakciot
(DRESS), amelyek ¢letveszélyesek vagy haldlos kimeneteltek is lehetnek (lasd 4.8 pont).

A betegeket tajékoztatni kell a borreakciok jeleirdl, valamint tiineteirdl, és azokat szorosan
figyelemmel kell kisérni. Amennyiben ilyen reakciok kialakuldsara utalo jeleket és tiineteket
észlelnek, a pantoprazol-kezelést azonnal le kell allitani és mérlegelni kell egy alternativ terapias
lehet6ség alkalmazasat.



Szubakut bér lupusz eritemat6zus (SCLE)

A protonpumpa-gatlok hasznalata nagyon ritkan kapcsolatba hozhat6 SCLE esetekkel. Elvaltozasok
esetén, kiilondsen, ha ez a bér napnak kitett teriiletén van, valamint ha iziileti fajdalommal tarsul,
siirgésen orvoshoz kell fordulni és meg kell fontolni a SOMAC Control adagolasanak leallitasat. Az
SCLE el6fordulasa valamely protonpumpa-gatloval torténd korabbi kezelés esetén novelheti az SCLE
esélyét mas protonpumpa-gatlok hasznalata esetén is.

Laboratériumi vizsgalatokra gyakorolt zavaro hatas

A megnovekedett kromogranin-A (CgA) szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait. Ezen
kolesonhatas elkertilése érdekében a SOMAC Control kezelést legalabb 5 nappal a CgA mérés elott fel
kell fiiggeszteni (lasd 5.1 pont). Amennyiben a CgA és gasztrin szintek az eredeti mérés utan nem
térnek vissza a referencia tartomanyba, a protonpumpa gatlé kezelés felfiiggesztése utan 14 nappal
meg kell ismételni a mérést.

Tartds alkalmazas esetén a kovetkezd, tovabbi kockézatokkal kell szdmolni:

Ez a gyogyszer kizardlag rovid ideig, legfeljebb 4 héten at tartd kezelésre szolgal (lasd 4.2 pont). Fel
kell hivni a betegek figyelmét a gyogyszer tartos alkalmazasaval 6sszefliggd tovabbi kockazatokra,
kihangsulyozva annak vénykotelességét és a rendszeres feliilvizsgalat sziikségességét.

A gvogyszer befolyasolja a Br-vitamin felszivodasat

A pantoprazol, mint minden savtermelést gatlo gydgyszer, csokkentheti a Bj,-vitamin
(cianokobalamin) felszivodasat a hypo-, illetve achlorhydria miatt. Erre olyan betegek esetében kell
gondolni, akiknek a vitaminraktarai kitiriilében vannak, vagy akiknél a tartos kezelés esetén a
Bi2-vitamin csokkent felszivodasanak kockazata all fenn, vagy amennyiben Bj>-vitamin-hianynak
megfeleld klinikai tiinetek figyelhetok meg.

Csonttores

A protonpumpa-gatlok, kiilondsen nagy dozisban, illetve hossza tavon (> 1 év) alkalmazva, enyhe
mértékben novelhetik a csip6-, csuklo-, illetve gerinctorés kockazatat, elsdsorban idds betegeknél,
illetve egyéb, a csipd-, csuklo-, illetve gerinctorés veszélyét fokozod rizikofaktorok esetén. A
megfigyeléseken alapuld vizsgélatok arra engednek kovetkeztetni, hogy a protonpumpa-gatlok 10—
40%-kal novelhetik a csonttorések altalanos kockazatat. A torések altalanos kockazatanak ndvekedése
mas rizikofaktorokra is visszavezethetd. Azoknak a betegeknek, akiknél fennall a csontritkulas
kockézata, a jelenlegi klinikai iranyelveknek megfeleld ellatasban kell részesiilnitik, valamint
megfeleld mennyiségli D-vitamint és kalciumot kell szednitik.

Hypomagnesaemia

Stlyos hypomagnesaemiarol ritkan szamoltak be legalabb harom hénapig, de a legtobb esetben egy
éven keresztiil protonpumpa-gatlokkal, pl. pantoprazollal kezelt betegeknél. A hypomagnesaemia
sulyos megnyilvanulasi formai, mint példaul a faradtsag, tetania, delirium, konvulzid, szédiilés és
kamrai arrhythmia jelentkezhet, azonban ezek a tiinetek észrevétleniil is kezdddhetnek, illetve
figyelmen kiviil hagyhatjak 6ket. A hypomagnesaemia hypocalcaemiahoz és/vagy hypokalaemiahoz
vezethet (1asd 4.8 pont). A legsulyosabban érintett betegeknél a hypomagnesaemia (és a
hypomagnesaemiahoz tarsuld hypocalcaemia és/vagy hypokalaemia) magnéziumpotlast és a
protonpumpa-gatlok szedésének abbahagyasat kdvetden javulast mutatott.

Azoknal a betegeknél, akik varhatdan tartos kezelésben fognak részesiilni, vagy a
protonpumpa-gatlokat digoxinnal, illetve egyéb, hypomagnesaemiat okozo gyogyszerekkel (pl.
diuretikumokkal) egyiitt szedik, a kezeldorvosnak mérlegelnie kell a vér magnéziumszintjének a
protonpumpa-gatlo kezelés megkezdése eldtti és kezelés alatti rendszeres mérését.



A SOMAC Control natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

PH-értéktdl fiiged abszorpcios farmakokinetikdju gydgyszerek

A SOMAC Control csokkentheti az olyan hatdbanyagok felszivodasat, amelyek biohasznosulasa fiigg a
gyomor pH-jatdl (pl. ketokonazol).

