PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

PANTOZOL Control 20 mg enterosolventni tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 20 mg (ve formé pantoprazolum natricum
sesquihydricum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta

Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hnddym potiskem ,,P 20* na jedné strang.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

PANTOZOL Control je indikovan ke kratkodobé 1é¢b¢ refluxnich ptiznakt (napt. paleni Zahy, kysela
regurgitace) u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani
Doporucena davka je 20 mg pantoprazolu (1 tableta) denné.

K dosazeni ulevy od ptiznakli onemocnéni mize byt nutné uzivat tablety po dobu 2 — 3 po sobé
nasledujicich dnti. Jakmile je dosaZeno ulevy od piiznaki, 1é¢ba by méla byt ukoncena.

Bez porady s Iékatem by 1écba neméla prekrocit 4 tydny.

Pokud nedojde k dosazeni ulevy od piiznakt po 2 tydnech nepietrzité 1é¢by, pacient by mél byt
poucen, aby se poradil s 1ékafem.

Zv1astni populace

U starSich pacientl nebo u pacientl s renalnim nebo jaternim poSkozenim neni nutné Gprava davky.
Pediatricka populace

Vzhledem k nedostate¢nym tdajim o bezpecnosti a u€¢innosti se podavani ptipravku PANTOZOL
Control détem a dospivajicim do 18 let nedoporucuje.

Zpusob podani

PANTOZOL Control 20 mg enterosolventni tablety by se nemé&ly kousat ani drtit, mély by se polykat
celé pred jidlem a zapit trochou tekutiny.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Nedoporucuje se soubézné podavani pantoprazolu s inhibitory HIV protézy jako jsou atazanavir,

nelfinavir, jejichz absorpce je zavisla na kyselosti Zalude¢niho pH ; vzhledem k vyznamnému sniZeni

jejich biologické dostupnosti (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti by méli byt pouceni, aby se poradili s 1€kafem, jestlize:

o zjisti netimyslny ubytek hmotnosti, anémii, krvaceni do traviciho ustroji, dysfagii, pretrvavajici
zvraceni nebo zvraceni s obsahem krve, protoZe pantoprazol miize zmirnit pfiznaky zavazného

onemocnéni, a tim oddalit diagnézu zavazného stavu. V téchto pfipadech je nutno vyloucit
maligni onemocnéni.

o v minulosti prodélali Zalude¢ni vied nebo operaci gastrointestinalniho traktu.

o po dobu 4 a vice tydnil jsou na kontinualni symptomatické 1é¢be pro zazivaci obtiZze nebo paleni
Zahy.

o maji zloutenku, poruchu funkce jater nebo onemocnéni jater.

o maji jiné zavazné onemocnéni, které ovliviiuje jejich celkovy stav.

o jsou starsi 55 let a maji nové nebo nové zmeénéné piiznaky.

Pacienti s dlouhodob¢ se opakujicimi ptiznaky, jako jsou zaZivaci obtiZze nebo paleni zahy by m¢li
pravideln¢ navstévovat Iékare. Zejména pacienti starsi 55 let, kteti denné uzivaji n&jaky 1écivy
ptipravek k 1é¢be zazivacich obtizi nebo paleni zahy bez lékaiského predpisu, by méli informovat
svého l1ékate nebo 1€karnika.

Pacienti by neméli soub&ézné uzivat jiné inhibitory protonové pumpy nebo H2 antagonisty.

Pacienti by se méli pred uzivanim tohoto 1é¢ivého ptipravku poradit s 1ékafem v ptipad€, ze maji
podstoupit endoskopii nebo dechovy test na ureu.

Pacienti by méli byt upozornéni, Ze tablety nevyvolaji okamzitou ulevu od ptiznakl onemocnéni.
Pacienti mohou o¢ekavat tlevu od piiznaki pfiblizné po jednom dnu 1é¢by pantoprazolem,

ale k iplnému vyléceni paleni zahy mtize byt nutné 1écba po dobu 7 dnti. Pacienti by pantoprazol
neméli uzivat jako 1éCivy ptipravek k preventivnimu pouziti.

Gastrointestinalni bakterialni infekce

Pti sniZeni Zalude¢ni acidity riznymi prostfedky — véetné ucinki inhibitori protonové pumpy — se
v zaludku zvySuje pocet baktérii, které se obvykle vyskytuji v gastrointestinalnim traktu. Lécba
ptipravky snizujicimi aciditu vede k mirnému zvyseni vyskytu gastrointestinalnich infekci jako
Salmonella, Campylobacter ¢i Clostridium difficile.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

V souvislosti s podavanim pantoprazolu byly hlaseny zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR) vcetné
erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN)

a 1ékove reakcee s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo
smrtelné, s frekvenci neni znamo (viz bod 4.8).

Pacienti maji byt pouceni o jejich znamkach a priznacich a ma u nich byt peclivé sledovan vyskyt
koznich reakci. Objevi-li se znamky a ptiznaky naznacujici vyskyt téchto reakci, je nutné podavani
pantoprazolu okamzité prerusit a zvazit alternativni 1écbu.



Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny piipady SCLE. Pokud se objevi 1éze,
zejména na mistech, kde je klize vystavena slune¢nim paprsktim, a pokud jsou tyto 1éze doprovazeny
bolesti kloubd, pacient by mél neprodlené vyhledat 1ékafskou pomoc a 1ékaf by mél zvazit vysazeni
piipravku PANTOZOL Control. SCLE, ktery se vyvinul po piedchozi 1é¢bé nékterym inhibitorem
protonové pumpy, mize zvySovat riziko SCLE i u jinych inhibitor protonové pumpy.