HIV-proteaz inhibitorok

A biohasznosulasukban bekdvetkezo szignifikans csokkenés miatt a pantoprazol egyidejli alkalmazasa
ellenjavallt olyan HIV-proteaz inhibitorokkal, amelyek felszivodasa a gyomor savas pH-jatol fiigg,
ugymint az atazanavir és a nelfinavir (lasd 4.3 pont).

Kumarin tipusu antikoagulansok (fenprokumon vagy warfarin)

Noha a klinikai farmakokinetikai vizsgalatokban a pantoprazol és a fenprokumon vagy a warfarin
kozott nem észleltek kolcsonhatast, a forgalomba hozatalt kovetéen ezekkel a szerekkel valo egyidejii
kezelés soran néhany egyediilallo esetben az INR-érték (International Normalized Ratio) valtozasarol
szamoltak be. Ezért a kumarin tipusu antikoagulansokkal (pl. fenprokumon vagy warfarin) kezelt
betegeknél a pantoprazol-kezelés kezdete, befejezése utan, vagy a pantoprazol rendszertelen
szedésekor a protrombin id6/INR-értékek mérése javasolt.

Metotrexat

Protonpumpa-gatlok nagy dozisti metotrexattal (pl. 300 mg) torténd egylittes adasa esetén a
metotrexatszint emelkedését jelentették egyes betegeknél. Azokban az esetekben, ahol nagydozist
metotrexattal végeznek kezelést, pl. daganatos megbetegedések vagy psoriasis, a pantoprazol atmeneti

megvonasa lehet megfontolando.

Egyéb interakcids vizsgalatok

A pantoprazol a majban, a citokrém P450 enzimrendszeren keresztiil metabolizalodik. A
karbamazepinnel, koffeinnel, diazepammal, diklofenakkal, digoxinnal, etanollal, glibenklamiddal,
metoprolollal, naproxénnel, nifedipinnel, fenitoinnal, piroxikammal, teofillinnel és egy
levonorgesztrelt ¢és etinildsztradiolt tartalmazd, szdjon at alkalmazott fogamzasgatloval végzett
interakcios vizsgalatok semmilyen klinikailag jelents kélcsonhatast nem igazoltak. Nem zarhato ki
kolcsonhatas a pantoprazol és olyan gyogyszerek kozott, amelyek ugyanezen enzimrendszeren
keresztiil metabolizalodnak.

Antacidumok egyidejii alkalmazasa soran sem tapasztaltak semmiféle kdlcsonhatast.

Gyodgyszerlaboratorium-vizsgalati kolcsonhatasok

Fals pozitiv eredményekrdl szamoltak be tetrahidrokannabinol (THC) vizelet-szlirGvizsgalat esetében
pantoprazolt alkalmazo betegeknél. A pozitiv eredmények igazolasahoz mérlegelni kell egy alternativ
megerdsitési modszer hasznalatat.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a pantoprazol tekintetében. Az allatokon
végzett kisérletek reprodukcios toxicitast igazoltak. A preklinikai vizsgalatok nem mutattak ki
karosodott fertilitasra vagy teratogén hatéasra utald bizonyitékot (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert. A pantoprazol terhesség alatt nem alkalmazhato.

Szoptatas

A pantoprazolt/metabolitokat kimutattak az anyatejben. A pantoprazol ujsziiléttekre/csecsemdkre
gyakorolt hatdsa nem ismert. A SOMAC Control szoptatés ideje alatt nem alkalmazhato.

Termékenység

Allatkisérletekben a pantoprazol adasat kovetéen nem volt a termékenység karosodaséra utald
bizonyiték (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A SOMAC Control nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Elofordulhatnak azonban gyogyszer okozta
mellékhatasok, példaul szédiilés és lataszavar (lasd 4.8 pont). Ha ez eléfordul, akkor a beteg nem
vezethet, illetve nem kezelhet gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A betegek mintegy 5%-anal varhato gyogyszer okozta mellékhatasok jelentkezése.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a pantoprazollal kapcsolatosan.

Az alabbi tablazatban a mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi csoportositas szerint keriilnek
megadasra:

nagyon gyakori (= 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 —< 1/100);

ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
all6 adatokbol nem allapithatdo meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok
csokkeno stlyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: A pantoprazol mellékhatasai klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetéen

Gyakorisag | Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem ismert

Szerv-
rendszer
Vérképzoszervi és Agranulocytosis | Thrombocytope
nyirokrendszeri -nia,
betegségek és Leukopenia;
tiinetek Pancytopaenia
Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és (ezen beliil
tiinetek anafilaxias

reakciok és

anafilaxias

sokk)