Interference s laboratornimi testy

Zvysend hladina chromograninu A (CgA) muze interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumort.
Aby se tomu piedeslo, je tieba 1é¢bu pripravkem PANTOZOL Control pierusit alespon 5 dni pied
meéfenim CgA (viz bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po tvodnim méfeni nevrati do
referen¢niho rozmezi, je nutné méfeni zopakovat po 14 dnech od preruseni lécby inhibitorem
protonové pumpy.

Nasledujici dalsi rizika jsou povazovana za relevantni pii dlouhodobém uZivani:

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze ke kratkodobému pouzivani (do 4 tydni) (viz bod 4.2). Pacienty
je tfeba upozornit na dalsi rizika spojena s dlouhodobym uZzivanim Ié¢ivého pripravku a musi jim byt
zdiraznéna nezbytnost 1ékarského predpisu a pravidelného dohledu.

VIiv na absorpci vitaminu B>

Pantoprazol, stejné jako vSechny 1éky na sniZeni kyselosti, mtiZe snizit absorpci vitaminu B2
(kyanokobalaminu), v disledku hypo - nebo achlorhydrie. To je potfeba zvazit u pacientt

se snizenymi télesnymi zasobami vitaminu B, nebo u pacientt s rizikovymi faktory pro snizenou
absorpci vitaminu B, ktefi podstupuji dlouhodobou terapii, nebo jsou-li pozorovany klinické zndmky
takového stavu.

Zlomenina kosti

Inhibitory protonové pumpy, obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach a dlouhodobé (déle
nez 1 rok), mohou mirn€ zvysovat riziko zlomenin celkového proximalniho femuru, distalniho konce
piedlokti a obratlli, zejména u starSich osob nebo osob se znamymi rizikovymi faktory. Podle vysledki
observacnich studii mohou inhibitory protonové pumpy zvySovat celkové riziko fraktur o 10-40 %.

K tomuto zvySeni mohou Castecné piispivat jiné rizikové faktory. Pacienti s rizikem osteopordzy maji
byt adekvatné léCeni a maji mit zajiStén dostateny prisun vitaminu D a kalcia.

Hypomagnezémie

U pacientl 1é¢enych dlouhodob¢ inhibitory protonové pumpy (PPI), jako je omeprazol, byly vzacné
hlaseny pfipady zavazné hypomagnezémie. Tito pacienti byli 1éCeni nejméné 3 mésice, ve vétSing
ptipadt 1 rok. Hypomagnezémie se miiZze projevit zavaznymi piiznaky, jako je unava, tetanie,
delirium, kiece, zavrat’ a ventrikularni arytmie. Po¢ate¢ni pfiznaky v§ak mohou byt nenapadné a
mohou byt piehlédnuty. Hypomagnezémie muiize vést k hypokalcémii a/nebo k hypokalémii (viz

bod 4.8). U vétsiny postizenych pacientt doslo ke zlepseni hypomagnezémie (a hypokalcémie a/nebo
hypokalémie souvisejici s hypomagnezémii) poté, co byla 1écba inhibitorem protonové pumpy
ukonéena a zahajena suplementace magnéziem.

U pacienttl, u nichZ je planovana dlouhodob4 1écba nebo ktefi maji uzivat inhibitor protonové pumpy
spolecné s digoxinem nebo jinymi 1é¢ivymi piipravky, které mohou pisobit hypomagnezémii (napt.
diuretika), je vhodné vysettit hladinu magnézia pied zahajenim 1é¢by a opakované v jejim prubé&hu.



PANTOZOL Control obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakokinetika 1é¢ivych pfipravka s absorpci na pH

PANTOZOL Control mtize snizit vstiebavani 1écivych latek, jejichz biologicka dostupnost je zavisla
na pH v zaludku (napft. ketokonazol).

Inhibitory HIV protedzy

Nedoporucuje se soubézné podavani pantoprazolu s inhibitory HIV proteazy jako jsou atazanavir,
nelfinavir, jejichz absorpce zavisi na pH zaludku, vzhledem k vyznamnému snizeni jejich biologické
dostupnosti (viz bod 4.3).

Kumarinova antikoagulancia (fenprokumon nebo warfarin)

Pti soubézném podavani fenprokumonu nebo warfarinu v klinickych studiich farmakokinetiky nebyly
pozorovany zadné interakce, nicméné pii soubézném podavani béhem postmarketingového sledovani
byly hlaseny ojedinélé ptipady zmén INR (International Normalised Ratio). U pacienti, ktefi jsou
1é¢eni kumarinovymi antikoagulancii (napt. fenprokumon nebo warfarin), se proto doporucuje
monitorovat protrombinovy ¢as/INR, a to po zahdjeni terapie, jejim ukonceni nebo v pribéhu
nepravidelného podavani pantoprazolu.

Methotrexat

Bylo hlaseno, ze soubézné podavani vysokych davek methotrexatu (napt. 300 mg) a inhibitori
protonové pumpy zvysuje u nékterych pacientl hladinu methotrexatu v krvi. Z tohoto ditvodu miize
byt v pripadech, kdy se podavaji vysoké davky methotrexatu, napiiklad u zhoubného nadorového

onemocnéni nebo psoriazy, nutné zvazit docasné vysazeni pantoprazolu.

Dalsi studie interakci

Pantoprazol je metabolizovan v jatrech prostfednictvim enzymatického systému cytochromu P450.
Studie 1ékovych interakei s karbamazepinem, kofeinem, diazepamem, diklofenakem, digoxinem,
etanolem, glibenklamidem, metoprololem, naproxenem, nifedipinem, fenytoinem, piroxikamem,
theofylinem nebo peroralni antikoncepci obsahujici levonorgestrel a ethinylestradiol, neodhalily zadné
klinicky signifikantni interakce. Nicméné nelze vyloucit interakce pantoprazolu s dal$imi latkami,
které jsou metabolizovany stejnym enzymatickym systémem.

Rovnéz se neprokazaly interakce se souc¢asn¢€ podavanymi antacidy.

Interakce pfi laboratornich testech na drogy

U pacientt, kterym byl podavan pantoprazol, byly hlaseny falesn€ pozitivni vysledky nekterych
screeningovych testli z moci na tetrahydrokanabinol (THC). Pro potvrzeni pozitivnich vysledku je
tteba zvazit pouziti alternativni konfirmacni metody.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Nejsou k dispozici adekvatni tidaje o pouziti pantoprazolu u téhotnych zen. Studie na zvitatech
prokézaly reprodukéni toxicitu. Predklinické idaje neodhalily zadné dikazy poSkozeni fertility nebo



teratogennich 0¢inki (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Pantoprazol nema byt
uzivan v te¢hotenstvi.

Kojeni

Pantoprazol a jeho metabolity byly identifikovany v matetském mléku. Nejsou znamy ucinky
pantoprazolu u novorozencl/kojencti. PANTOZOL Control nema byt uzivan béhem kojeni.

Fertilita

Ve studiich na zvifatech nebylo v priibéhu podavani pantoprazolu zaznamenano poskozeni fertility
(viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

PANTOZOL Control nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Mohou se ale vyskytnout nezadouci t€inky, jako je zavrat’ a poruchy zraku (viz bod 4.8).
Pokud se vyskytnou tyto projevy, pacienti by nem¢li fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nezadouci ucinky (ADR) je mozno oc¢ekavat u ptiblizné 5 % pacientd.

Nezadouci u¢inky v tabulkovém forméatu

U pantoprazolu byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky.

V nasledujici tabulce jsou nezadouci ucinky hodnoceny dle klasifikace ¢etnosti MedDRA: Velmi
Casté (> 1/10); casté (> 1/100 to < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 to < 1/100); vzacné (> 1/10 000 to

< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé skupiné
¢etnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Nezadouci u¢inky u pantoprazolu z klinickych studii a ze zkuSenosti po uvedeni na trh

Cetnost | Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo

Skupin

organovyc

systému

Poruchy krve a Agranulocytdza Trombocytopenie,

lymfatického Leukopenie,

systému Pancytopenie

Poruchy Hypersenzitivita

imunitniho (véetné

systému anafylaktickych
reakci a
anafylaktického
Soku)

Poruchy Hyperlipidémie a Hyponatrémie,

metabolismu a zvyseni lipida Hypomagnezé-

vyZivy (triglyceridu, mie,
cholesterolu); Hypokalcémie(V,
Zmény t&lesné Hypokalémie (V
hmotnosti




Cetnost | Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
Skupin
organovyc
systému
Psychiatrické Poruchy spanku | Deprese (a Dezorientace (a Halucinace,
poruchy zhorSeni jiz zhorSeni jiz Zmatenost
existujicich existujicich (zejména u
priznaki) priznaki) predisponovanych
pacientti, dale
zhorseni jiz
existujicich
piiznaki)
Poruchy Bolest hlavy, Poruchy chuti Parestezie
nervového Zavraté
systému
Poruchy oka Poruchy vidéni/
rozmazané
vidéni
Gastrointestina | Polypy ze Prijem; Mikroskopicka
Ini zlazek fundu Nauzea/ kolitida
poruchy zaludku Zvracent,
(benigni) Abdominalni
distenze a
nadymani,
Zacpa,
Sucho v tstech,
Bolest bficha a
nepfijemné
pocity v biise
Poruchy jater a Zvyseni Zvyseni bilirubinu Hepatocelularni
Zlucovych cest jaternich Poskozeni,
enzymu Zloutenka,
(transaminaz, Hepatocelularni
v-GT) selhani
Poruchy kiize a Vyrazka / Kopftivka, Stevenstiv-
podkoZzni tkané exantém / Angioedém Johnsontv
erupce, syndrom, Lyelliv
Pruritus syndrom (TEN),
Lékova reakce
s eozinofilii a
systémovymi
ptiznaky (DRESS),
Erythema
multiforme,
Fotosenzitivita,
Subakutni kozni
lupus
erythematodes (viz
bod 4.4)
Poruchy Fraktury Artralgie,
svalové a celkového Myalgie
kosterni proximalniho
soustavy a femuru,
pojivové tkané distalniho konce
predlokti a
obratld

Poruchy ledvin
a
mocovych cest

Tubulointersticialni
nefritida (TIN)

(s moznou progresi
do rendalniho
selhani)




Cetnost | Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
Skupin
organovyc
systému
Poruchy Gynekomastie
reprodukéniho
systému a prsu
Celkové Astenie, Zvyseni télesné
poruchy a vycerpanost a Teploty, Periferni
reakce v misté malatnost edém
aplikace

() Hypokalcémie a/nebo hypokalémie miiZe souviset s vyskytem hypomagnezémie (viz bod 4.4)

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

Davky do 240 mg intraven6zn¢ aplikované po dobu dvou minut byly velmi dobfe tolerovany.

Z dtivodu vysoké vazby na proteiny krevni plazmy neni pantoprazol mozné rychle eliminovat pomoci
dialyzy.

V piipadé predavkovani s klinickymi znamkami intoxikace neexistuji zadna specifickd doporuceni
kromé zavedeni symptomatické a podpirné 1écby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protonové pumpy, ATC kod: A02BC02

Mechanismus u¢inku

Pantoprazol je substituovany benzimidazol, ktery inhibuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku
specifickym ucinkem na protonovou pumpu parietalnich bunck.

Pantoprazol se konvertuje na aktivni formu v kyselém prostiedi parietalnich bunék, kde inhibuje
enzym H', K" -ATPazu, tj. finalni stadium tvorby kyseliny chlorovodikové v zaludku.