Gyakorisag | Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem ismert
Szerv-
rendszer
Anyagcsere- és Hyperlipi- Hyponatraemia,
taplalkozasi daemiak és Hypomagnesaemia,
betegségek és emelkedett Hypocalcaemia"
tiinetek lipidszintek Hypokalaemia"
(trigliceridek,
koleszterin),
Sulyvaltozasok
Pszichiatriai Alvaszavarok | Depresszi6 (€s Dezorientacio Hallucinacio;
korképek minden (és minden Zavartsag
rosszabbodasa) | rosszabbodésa) | (kiilondsen az arra
hajlamos
betegeknél,
valamint a mar
1étez6 tiinetek
rosszabbodasa)
Idegrendszeri Fejfajas, [zérzékelési Paraesthesia
betegségek és Szédiilés zavarok
tiinetek
Szembetegségek Lataszavar /
és szemészeti homalyos latas
tiinetek
Emésztérendszeri | Fundus Hasmenés; Mikroszkopos
betegségek és mirigy Hanyinger / colitis
tiinetek polypok hanyas;
(jéindulata) | A has
fesziilése és
puffadas,
Székrekedés,
Szajszéarazsag,
Hasi fajdalom
¢és diszkomfort
M4j- és Majenzimek Magas Hepatocellularis
epebetegségek, magas szintje | bilirubinszint karosodas,
illetve tiinetek (transzaminaz Sargasag,
ok, y-GT) Hepatocellularis
elégtelenség
A bor és a bor Kiutés / Csalankiiités, Stevens-Johnson-
alatti szovet exanthema / Angiooedema szindroma,
betegségei és eruptio, Lyell-szindroma;
tliinetel Viszketés (TEN);
Gyodgyszerreakciod
eosinophiliaval és
szisztemas
tiinetekkel
(DRESS);
Erythema
multiforme,
Fényérzékenység,
Szubakut bor
lupusz eritematdzus
(lasd 4.4 pont)
A csont- és Csip6-, csukld | Arthralgia,
izomrendszer, és gerinctorés | Izomfajdalom
valamint a
kotoszovet
betegségei €s
tiinetei




Gyakorisag | Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem ismert
Szerv-
rendszer

Vese- és hugytti Tubulointerstitialis
betegségek és nephritis (TIN)
tiinetek (veseelégtelenség
kialakulasanak
lehetdségével)

A nemi Gynaecomastia
szervekkel és az
emldkkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek

Altalanos tiinetek, Altalanos Emelkedett

az alkalmazas gyengeség, testhdmérséklet;
helyén fellépd faradtsag és Periférias
reakciok rosszullét oedema

(' A hypokalcaemia és/vagy hypokalaemia a hypomagnesaemia (lasd 4.4 pont) megjelenésével fiigghet dssze.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A 2 perc alatt beadott max. 240 mg intravénas injekcio jol toleralhatd volt.
Mivel a pantoprazol fehérjekotddése jelentds, nem dializalhaté kdnnyen.

A mérgezés klinikai tiineteivel jard ttladagolas esetében a tiineti és szupportiv kezelés mellett nincs
egyéb specialis terapias ajanlas.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Protonpumpa-gatlok, ATC kod: A02BC02
Hatdsmechanizmus

A pantoprazol szubsztitualt benzimidazol, ami specifikus hatasa révén, a parietalis sejtekben 1év6
protonpumpara hatva gatolja a gyomorban a sosavelvalasztast.

A pantoprazol aktivalt formava, ciklikus szulfenamidda alakul 4t savas kdryezetben a parietélis
sejtekben, ahol az a H+/K+-ATP-az enzimet, vagyis a gyomor sosavtermelésének utols6 szakaszat
gatolja.

A gatlas dozisfiiggo, és a bazalis és a stimulalt gyomorsav-szekréciot egyarant befolyasolja. A legtobb
betegnél a gyomorégés és a savas reflux tlineteinek megsziintetése 1 hét alatt elérhet. A pantoprazol
csokkenti a gyomor savassagat, és ennek aranyaban gasztrinszint-emelkedés kovetkezik be. A gasztrin
emelkedése reverzibilis. Mivel a pantoprazol a receptorfelszinen disztalisan kotédik az enzimhez, mas
anyagok (acetilkolin, hisztamin, gasztrin) altali stimulaciotol fiiggetleniil képes gatolni a
sosav-szekréciot. A hatas fliggetlen attdl, hogy a hatéanyagot per os vagy i.v. alkalmaztak.


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

A pantoprazol emeli az éhomi gasztrinszintet. Rovid ideig tartd kezelés utan az esetek tobbségében az
értékek nem haladjak meg a normalérték fels6 hatarat. Tartos alkalmazaskor a legtobb esetben
kétszeresére novekszik a gasztrinszint. Kiugro érték kialakulasa azonban csak egyedi esetekben fordul
el6. Tartos alkalmazasakor a gyomor specifikus endokrin sejtjeinek (ECL sejtek,
enterochromaffin-like sejtek) szamaban enyhe- vagy kdzepes mértékii emelkedést figyeltek meg az
esetek kisebb részében (egyszerii vagy adenomatoid hyperplasia). Az eddigi vizsgalatok szerint
azonban az allatkisérletekben kimutatott karcinoid prekurzorok (atipusos hyperplasia) vagy
gyomor-karcinoidok kialakulasat embernél nem figyelték meg (1asd 5.3 pont).

A szekréciot gatlo gyogyszerekkel végzett kezelés alatt a savszekrécid csokkenésére adott valaszként a
szérum gasztrinszint emelkedik. A gyomor csokkent aciditasa miatt a CgA is emelkedik. A
megndvekedett CgA szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait.

A rendelkezésre allo, publikalt bizonyitékok arra utalnak, hogy a protonpumpa-gatlokat a CgA
mérések el6tt 5-14 nappal fel kell fiiggeszteni. Ez lehetévé teszi, hogy a PPI kezelést kovetden esetleg
hamisan emelkedett CgA szint visszatérjen a referencia tartomanyba.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Osszesen 5960 gastroesophagealis reflux betegségben (GERD) szenvedd, 20 mg pantoprazol
monoterapiaval kezelt beteg részvételével elvégzett 17 vizsgalat retrospektiv elemzése soran a savas
reflux-szal jaré tiineteket pl. gyomorégést és savas felbofogést standardizalt modszerrel értékelték ki.
Ezekben a vizsgalatokban legalabb egy savas reflux tiinet feljegyzésnek el6 kellett fordulnia a 2. hétig.
Ezekben a vizsgalatokban a GERD diagnodzisat endoszkopos vizsgélattal allitottak fel, egy kivételével,
ahol a betegek bevalasztasa kizarolag a tiinetek alapjan tortént.