Inhibice je zavisla na davce a ovliviiuje jak bazalni, tak stimulovanou sekreci kyseliny. U vétSiny
pacientti dochazi k Gstupu paleni zahy a piiznaki kyselého refluxu do 1 tydne. Pantoprazol snizuje
aciditu v zaludku, a tim zvySuje gastrin v poméru ke snizeni acidity. ZvySeni gastrinu je reverzibilni.
Jelikoz se pantoprazol vaze na enzym distalné od hladiny buné¢nych receptorti, mize ovliviiovat
sekreci kyseliny chlorovodikové nezavisle na stimulaci jinymi latkami (acetylcholin, histamin,
gastrin). Uginek 1é¢ivé latky je stejny pfi peroralnim i intravendznim podéni.

Pusobenim pantoprazolu se zvysuji hodnoty gastrinu pfi hladovéni. Pti kratkodobém pouziti ve vétsing
ptipadt nepfekracuji normalni horni limit. Pfi dlouhodobé 1é€bé se hladiny gastrinu ve vétsiné piipadl
zdvojnasobi. K nadmérnému zvyseni vSak dochazi pouze v izolovanych ptipadech. Nasledkem toho je
pii dlouhodobé 16¢b¢ vzacné pozorovano mirné az stiedni zvySeni poctu specifickych endokrinnich
bun¢k (ECL) v zaludku (jednoducha az adenomatoidni hyperplazie). Podle dosud provedenych studii


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

byla zjisténa tvorba karcinoidnich prekurzort (atypicka hyperplazie) nebo gastrickych karcinoidt pii
experimentech na zvifatech (viz bod 5.3). Tyto projevy nebyly pozorovany u ¢lovéka.

V pribéchu 1écby antisekretoriky dochazi v reakcei na snizenou sekreci zalude¢ni kyseliny ke zvySeni
sérové hladiny gastrinu. V dusledku snizené Zaludec¢ni acidity se zvySuje té€Z koncentrace CgA.
Zvysena hladina CgA mize interferovat s vySetienim neuroendokrinnich tumord.

Z dostupnych publikovanych dikazl vyplyva, ze 1é¢ba inhibitory protonové pumpy ma byt pierusena
5 dnt az 2 tydny pfed méfenim CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt fale$né

zvySeny v dusledku 1é¢by inhibitory protonové pumpy, navratily do referen¢niho rozmezi.

Klinicka Géinnost a bezpecnost

V retrospektivni analyze 17 studii na 5960 pacientech s gastroezofagealni refluxni chorobou (GORD),
ktefi byli [éCeni 20 mg pantoprazolu v monoterapii, byly hodnoceny symptomy spojené s kyselym
refluxem, napt. paleni zahy a kysela regurgitace, standardizovanymi metodami. Vybrané studie
musely mit nejméné jedno zaznamenané hodnoceni symptomu kyselého refluxu po 2 tydnech.
Diagnoza GORD v téchto studiich byla zaloZena na endoskopickém vysetieni, krom¢ jedné studie,
ktera zafazovala pacienty pouze na zaklad¢ symptomatologie.

V téchto studiich bylo tplného Ustupu paleni zahy dosazeno za 7 dni u 54,0 % az 80,6 % pacientti
1é¢enych pantoprazolem. Za 14 dnt bylo uplného tstupu paleni Zahy dosazeno u 62,9 % az 88,6 %
pacientl a za 28 dnti u 68,1 % az 92,3 % pacientt.

U tuplného ustupu kyselé regurgitace bylo dosazeno podobnych vysledki jako u paleni zahy. Po 7
dnech bylo uplného tstupu kyselé regurgitace dosazeno u 61,5 % az 84,4 % pacient(l, po 14 dnech az

u 67,7 % az 90,4 % pacientti a po 28 dnech az u 75,2 % az 94,5 % pacientd.

U pantoprazolu bylo jednoznaéné prokazano, Ze ma lepsi G¢innost nez placebo a H2RA a ne niz$i nez
jiné PPIL. Procenta ustupu symptomt kyselého refluxu byla zcela nezdvisla na tvodnim stadiu GORD.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika se nelisi pfi jednorazovém ¢i opakovaném podani. V davkovém rozmezi 10-80 mg je
plazmaticka kinetika pantoprazolu linearni jak po peroralnim, tak po intraven6znim podani.

Absorpce

Pantoprazol je po peroralnim podani rychle a Gplné absorbovan. Bylo zjisténo, Ze absolutni biologicka
dostupnost z tablety ¢ini asi 77 %. Maximalnich sérovych koncentraci (Tmax) kolem 1-1,5 pg/ml je
dosazeno pruméme za 2-2,5 hodiny po podani jednotlivé davky 20 mg per os, tyto hodnoty ztistavaji
konstantni i po vicenasobném podani. Soubézné podani jidla nema Zadny vliv na biologickou
dostupnost (AUC nebo Cmax), ale zvysuje kolisani doby vstiebavani (Tiag).

Distribuce

Distribucni objem je asi 0,15 1/kg a vazba na sérové proteiny je asi 98 %.

Biotransformace

Pantoprazol je témé&f vyhradn€ metabolizovan v jatrech.
Eliminace

Clearance je asi 0,1 1/h/kg a terminalni polocas eliminace (t 12) je pfiblizné 1 hod. Vyskytlo se i
n¢kolik ptipadi jednotlivei se zpozdénou eliminaci. Na podkladé specifické vazby pantoprazolu na



protonovou pumpu parietalnich bunék nekoreluje elimina¢ni polo¢as s mnohem del$i dobou trvani
ucinku (inhibice sekrece kyseliny).