Ezekben a vizsgélatokban azoknak a betegeknek az aranya, akiknél 7 nap utan teljesen megsziint a
gyomoréges, a pantoprazol-csoportban 54,0% ¢és 80,6% kozott volt. 14 nap utan a betegek
62,9%-88,6%-anal, 28 nap utan pedig 68,1%-92,3%-anal szlint meg teljesen a gyomorégés.

A savas felbofogés teljes megsziinését tekintve a gyomorégéshez hasonlo eredmények sziilettek. 7 nap
utan azon betegek aranya, akiknél teljesen megsziint a savas felb6fogés 61,5% és 84,4% kozott volt;
14 nap utan 67,7%-90,4%; 28 nap utan pedig 75,2%-94,5%.

A pantoprazol kovetkezetesen jobbnak bizonyult a placebonal és a H;RA-nal, és nem volt rosszabb,
mint mas protonpumpa-gatlok. A savas reflux tiinetek megsziinésének aranya nagyrészt fiiggetlen volt
a GERD kiindulasi stadiumatol.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A farmakokinetika egyszeri és ismételt adagolas esetén is ugyanolyan. A 10-80 mg kozdtti
dézistartomanyban a pantoprazol plazma kinetikaja per os és intravénas alkalmazas esetén egyarant
linearis.

Felszivodas

A pantoprazol szajon at torténd alkalmazas utan teljesen és gyorsan felszivodik. A tabletta
gyogyszerforma abszolut biohasznosulésa kb. 77% volt. A maximalis szérumkoncentracio egyszeri
20 mg dozis per os beadasat kovetden atlagosan kb. 2,0-2,5 dra (tmax) mulva alakul ki, a maximalis
szérumkoncentracid (Cmax) kb. 1-1,5 pg/ml lesz €s ezek az értekek tobbszori adagolas utan is

allandoak maradnak. Etel egyidejii fogyasztasa nem befolyasolta a biohasznosulast (AUC vagy Cuuax),
de megnoévelte a lag fazis idejének (tiag) valtozékonysagat.

Eloszlas

A megoszlasi térfogat kb. 0,15 I/kg, a szérumfehérje kotdédés pedig kb. 98%.



Biotranszformacié

A pantoprazol majdnem kizarolag a majban metabolizalodik.
Elimindcio

A clearance kb. 0,1 1/6ra/kg, a terminalis felezési id6 (ti2) pedig kb. 1 6ra. Néhany esetben az
eliminacio csokkent. Mivel a pantoprazol specifikusan kotodik a parietalis sejtekben 1évo
protonpumpakhoz, az eliminacids felezési id6 nem fiigg Gssze a sokkal hosszabb hatastartammal
(savszekrécio gatlasa).

A pantoprazol metabolitjai foként (kb. 80%-ban) a vesén keresztiil iiriilnek ki; a maradék a széklettel
iiriil. A f6 metabolit és szérumban és a vizeletben is a dezmetil-pantoprazol, amely szulfattal

konjugalodik. A f6 metabolit felezési ideje (kb. 1,5 6ra) nem sokkal hosszabb, mint a pantoprazolé.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A besziikiilt vesefunkcioji betegeknél (beleértve a dializalt betegeket is, akiknél a pantoprazolnak
csak elhanyagolhato része iiriil ki) nem sziikséges a pantoprazol d6zisanak csokkentése. A pantoprazol
felezési ideje az egészségesekhez hasonldan rovid. Bar a f6 metabolit felezési ideje hosszabb (2-3 6ra),
a kivalasztodas gyors, és emiatt kumulacio nem 1ép fel.

Karosodott majmiikodés

A pantoprazol majkarosodasban szenved6 betegeknek (Child-Pugh A, B és C stadium) torténd adésa
utan a felezési id6 értékek 3-7 orara nottek, az AUC-értékek a 3-6-szorosukra emelkedtek, mig a Crax
csak kis mértékben, 1,3-szorosara novekedett az egészséges alanyokhoz képest.

Idosek

1d6s betegekben, a fiatalokkal szemben tapasztalt, AUC- és Cmax-€rtékek enyhe emelkedésének nincs
klinikai jelent6sége.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Patkanyokon végzett 2 éves karcinogenitasi vizsgalatban neuroendokrin daganat fordult el6. Ezen feliil
patkanyok gyomraban squamosus papillomakat talaltak. Alaposan megvizsgaltak azt a mechanizmust,
ami a szubsztitualt benzimidazol okozta gyomorkarcinoid-képzddés alapja lehet patkanyokban, és azt
a kovetkeztetést vontak le, hogy a gyogyszer nagy adagban és kronikusan torténd adasa miatt igen
magas szérum gasztrinszint jon 1étre, ami ezt a jelenséget masodlagosan valtja ki.

A ragcesalokon végzett kétéves vizsgalatokban patkanyokban (csak egy patkanyvizsgalatban) és
néstény egerekben a majtumor nagyobb szamat észlelték. Ezt a pantoprazol nagyaranyt hepaticus
metabolizacidjanak tulajdonitottak.

A legnagyobb ddzisokkal (200 mg/kg) kezelt patkanyokban egy 2 évig tartd vizsgalatban a
pajzsmirigy daganatos elvaltozas gyakorisaganak kismérték(i emelkedését figyelték meg. Ezeknek a
neoplaziaknak az eléfordulasa a patkanyok majéban a pantoprazol ad4sa miatt megvaltozott tiroxin
lebomlashoz kapcsolhatd. Mivel emberben a terapias adag alacsony, igy a pajzsmirigyet érintd
mellékhatas nem varhato.
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A csontfejlodés értékelésére tervezett peri-posztnatalis patkany reprodukcios vizsgalatban az utddok
toxicitasanak jeleit (mortalitast, alacsonyabb atlagos testtomeg-értéket, alacsonyabb atlagos
testtomeg-novekedést és csokkent csontfejlodést) figyelték meg a human klinikai expozicio
megkozelitdleg kétszeresénél (Cmax). A felépiilési idoszak végén a csontparaméterek hasonldak voltak
a csoportok kozott, és a testtomegek is a reverzibilitas iranyaba mutattak a gyogyszermentes felépiilési
fazist kovetden. Megnovekedett mortalitasrol kizardlag az elvalasztas elott alld (legfeljebb 21 napos
¢életkortl) patkdnykolykoknél szamoltak be, ami becslések szerint legfeljebb 2 éves koru csecsemdknek
felel meg. E megallapitas relevanciaja a gyermekpopulacidra nem tisztazott. Egy korabbi,
peri-posztnatalis vizsgalatban patkanyoknal kissé alacsonyabb, 3 mg/kg-os dozis mellett nem észleltek
mellékhatasokat, szemben az ebben a vizsgélatban alkalmazott 5 mg/kg-os dozissal. A vizsgalatok
nem utalnak sem a fertilitas csokkenésére, sem teratogén hatasra.

A placentan keresztiil valo atjutast patkdnyokon vizsgaltdk, mely a vemhesség elorehaladtaval
fokozodott. Ennek eredményeként a magzatban a pantoprazol-koncentracio roviddel a sziiletés elott
megno.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Mag

Vizmentes natrium-karbonat
Mannit (E421)
Kroszpovidon

Povidon K90
Kalcium-sztearat

Bevonat

Hipromelldz

Povidon K25

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Propilénglikol (E1520)
Metakrilsav-etil-akrilat kopolimer (1:1)
Natrium-lauril-szulfat

Poliszorbat 80

Trietil-citrat

Jeloléfesték

Sellak

Voros vas-oxid (E172)
Fekete vas-oxid (E172)
Sarga vas-oxid (E172)
Tomény ammonia oldat
6.2 Inkompatibilitisok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

7 db vagy 14 db gyomornedv-ellenallo tablettat tartalmaz6, kartonboritast vagy kartonboritas nélkiili
Alu/Alu buborékcsomagolas

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Németorszag

medinfoEMEA @takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/516/001-004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. jinius 12.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2014. februar 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Takeda GmbH
Gyartohely: Oranienburg
Lehnitzstraie 70-98
D-16515 Oranienburg
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvdnossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

¢ Kockazatkezelési terv

Nem relevans.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KI"JLSQ DOBOZ A BUBOREKCSO,MAG,OLASHO,Z ,
KULSO DOBOZ A KARTON BORITASU BUBOREKCSOMAGOLASHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

SOMAC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
pantoprazol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat formajaban) gyomornedv-ellenallo tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db gyomornedv-ellenallé tabletta
14 db gyomornedyv ellenallo tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettakat egészben kell lenyelni.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/516/001-004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A reflux tiineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés) rovid tavi kezelése felnétteknél.
Naponta egy tablettat (20 mg) kell bevenni. Ezt az adagot nem szabad tullépni. A gydgyszer nem
sziinteti meg azonnal a tiineteket.

Enyhiti a gyomorégést.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAC Control 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KOZBULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONBORITO

1. A GYOGYSZER NEVE

SOMAC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
pantoprazol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat formajaban) gyomornedv-ellenallé tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db gyomornedv-ellenall6 tabletta
14 db gyomornedyv ellenall6 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
A tablettakat egészben kell lenyelni.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/516/001-004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A reflux tiineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés) rovid tavi kezelése felnétteknél.
Naponta egy tablettat (20 mg) kell bevenni. Ezt az adagot nem szabad tullépni. A gydgyszer nem
sziinteti meg azonnal a tiineteket.

Enyhiti a gyomorégést.

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

SOMAC Control 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
pantoprazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Takeda GmbH

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

SOMAC Control 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta
pantoprazol

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Orvossal valo megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje a SOMAC Control tablettat.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a SOMAC Control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a SOMAC Control szedése el6tt

Hogyan kell szedni a SOMAC Controlt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SOMAC Controlt tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

ARG e

1.  Milyen tipusu gyégyszer a SOMAC Control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A SOMAC Control hatéanyaga a pantoprazol, amely gatolja a gyomorsavat termeld ,,pumpat”. Ezaltal
csokkenti a sav mennyiségét a gyomorban.

A SOMAC Controlt a reflux tiineteinek (példaul gyomorégés, savas felbofogés) rovid tava kezelésére
alkalmazzak felnétteknél.

A reflux a sav visszacsorgasa a gyomorbol a nyeldcsébe, amely igy begyulladhat és fajdalmat okozhat.
Ennek lehetséges tiinetei a mellkasban jelentkezd a fajdalmas ég6 érzés, amely elérheti egészen a
torkot (gyomorégés) vagy savanyu iz a szajban (savas felbofogés).