Renalni eliminace ptedstavuje hlavni cestu exkrece (asi 80 %) metaboliti pantoprazolu, zbytek se
vylucuje stolici. Hlavnim metabolitem v séru i v moci je desmethylpantoprazol konjugovany se

sulfatem. Polo¢as hlavniho metabolitu (asi 1,5 hod) neni o mnoho del$i neZ polocas pantoprazolu.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

Pti podavani pantoprazolu pacientim s poruchou ledvinovych funkci (véetné pacientt na dialyze, pii
niz se eliminuje zanedbatelné mnozstvi pantoprazolu) neni nutné snizeni davky. Stejné jako u
zdravych probandtl je polocas pantoprazolu kratky. Ackoli hlavni metabolit ma mirn€¢ opozdény
polocas (2 — 3 hod), exkrece je piesto rychla, a tudiZz nedochazi ke kumulaci.

Porucha funkce jater

Po podani pantoprazolu u pacientd s poruchou funkce jater (tfidy A, B a C podle Child-Pugha) se
hodnota polocasu zvysuje na 3 az 7 hod a hodnoty AUC se zvySuji o faktor 3 az 6, zatimco Cpax s€
zvySuji jen mirné - faktor 1,3 - ve srovnani se zdravymi subjekty.

Starsi pacienti

Mirné zvySeni AUC a Cpax u starSich dobrovolniki oproti mladsim nebylo klinicky relevantni.
5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Ve dvouletych studiich karcinogenity na potkanech byly nalezeny neuroendokrinni neoplazmy.

V jedné studii byly nalezeny papilomy dlazdicovych bunék v piedni ¢asti zaludku potkand. Podrobné
byl zkoumé&n mechanismus vedouci k tvorbé gastrickych karcinoida pti 1é€bé substituovanymi
benzimidazoly, coz umozinuje zavér, Ze se jedna o sekundarni reakci na nadmérné zvyseni sérovych
hladin gastrinu, ktera nastala u potkani béhem chronického podavani vysokych davek.

Ve dvouletych studiich na hlodavcich bylo u potkanti (pouze v jedné studii na potkanech) a u mysich
samic pozorovano zvySené mnozstvi jaternich nadord, coz bylo interpretovano jako nasledek
vysokého pomeéru metabolizace pantoprazolu v jatrech.

Mirné zvySeni neoplastickych zmén §titné zlazy bylo pozorovano ve skupiné potkant, kterym byly
podavany nejvyssi davky (200 mg/kg) v jedné dvouleté studii. Vyskyt téchto tumord souvisi se
zménami odbouravani tyroxinu v jatrech potkanti vyvolanymi pantoprazolem. Protoze terapeutické
davky u ¢loveka jsou nizké, neoCekavaji se zadné nezadouci ucinky na Stitnou zlazu.

V peri- a postnatalni reprodukéni studii u potkanti hodnotici vyvoj kosti byly pozorovany ptiznaky
toxicity u potomstva (mortalita, niz$i primérna té€lesna hmotnost, nizsi primérny piirastek télesné
hmotnosti a snizeny rist kosti) pii expozicich (Cmax) odpovidajicich ptiblizné dvojnasobku klinickych
expozic u lidi. Ke konci faze zotaveni byly parametry kosti napii¢ skupinami podobné a také vyvoj
télesné hmotnosti po obdobi zotaveni bez podavani piipravku smétoval k reverzibilité. ZvySena
mortalita byla hldSena pouze u potkanich mlad’at v obdobi pied odstavenim (do stafi 21 dnti), coz
podle odhadii odpovida kojencim do véku 2 let. Vyznam tohoto zji$téni pro pediatrickou populaci je
nejasny. V predchozi peri- a postnatalni studii u potkanti s mirn€ niz$imi davkami nebyly zjistény
zadné nezadouci ucinky pii davce 3 mg/kg ve srovnani s nizkou davkou 5 mg/kg v této studii.
Vyzkumy neodhalily Zadné dikazy poskozeni fertility ¢i teratogennich Géinku.
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Prechod pfes placentu byl testovan na potkanech a bylo zjisténo, ze se zvySuje s pozdéjsimi stadii
gestace. V dusledku toho se koncentrace pantoprazolu v plodu kratce pted porodem zvysila.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

uhli¢itan sodny
mannitol (E 421)
krospovidon
povidon K90
kalcium-stearat

Potahova vrstva tablety

hypromelosa,

povidon K25

oxid titanicity (E 171)

zluty oxid zelezity (E 172)

propylenglykol (E 1520)

kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 30 % disperze
natrium-lauryl-sulfat

polysorbat 80

triethyl-citrat

Potisk

Selak

Cerveny oxid zelezity (E 172)

¢erny oxid zelezity (E 172)

zluty oxid Zelezity (E 172)
koncentrovany roztok amoniaku

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/Al blistry s kartonovou vyztuzi nebo bez vyztuze obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

D-78467 Konstanz

Némecko

medinfoEMEA @takeda.com

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/09/517/001-004
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12. ¢ervna 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. tnora 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBC; QDgQVEpNYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BIVE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Lécivy ptipravek lze vydavat bez lékarského predpisu.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODM,I'NKY, NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO BLISTR ] , ]
VNEJSI KRABICKA PRO BLISTR S KARTONOVOU VYZTUZi

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANTOZOL Control 20 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 20 mg (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7 enterosolventnich tablet
14 enterosolventnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety se polykaji celé.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/517/001-004

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 1é¢be refluxnich symptomu (napf. paleni Zahy, kysela regurgitace) u dospélych.
UZzivejte jednu tabletu (20 mg) denné. Neptekracujte tuto davku. Tento pripravek nemusi pfinést
okamzitou ulevu.