El6fordulhat, hogy a savas felbofogés és a gyomoréges mar a SOMAC Control 1 napi szedése utan
megszlinnek, de a gydgyszer nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal. El6fordulhat, hogy a tiinetek
enyhitésének érdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be kell venni.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a SOMAC Control szedése elott

Ne szedje a SOMAC Controlt

- ha allergias a pantoprazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevoire,

- ha (HIV fert6zés kezelésére) HIV-protedz inhibitorokat, igy atazanavirt vagy nelfinavirt
tartalmazo gyogyszert szed. Lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a SOMAC Control” részt.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A SOMAC Control szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

ha 4 vagy t6bb hétig folyamatosan kezelték gyomorégéssel vagy emésztési zavarral.

ha elmult 55 éves és naponta szed recept nélkiil kaphatd gyogyszert emésztési zavarara.
ha elmult 55 éves és barmilyen, a gyomorsav nyeldcsdbe torténd visszafolyasara utalo,
ugynevezett refluxos tiinete Gjonnan jelentkezett vagy nemrégiben megvaltozott.

ha korabban mar volt gyomorfekélye vagy gyomormiitétje.

ha méjproblémai vannak vagy sargasagban szenved (a bor vagy a szemek besargulasa).
ha valamilyen stlyos panasz vagy betegség miatt rendszeresen orvoshoz jar.

ha endoszkdpos vizsgalatra vagy urea kilégzési tesztnek nevezett vizsgalatra kell mennie.
ha korabban barmilyen bérreakciot tapasztalt SOMAC Controlhoz hasonld
gyomorsavcsokkentd gydgyszer szedése esetén.

ha specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A).

amennyiben az Onnél fennallo HIV-fertézés kezelésére HIV-proteaz inhibitorokat, igy példaul
atazanavirt vagy nelfinavirt szed a pantoprazollal egyidejlileg, forduljon kezeldorvosahoz
egyénre szabott tanacsokért.

Kezel6orvosaval torténd megbeszélés nélkiil ne alkalmazza 4 hétnél hosszabb ideig ezt a gyogyszert.
Ha a reflux tiinetei (gyomorégés vagy savas felbofogés) 2 hétnél tovabb fennallnak, forduljon
kezelborvosahoz, aki eldonti, hogy sziikség van-e ennek a gyogyszernek a hosszabb tavi
alkalmazasara.

Ha a SOMAC Control tablettat tartosan szedi, az tovabbi kockéazatokat jelenthet az On szdméra:

csdkkent By,-vitamin felszivodas, illetve a Bip-vitamin hidnya, amennyiben Onnek mar a
tabletta szedése el6tt kiliriiloben voltak a Bi,-vitamin tartalékai. Kérjiik, keresse fel
kezelGorvosat, amennyiben a kovetkezd tiinetek valamelyikét észleli, amelyek a Bi»-vitamin
alacsony szintjére utalhatnak:

- rendkiviili faradtsag és erétlenség

- bizsergés

- sebes vagy kipirosodott nyelv, fekélyek a szajban

- izomgyengeség

- lataszavar

- memoriazavarok, zavartsag, depresszid

a csipd, csuklo, illetve a gerinc torése, kiilondsen, ha Onnek csontritkuldsa van (csokkent a
csontstirisége), illetve ha kezeldorvosa felhivta az On figyelmét, hogy Onnél fennall a
csontritkuléds kockazata (példaul, mert szteroidokat szed).

a magnéziumszint csokkenése a vérben (lehetséges tiinetei: faradtsag, akaratlan
izomosszehuzodasok, zavartsag, gorcsok, szédiilés, szapora szivverés). Az alacsony
magnéziumszint a vérben a kalium- ¢s a kalciumszint csokkenéséhez is vezethet. Forduljon
kezelborvosahoz, ha a tablettat 4 hétnél hosszabb ideje szedi. Magnéziumszintje ellendrzése
érdekében kezeldorvosa rendszeres vérvizsgalatokra kiildheti Ont.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat a gyogyszer szedése elott vagy utan, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli. Ezek egy masik, silyosabb betegség tiinetei lehetnek.

nemvart testsulyvesztés (nem fogyoktraval vagy testmozgassal fligg 6ssze),

hanyas, kiilondsen, ha ismételten eléfordul,

vérhanyas; ez ugy néz ki, mintha fekete kavézacc lenne a hanyadékban,

vért lat a székletében; a széklet fekete vagy szurokszert lehet,

nyelési nehézség vagy fajdalom nyeléskor,

sapadtsag és gyengeség érzés (vérszegénység),

mellkasi fajdalom,

gyomorfajas,

sulyos és/vagy nem sziind hasmenés, mivel ez a gydgyszer kis mértékben fokozza a fert6zéses
hasmenés kockazatat.
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- Ha kiiitéseket tapasztal, kiillondsen a napnak kitett borteriileten, azonnal beszéljen a
kezelborvosaval, mivel sziikséges lehet a SOMAC Control kezelés leallitasa. Ne felejtsen el
egyéb tiineteirdl, példaul iziileti fajdalomroél is beszamolni kezeldorvosanak.

- bort érintd sulyos bérreakciokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat, toxikus epidermalis
nekrolizist, eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot (DRESS) és eritéma
multiformét jelentettek a pantoprazol-kezeléssel Gsszefliggésben. Hagyja abba a pantoprazol
alkalmazasat és haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha ezekkel a stlyos bérreakciokkal
Osszefiiggd barmilyen, a 4. pontban leirt tiinetet észlel.