Utisuje paleni zahy.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

PANTOZOL Control 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VLOZENEM VNITRNIM OBALU

KARTONOVA VYZTUZ

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANTOZOL Control 20 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 20 mg (jako pantoprazolum natricum
sesquihydricum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7 enterosolventnich tablet
14 enterosolventnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Tablety se polykaji celé.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/517/001-004

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 1écbe refluxnich symptomt (napft. paleni zahy, kysela regurgitace) u dospélych.
Uzivejte jednu tabletu (20 mg) denné. Nepiekracujte tuto davku. Tento pripravek nemusi pfinést
okamzitou ulevu.

UtiSuje paleni zahy.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANTOZOL Control 20 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda GmbH

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Cs.:

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

PANTOZOL Control 20 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého
l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte sveho lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 tydnti nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

- Bez porady s 1ékafem PANTOZOL Control neuzivejte déle nez 4 tydny.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je PANTOZOL Control a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete PANTOZOL Control uZivat
3. Jak se PANTOZOL Control uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak PANTOZOL Control uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PANTOZOL Control a k ¢emu se pouZiva

PANTOZOL Control obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol, ta blokuje ,,pumpu®, kterd produkuje
zalude¢ni kyselinu. Timto zptisobem se snizuje mnozstvi kyseliny v zaludku.

PANTOZOL Control se pouziva ke kratkodobé 1écbé ptiznaki refluxu (napt. paleni zahy, kysela
regurgitace) u dospélych.

Reflux je zpétny tok kyseliny ze zaludku do jicnu, ktery se miize zanitit a bolet. Mtze dojit k rozvoji
ptiznaki jako pocit bolestivého paleni na hrudi vystfelujiciho az do krku (paleni zahy) a kysela chut’
v ustech (kysela regurgitace).

Ulevu od piiznakii kyselého refluxu a paleni Zahy miiZete zaznamenat jiZ po prvnim dnu 16¢by
ptipravkem PANTOZOL Control, ale uc¢elem tohoto ptipravku neni pfinést okamzitou ulevu. Ke
zmirnéni priznakd miize byt nutné uzivat tablety po dobu 2 — 3 dnti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PANTOZOL Control uZivat

Neuzivejte PANTOZOL Control

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6.).

- jestlize uzivate inhibitory HIV proteazy jako jsou atazanavir, nelfinavir (k 1é¢bé HIV infekce),
viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a PANTOLOC Control*.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku PANTOZOL Control se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize jste byl(a) 1é€en(a) pro paleni zahy ¢i zazivaci obtize nepfetrzité po dobu 4 ¢i vice tydnt.
jestlize je Vam vice nez 55 let a denné uzivate volné prodejné 1éky na zaZivaci obtize.

jestlize je Vam vice nez 55 let a mate jakékoli nové priznaky nebo se Vase priznaky refluxu
zmenily.

jestliZe jste v minulosti mél(a) zalude¢ni vied nebo operaci Zaludku.

jestlize mate problémy s jatry nebo zloutenku (zezloutnuti kiize ¢i o¢i).

jestlize pravidelné dochazite k 1ékati kvtli zdvaznym zdravotnim potizim nebo onemocnénim.
jestlize mate podstoupit endoskopii nebo dechovy test nazyvany C-urea dechovy test.

jestlize se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé pripravkem, ktery je podobny
PANTOZOL Control a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A).

jestliZze uzivate inhibitory HIV proteazy jako jsou atazanavir; nelfinavir (k 16cbé HIV infekce)
ve stejnou dobu jako pantoprazol, pozadejte l1ékaie o konkrétni radu.

Neuzivejte tento pripravek déle nez 4 tydny bez konzultace s 1ékarem. Pokud vase ptiznaky refluxu
(paleni zahy nebo kysela regurgitace) pretrvavaji déle nez 2 tydny, porad’te se s 1ékafem, ktery
rozhodne o potiebé dlouhodobého uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku.

Pokud uzivate PANTOZOL Control po delsi dobu, miize to zptsobit dalsi rizika, jako jsou:

snizené vstfebavani vitaminu B, a nedostatek vitaminu By, pokud jiz mate nizkou télesnou
zasobu vitaminu B>, Kontatujte svého Iékare, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich
piiznaki, jez by mohly nazna¢ovat nizkou hladimu vitaminu Bi:

- extrémni unava nebo nedostatek energie,

- mravenceni,

- bolavy nebo cCerveny jazyk, viedy v ustech,

- svalova slabost,

- poruchy vidéni,

- problémy s paméti, zmatenost, deprese.

zlomenina v oblasti ky¢elniho kloubu, zlomenina dolniho konce predlokti nebo pateie (obratll),
zvlaste pokud jiz mate osteopordzu (snizenou hustotu kosti) nebo pokud Vam Iékat sd¢lil, ze
Vam osteopordza hrozi (napiiklad pokud uzivate steroidy).

pokles hladiny hot¢iku v krvi (mozné ptiznaky: tinava, mimovolni svalové kontrakce,
dezorientace, kiece, zavrat, zvySend tepova frekvence). Nizké hladiny hot¢iku mohou vést také
ke snizeni hladin drasliku nebo vapniku v krvi. Pokud jste uzivali tento pfipravek déle nez

4 tydny, méli byste se poradit se svym lékafem. Vas 1ékat mize rozhodnout o provadéni
pravidelnych krevnich testl ke sledovani hladiny hot¢iku.

Informujte svého lékai‘e neprodlené, jestlize pred uzivanim tohoto ptipravku nebo po 1é¢bé timto
ptipravkem zaznamenate nékteré z dale popsanych piiznakt, nebot’ by se mohlo jednat o projev
jiného, zdvazng¢jsiho onemocnéni:

neumyslny ubytek hmotnosti (bez diety ¢i cviceni),

zvraceni, zejména opakované,

zvraceni krve; miize se projevit jako ¢erna kavova zrna ve zvratcich,

zaznamenate krev ve stolici; stolice mize mit ¢erny nebo dehtovity vzhled,

obtize pfi polykani nebo bolest pfi polykani,

vypadate bledy(d) a citite se slaby(4) (anémie),

bolesti hrudi,

bolesti zaludku,

silny a/nebo neustupujici prijem, protoze tento ptipravek byl spojovan s mirnym zvysenim
vyskytu infekéniho prajmu.

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim,
sdelte to co nejdiive svému lékati, protoze Vasi 1écbu ptipravkem PANTOZOL Control bude
mozna nutné ukoncit. Neopomeiite uvést i ptipadné dal§i nezadouci tc€inky, jako jsou bolesti
kloubti.
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- V souvislosti s 1écbou pantoprazolem byly hlaSeny zavazné kozni reakce véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1¢kové reakce s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS) a erythema multiforme. Jestlize zaznamenate kterykoli
z ptiznakli souvisejicich s témito zdvaznymi koZznimi reakcemi popsanych v bodé 4, piestante
pantoprazol uzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Lékat mize rozhodnout, Ze potfebujete nekterd vysetteni.
Jestlize mate podstoupit krevni testy, feknéte svému 1ékafi, ze uzivate tento pripravek.

Ulevu od ptiznakii kyselého refluxu a paleni zahy miizete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1éby
pripravkem PANTOZOL Control, ale tento pfipravek nemusi pfinést okamzitou tlevu.
Nepouzivejte jej jako preventivni 1ék.

JestliZe jiz néjakou dobu trpite opakovanym palenim Zadhy nebo zazivacimi problémy, nezapomeiite
pravidelné dochazet na kontroly k 1ékafi.

Déti a dospivajici

PANTOZOL Control nesmi uzivat déti a dospivajici do 18 let z divodu nedostateénych informaci
tykajici se bezpecnosti u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a PANTOZOL Control

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

PANTOZOL Control mtze spravny uc¢inek nékterych 1€kt ovlivnit. Tyka se to zejména 1éka

obsahujicich nékterou z nasledujicich 1éCivych latek:

- Inhibitory HIV proteazy jako jsou atazanavir, nelfinavir (k 1écbé HIV infekce). Pokud uzivate
inhibitory HIV proteazy, nesmite PANTOZOL Control uzit. Viz bod ,,Neuzivejte PANTOLOC
Control*.

- ketokonazol (k 1é¢bé plistiovych infekei)

- warfarin and fenprokumon (na zfedéni krve a zabranéni tvorby srazenin). V takovém ptipadé
muzete potfebovat dalsi krevni testy.

- methotrexat (k 1é¢bé revmatoidni artritidy, psoridzy a rakoviny) — jestlize uzivate methotrexat,
Vas lékar mize docasné prerusit Vasi 1écbu piipravkem PANTOZOL Control, nebot’
pantoprazol muze hladinu methotrexatu v krvi zvysit.

Neuzivejte ptipravek PANTOZOL Control sou€asné s jinymi léky, které snizuji mnozstvi kyseliny
tvotené v zaludku, napt. jiné inhibitory protonové pumpy (omeprazol, lansoprazol ¢i rabeprazol) nebo

H2 antagonisty (napf. rantidin, famotidin).

Muzete ale pouzivat PANTOZOL Control s antacidy (napt. magaldrat, kyselina alginova,
hydrogenuhlicitan sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan hofe¢naty, nebo jejich kombinace), je-li potieba.

Porad’te se svym Iékatem pred uzitim piipravku PANTOZOL Control, jestlize mate podstoupit
specialni test z moci (na THC, tetrahydrokanabinol).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neuzivejte tento piipravek, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud se u Vas projevi nezadouci ucinky, jako jsou zavrat’ nebo porucha vidéni, nemél(a) byste
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fidit nebo obsluhovat stroje.

PANTOZOL Control obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se PANTOZOL Control uziva

Vzdy uZivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti Vaseho
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta denné. Neptekracujte tuto doporucenou davku 20 mg pantoprazolu
denné.

Tento ptipravek byste mél(a) uzivat neptetrzit¢ po dobu 2 az 3 dnti. Jakmile VaSe pfiznaky zcela
vymizi, prestarite ptipravek PANTOZOL Control uzivat. Ulevu od ptiznakt kyselého refluxu a paleni
zahy muzete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1éby pripravkem PANTOZOL Control, ale tento
ptipravek nemusi pfinést okamzitou tlevu.

Jestlize nezaznamenate ulevu od ptiznaki po 2 tydnech uzivani piipravku, porad'te se s Iékafem.

Neuzivejte PANTOZOL Control bez porady s 1ékafem déle nez 4 tydny.

Uzivejte tablety ve stejnou dobu denn¢ pied jidlem. Tablety by se mély polykat celé a zapit
trochou tekutiny, nemély by se kousat ani drtit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PANTOZOL Control, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice nez doporuc¢enou davku, informujte svého lékate nebo Iékarnika. Pokud mozno
si s sebou vezmeéte tento 1€k a pribalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit PANTOZOL Control

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si vezméte
nasledujici den v obvyklém case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lé¢kate nebo
l¢karnika.
4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékai‘e nebo vyhledejte pohotovost v nejbliz§i nemocnici, jestlize se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki. Prestaite pripravek uzivat, ale
vezméte si s sebou piibalovou informaci a/nebo tento 1ék.