KezelSorvosa bizonyos vizsgalatokra kiildheti Ont.
Ha vérvizsgalatra kell mennie, tajékoztassa kezelGorvosat, hogy ezt a gyogyszert szedi.

El6fordulhat, hogy a savas felbofogeés és a gyomorégés mar a SOMAC Control 1 napi szedése utan
megsziinnek, de a gydgyszer nem a tlinetek azonnali enyhitésére szolgal.
Ne szedje megel6zésképpen.

Ha hosszabb ideig szenved gyomorégéstdl vagy emésztési zavartol, ne feledje rendszeresen felkeresni
kezelborvosat.

Gyermekek és serdiilok

A SOMAC Controlt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok nem szedhetik, mivel ebben a
fiatalabb korcsoportban nem allnak rendelkezésre biztonsdgossagi informaciok.

Egyéb gyogyszerek és a SOMAC Control

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A SOMAC Control gatolhatja bizonyos egyéb gyogyszerek megfeleld hatasat. Ez kiilondsen az alabbi

hatéanyagok barmelyikét tartalmazé gyogyszerek esetében érvényes:

- HIV-protedz inhibitorok, mint pl. az atazanavir és a nelfinavir (HIV-fertdzés kezelésére). Nem
szedheti a SOMAC Controlt, ha HIV-protedz inhibitorokat kap. Lasd a ,,Ne szedje a SOMAC
Controlt” részt.

- ketokonazol (gombas fertdzések ellen).

- warfarin és fenprokumon (véralvadasgatlasra és a vérrog képzodés megeldzésére). Tovabbi
vérvizsgalatokra lehet sziikség.

- metotrexat (reumas iziileti gyulladas, pikkelysomor €s daganatos megbetegedés kezelésére
hasznaljak)-ha On metotrexatot szed, kezeldorvosa atmenetileg sziineteltetheti a SOMAC
Control kezelését, mert a pantoprazol ndvelheti a metotrexat szintjét a vérben.

Ne szedje a SOMAC Controlt olyan mas gyogyszerekkel egyiitt, amelyek csokkentik a gyomorban
termel0d6 sav mennyiségét, példaul mas protonpumpa-gatlok (omeprazol, lanzoprazol vagy

rabeprazol) vagy H,-antagonistak (példaul ranitidin, famotidin).

Szedheti azonban a SOMAC Controlt savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav, natrium-bikarbonat,
aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek kombinacidi), amennyiben sziikséges.

Beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt elkezdi alkalmazni a SOMAC Control-t, ha specialis
vizeletvizsgalatot terveznek Onnél (példaul THC; tetrahidrokannabinol).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ne szedje ezt a gyogyszert, ha terhes vagy szoptat.
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége, vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ha mellékhatasokat, példaul szédiilést vagy lataszavart észlel, ne vezessen, illetve ne kezeljen gépeket.
SOMAC Control natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3.  Hogyan kell szedni a SOMAC Controlt?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos abban, hogyan

alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. A javasolt napi 20 mg pantoprazol adagot nem
szabad tallépni.

Ezt a gyogyszert legalabb 2-3 egymads koveto napig kell szedni. Akkor hagyja abba a SOMAC Control
szedését, amikor tlinetei teljesen megsziintek. El6fordulhat, hogy a savas felb6fogés és a gyomorégés
mar a SOMAC Control 1 napi szedése utan megsziinnek, de a gydgyszer nem a tiinetek azonnali
enyhitésére szolgal.

Ha 2 hetes folyamatos szedés utan a tiinetei még nem sziintek meg, forduljon kezeléorvosahoz.

Orvossal valé megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje a SOMAC Controlt.

A tablettat étkezés elott kell bevenni, minden nap ugyanabban az idoben. A tablettat egészben kell
lenyelni egy kis vizzel. A tablettat nem szabad szétrdgni vagy eltorni.

Ha az eloirtnal tobb SOMAC Controlt vett be

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet, ha az ajanlott adagnal tobbet vett be. Ha lehetséges,
vigye magaval a gyogyszerét és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a SOMAC Controlt

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezd rendes adagot a kovetkezd
nap, a szokasos idében vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy keresse fel az Onhdz legkdzelebb esé korhaz siirgdsségi
osztalyat, ha az alabbi silyos mellékhatasok barmelyikét észleli. Azonnal hagyja abba a gyogyszer

szedését, de vigye magaval ezt a betegtajékoztatot és/vagy a tablettakat.

- Stulyos allergias reakciok (a gyakorisag ritka: 1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
tulérzékenységi reakciok, ugynevezett anafilaxias reakciok, anafilaxias sokk és angioddéma.
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Jellemz0 tiinetek: az arc, ajkak, szaj, nyelv és/vagy torok feldagadasa, amely nyelési vagy
1égzési nehézséget okozhat, csalankitités, erés szédiilés, amely nagyon heves szivdobogassal és
fokozott verejtékezéssel tarsul.

Stlyos borreakciok (a gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre allo adatok alapjan a
gyakorisag nem hatarozhat6é meg):

a kovetkezOk koziil egyet vagy tobbet is tapasztalhat:

- kitités duzzanattal, a bor felholyagosodasa vagy hamlasa, szem, orr, sz4j vagy a nemi szervek
korili hamlas és vérzés, az egészségi allapot gyors leromlasa, vagy borkiiités kiillondsen a bor
napfénynek Kkitett teriiletein. Jelentkezhetnek Onnél még iziileti fijdalmak vagy megfazasos
tiinetek, 14z, nyirokcsomo-duzzanat (pl. a honaljban), és a vérvizsgalatok eredményei eltérést
mutathatnak bizonyos fehérvérsejtek és majenzimek esetében.