- Zavainé alergické reakce (€etnost vzacna: mohou se objevit az u 1 z 1 000 pacienti):
hypersenzitivni reakce, tzv. anafylakticka reakce, anafylakticky Sok a angioedém. Typické ptiznaky
jsou: otok obliceje, rth, ust, jazyka a/nebo krku, ktery miize vyvolat potiZe pti polykani ¢i dychani,
kopfiivka, silna zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silné poceni.

- Zavainé kozni reakce (Cetnost neni znama: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit):
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muzete zaznamenat jeden nebo vice z nasledujicich nezadoucich u¢inkt

- vyrazka s otokem, puchyfi na kiizi ¢i olupovanim kiize, olupovani ktize a krvaceni kolem oci, nosu,
ust ¢i pohlavnich organd a rychlé zhorSeni celkového zdravotniho stavu, nebo vyrazka, zejména na
oblastech kiize vystavenych slune¢nimu zateni. Také miiZete zaznamenat bolest kloubti nebo
ptiznaky podobné chiipce, horecku, zduielé uzliny (napf. v podpazi) a krevni testy mohou vykazovat
zmény urcitého typu bilych krvinek nebo jaternich enzymd.

- nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s centralnimi puchyfi,
olupovani kiize, viedy v ustech, v hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

- roz$ifend vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na Iéky).

DalSi zavazné reakce (€etnost neni znama):

zezloutnuti kiize a o¢i (v dsledku zavazného poskozeni jater) nebo horecka, vyrazka a zvétSené
ledviny, n€kdy s bolestivym mocenim, a bolesti v bedrech (zdvazny zanét ledvin), pfipadné
vedouci k selhani ledvin.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
nezhoubné polypy zaludku.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se objevit azu 1 ze 100 pacientt)

bolest hlavy, zavrat,, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho
v ustech, boleni bficha a nepfijemné pocity v bfise, kozni vyrazka ¢i koptivka, svédéni, pocit

slabosti, vyCerpani nebo celkové Spatného zdravi, poruchy spanku, zvyseni hladiny jaternich

enzymil pii krevnich testech; zlomenina v oblasti kycelniho kloubu, zlomenina dolniho konce
predlokti nebo patete (obratll).

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou se objevit az u 1 z 1 000 pacientt)

zména nebo Uplna ztrata chuti; poruchy vidéni, jako je rozmazané vidéni; bolesti kloubti, bolesti
svall, zmény hmotnosti, zvyseni télesné teploty, otok koncetin, alergické reakce, deprese,
zvySeny bilirubin a hladiny tukt v krvi (je patrné v krevnich testech), zvétSeni prsti u muzi,
vysoka horecka a prudky pokles cirkulujicich granulovanych bilych krvinek (je patrné

v krevnich testech).

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou se objevit azu 1 z 10 000 pacientt):

ztrata orientace, snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, coz mize vyvolat ¢astéjsi krvaceni nebo tvorbu
modfin, snizeni poctu bilych krvinek, coz mize vést k Castéj$Sim infekcim; koexistujici
abnormalni sniZzeni poctu cervenych a bilych krvinek, stejné€ jako i krevnich desticek (je patrné

v krevnich testech).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

halucinace, zmatenost (zejména u pacientd, u nichz se tyto piiznaky jiz v minulosti vyskytly),
snizena hladina sodiku hot¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi, (viz bod 2), vyrazka, ptipadné
provazena bolestmi kloubu, pocit brnéni, svédéni, pichani $pendliky a jehlami, pocit paleni
nebo necitlivost, zanét tlustého stieva, ktery vyvoldva pietrvavajici vodnaty prijjem.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pitimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
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5. Jak PANTOZOL Control uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru za
,Pouzitelné do* nebo ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PANTOZOL Control obsahuje

- Lécivou latkou je pantoprazolum. Jedna tableta obsahuje pantoprazolum 20 mg (jako
pantoprazolum natricum sesquihydricum).
- Dalsimi slozkami jsou:
- Jadro: uhli¢itan sodny, mannitol (E 421), krospovidon, povidon K90, kalcium-stearat
- Potahova vrstva: hypromelosa, povidon K 25, oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid Zelezity (E
172), propylenglykol (E 1520), kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1
disperze 30 %, natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80, triethyl-citrat
- Potisk: Selak, ¢erveny oxid zelezity (E 172), Cerny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E
172) a koncentrovany roztok amoniaku.

Jak pripravek PANTOZOL Control vypada a co obsahuje toto baleni

PANTOZOL Control jsou zluté, bikonvexni potahované tablety s hnédym potiskem ,,P 20* na jedné
stran€.

PANTOZOL Control je dodavan v Al/Al blistrech s kartonovou vyztuzi nebo bez kartonové vyztuze.
Baleni obsahuje 7 nebo 14 enterosolventnich tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraBBe 70-98, 16515 Oranienburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 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 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 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

Roménia

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



Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: + 371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici doporuceni pro zivotni styl a dietni opatfeni Vam mohou napomoci zmirnit vyskyt paleni

zahy nebo jinych ptiznakt souvisejicich s prekyselenim.

- Vyhybejte se piejidani.

- Jezte pomalu.

- Nekufte.

- Omezte pozivani alkoholu a kavy.
- Zhubnéte (pokud mate nadvahu).

- Vyvarujte se tésného oblefeni, nenoste pasek.

- Jezte naposledy nejméné 3 hodiny pted ulehnutim.
- Spéte se zvySenou polohou hlavy (mate-li no¢ni ptiznaky).

- Snizte ptijem potravy, ktera miize vyvolat paleni zahy. To je napiiklad ¢okolada, mentol, mata

peprna, tuéna a smazena jidla, kysela jidla, kofenéna jidla, citrusy a ovocné §tavy, rajcata.

30


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

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ/VÝROBCI ODPOVĚDNÍ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE 
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ TOHOTO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