- vOroses, nem kiemelkedd, célpontszerli vagy kerek foltok a térzson, kozépen gyakran
holyagokkal, hamlo6 bor, fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a
szemen. A 14z és az influenzaszer(i tiinetek megel6zhetik ezeket a stilyos borkititéseket
(Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

- kiterjedt borkititések, magas testhdmérseklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-talérzékenységi szindroma).

Egyéb silyos reakciok (a gyakorisag nem ismert):

a bor és a szemek besargulasa (sulyos majkarosodas miatt), vagy laz, kiiités és a vesék
megnagyobbodasa, bizonyos esetekben fajdalmas vizeléssel, és derékfajas (stlyos
vesegyulladas), amely esetlegesen veseelégtelenséghez vezet.

Az egyéb mellékhatasok koz¢é az alabbiak tartoznak:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
joindulata polipok a gyomorban.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

fejfajas, szédiilés, hasmenés, hanyinger, hanyas, puffadas és szélgorces, székrekedés,
szajszéarazsag, hasfajas és kellemetlen hasi érzés, borkiiités vagy csalankiiités, viszketés,
gyengeség, kimeriiltség vagy altalanos rossz kdzérzet, alvaszavarok, emelkedett
majenzimértékek a vérképben, a csip6, a csuklo, illetve a gerinc torése.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

izérzékelés zavara vagy teljes hianya, latdszavarok, mint példaul homalyos latas, iziileti
fajdalom, izomfajdalom, teststilyvaltozasok, emelkedett testhdmérséklet, a végtagok
feldagadasa, depresszid, emelkedett bilirubin- és vérzsirszint (a vérképben lathato),
emlémegnagyobbodas férfiaknal, magas 14z és a neutrofil granulocitaknak nevezett
fehérvérsejtek szamanak hirtelen csokkenése a keringd vérben (a vérképben lathato).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

zavartsag, vérlemezkeszam-csokkenés, amely a normalisnal erdsebb vérzést vagy
véralafutasokat eredményezhet, fehérvérsejtszam-csokkenés, amely a fert6zések gyakoribb
kialakulasahoz vezethet, a vorosvértest- és a fehérvérsejtszam, valamint a vérlemezkék
szamanak egyidejli rendellenes csokkenése (a vérképben lathato).

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag nem allapithaté meg a rendelkezésre allo adatokbol)
hallucinacio, zavartsag (kiilondsen olyan betegeknél, akiknek kortdrténetében szerepelnek ilyen
tiinetek); csokkent natrium-, magnézium-, kalcium- vagy kaliumszint a vérben (lasd 2 pont);
kilités, esetleg iziileti fajdalommal;, csipd, szrd érzés, bizsergés, ég0 érzés vagy zsibbadas; a
vastagbé¢l gyulladasa, amely tartosan fenndllo, vizes hasmenést okoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SOMAC Controlt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a SOMAC Control

- A készitmény hatéanyaga a pantoprazol. 20 mg pantoprazol (natrium-szeszkvihidrat
formajaban) tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Mag: natrium-karbonat (vizmentes), mannit (E421), kroszpovidon, povidon K90,
kalcium-sztearat.
Bevonat: hipromelldz, povidon, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), propilénglikol
(E1520), metakrilsav-etil-akrilat kopolimer, natrium-lauril-szulfat, poliszorbat 80, trietil-citrat.
Jelolofesték: sellak, vords, fekete és sarga vas-oxid (E172), tomény ammonia oldat.

Milyen a SOMAC Control kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A gyomornedv-ellenallé tabletta sarga, ovalis alaku, domboru feliiletii, egyik oldalon ,,P20”
kodjelzéssel ellatott filmtabletta.

A SOMAC Control kartonboritasu vagy anélkiili Alu/Alu buborékcsomagolasban keriil forgalomba.
Kiszerelés: 7 db vagy 14 db gyomornedv-ellenallo tabletta. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Takeda GmbH
Byk-Gulden-StraBle 2, 78467 Konstanz
Németorszag

Gyarté

Takeda GmbH

Oranienburg gyartohely

LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogo
sultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3324
medinfoEMEA @takeda.com

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.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
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: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1270 7030
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

Roméinia

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



island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.ceuropa.eu) talalhatok.

A gyomorégés és a gyomorsav miatt kialakuld egyéb tiinetek enyhitésében az alabbi életmodbeli és

étrendi javaslatok is segithetnek.

- Keriilje a kiados étkezéseket!

- Egyen lassan!

- Hagyja abba a dohanyzast!

- Csokkentse az alkohol és a koffein fogyasztasat!

- Fogyjon le (ha tulsulyos)!

- Lehet6leg ne hordjon szoros ruhat vagy 6veket!

- Lehetdleg lefekvés elott 3 6raval mar ne egyen!

- Polcolja fel az agy feji részét (ha éjszaka is jelentkeznek a tiinetek)!

- Fogyasszon kevesebb olyan ételt, ami gyomorégést okozhat! Ilyenek lehetnek: csokoladé,
borsmenta, fodormenta, zsiros és olajban siilt ételek, savas ételek, fliszeres ételek, citrusfélék és
gylimdlcslevek, paradicsom.
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