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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego).

Substancja pomocnicza:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa (tabletka).

Zbtta, owalna, dwustronnie wypukta tabletka powlekana z brazowym nadrukiem ,,P20” z jednej
strony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej
Objawowa postac¢ choroby refluksowej przetyku.

Dhugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.

Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniom zotgdka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem nieselektywnych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka,
wymagajacych dlugotrwatego stosowania NLPZ (patrz punkt 4.4).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletek nie nalezy zu¢ ani rozgryzaé, nalezy je przyjmowac 1 godzine przed positkiem, polykajac w
catosci 1 popijajac woda.

Zalecane dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej

Objawowa posta¢ choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka doustna produktu Controloc 20 to 1 tabletka 20 mg raz na dobg. Objawy ustepuja
zwykle po 2-4 tygodniach leczenia. Jesli dziatanie nie jest wystarczajace, lek nalezy stosowaé przez
kolejne 4 tygodnie. Po ustgpieniu objawoéw, objawy nawracajace mozna kontrolowac stosujac

1 tabletke Controloc 20 raz na dob¢ w razie potrzeby (,,na zadanie”). W przypadku niemozno$ci
opanowania objawow przy dawkowaniu w razie potrzeby (,,na zgdanie”’) mozna rozwazy¢ ponowne
stosowanie produktu w sposob ciagly.

Dlugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przelyku

W dlugotrwatym leczeniu zaleca si¢ 1 tabletke Controloc 20 raz na dobe jako dawke podtrzymujaca.
Jesli wystapi nawrdt choroby, dawke te mozna zwigkszy¢ do 40 mg pantoprazolu na dobe. W tym
przypadku zalecane jest stosowanie produktu Controloc 40. Po wyleczeniu nawrotu dawke mozna
zmnigjszy¢ ponownie do 20 mg pantoprazolu na dobg.
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Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywolanym stosowaniem nieselektywnych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow z grupy zwiekszonego ryzyka,
wymagajacych dlugotrwalego stosowania NLPZ

Zalecana dawka to 1 tabletka produktu Controloc 20 raz na dobe.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Produkt Controloc 20 nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na ograniczong liczbe
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w tej grupie wiekowej.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig watroby nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz
20 mg pantoprazolu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéow w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, podstawione benzoimidazole lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby, w okresie leczenia pantoprazolem, zwlaszcza

w przypadku dlugotrwatego stosowania produktu, nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywnos¢ enzymow
watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywno$ci enzymdw watrobowych nalezy przerwaé
leczenie (patrz punkt 4.2).

Rownoczesne podawanie z NLPZ

Stosowanie produktu Controloc 20 w zapobieganiu powstawania owrzodzen zotadka i dwunastnicy
U pacjentow leczonych nieselektywnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) nalezy
ograniczy¢ do pacjentdéw, u ktorych konieczne jest kontynuowanie leczenia NLPZ i wystepuje u nich
zwigkszone ryzyko powstania zaburzen zotadkowo-jelitowych. Zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen zotadkowo-jelitowych powinno by¢ okre§lone zgodnie z indywidualnymi czynnikami
ryzyka, m.in. podesztym wiekiem (powyzej 65 lat), owrzodzeniem zotadka lub dwunastnicy,
krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Wystgpienie objawow alarmowych

W przypadku wystapienia objawow alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata wagi,
nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto§¢, smolowate stolce) oraz przy
podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe, gdyz
leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie.

Nalezy rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentow, u ktorych objawy choroby utrzymujg si¢
pomimo odpowiedniego leczenia.

Réwnoczesne podawanie z atazanawirem



Réwnoczesne podawanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane (patrz punkt
4.5). Jesli podawanie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej ocenia si¢ jako konieczne, zaleca
si¢ doktadna kliniczng kontrol¢ (np. miano wirusa) w potaczeniu z zwigkszeniem dawki atazanawiru
do 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20 mg
pantoprazolu.

Wplyw na wchianianie witaminy B1,

Pantoprazol, tak jak i inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie
witaminy By, (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane niedoborem kwasu solnego w soku
zotadkowym lub bezkwasnoscia soku zotadkowego. Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwatego
leczenia pacjentéw z niedoborem witaminy By, oraz obcigzonych czynnikami ryzyka zaburzonego jej
wchtaniania lub jesli wystapig objawy kliniczne.

Diugotrwata terapia
Przy dtugotrwalej terapii, szczegdlnie gdy leczenie trwa ponad rok, pacjenci powinni by¢ objeci
regularnym nadzorem lekarza.

Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie

Przypuszcza sie, ze pantoprazol, tak jak i inne inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump
inhibitors - PPIs), moze zwigksza¢ ilo$¢ bakterii naturalnie obecnych w géornym odcinku przewodu
pokarmowego. Stosowanie produktu Controloc 20 moze prowadzi¢ do nieznacznie wigkszego ryzyka
zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowe;j, do ktérych nalezy pantoprazol, przez co
najmniej trzy miesigce i w wigkszosci przypadkow, dtuzej niz jeden rok opisywano przypadki
cigzkiej hipomagnezemii. Objawy ci¢zkiej hipomagnezemii, takie jak: zmeczenie, tezyczka,
majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i komorowe zaburzenia rytmu, mogg rozwing¢ si¢ w sposob
utajony i w zwigzku z tym nie by¢ rozpoznane. U pacjentow z najwiekszym nasileniem
hipomagnezemii zaprzestanie stosowania inhibitorow pompy protonowej oraz rozpoczgcie leczenia
suplementacyjnego magnezem prowadzito do poprawy.

U pacjentéw majacych przyjmowacé inhibitory pompy protonowej przez dtuzszy czas oraz u pacjentow
przyjmujgcych inhibitory pompy protonowej z lekami takimi jak digoksyna lub innymi lekami (np.
diuretyki), ktére mogg powodowa¢ hipomagnezemie¢ pracownicy ochrony zdrowia powinni rozwazy¢
badanie stezenia magnezu przed rozpoczeciem terapii inhibitorami pompy protonowej, jak i okresowo
w jej trakcie.

Ztamania kosci

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, zwtaszcza przyjmowanych w duzych dawkach oraz w
dtugoterminowej terapii (powyzej 1 roku), moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa, szczegdlnie u osob w starszym wieku lub u 0séb z innymi
czynnikami ryzyka. Badania obserwacyjne sugeruja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszaé
ogoblne ryzyko ztaman o 10-40%. Wzrost ryzyka moze by¢ spowodowany rowniez innymi
czynnikami. Pacjenci z ryzykiem wystgpienia osteoporozy powinni by¢ leczeni zgodnie z
obowigzujacymi wytycznymi klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odpowiedniej dawki
witaminy D i wapnia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wptyw pantoprazolu na wchianianie innych lekow

Z powodu silnego i dtugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku, pantoprazol
moze zmniejsza¢ wchianianie lekow, ktorych biodostepnos¢ zalezy od pH w zotadku np. niektére

azole przeciwgrzybicze jak ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol i inne leki jak erlotynib.

Leki stosowane w terapii HIV (atazanawir)



Réwnoczesne podawanie atazanawiru i innych lekdw stosowanych w terapii HIV, ktérych
wchtanianie zalezy od pH, z inhibtorami pompy protonowej moze powodowac istotne zmniejszenie
biodostgpnosci lekow stosowanych w terapii HIV i moze wptywac na skutecznos$¢ tych lekow.
Dlatego réwnoczesne podawanie inhibitorow pompy protonowej z atazanawirem nie jest zalecane
(patrz punkt 4.4).

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (fenprokumon lub warfaryna)

Na podstawie przeprowadzonych badan farmakokinetycznych nie stwierdzono wystepowania
interakcji pomigdzy pantoprazolem a fenprokumonem lub warfaryng. Jednakze po wprowadzeniu
produktu do obrotu w pojedynczych przypadkach podczas ich rbwnoczesnego stosowania
zaobserwowano zmiany warto$ci INR (ang. international normalized ratio - miedzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany). Dlatego tez, u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny (fenprokumonem lub warfaryng) zaleca si¢ kontrole czasu protrombinowego /
INR po rozpoczeciu, zakonczeniu lub podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Inne badania dotyczgce interakcji

Pantoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Gtownym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przez CYP2C19, za$ inne
szlaki metaboliczne obejmujg utlenienie przez CYP3A4.

Badania interakcji z innymi substancjami, ktore sa metabolizowane przy udziale tego samego uktadu
enzymatycznego, jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina, i doustne §rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel i etynyloestriadol nie wykazaty klinicznie istotnych
interakciji.

Wyniki z zakresu badan dotyczacych interakcji wskazujg, ze pantoprazol nie ma wptywu na
metabolizm substancji czynnych metabolizowanych przez CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9
(np. piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (np. metoprolol), CYP2E1 (np. etanol) oraz nie
koliduje z zaleznym od p-glikoproteiny wchtanianiem digoksyny.

Nie stwierdzono zadnych interakcji z jednocze$nie stosowanymi srodkami zoboj¢tniajacymi kwas
solny.

Przeprowadzono réwniez badania interakcji, w ktorych podawano pantoprazol jednoczesnie
z odpowiednimi antybiotykami (klarytromycyng, metronidazolem, amoksycyling). Nie stwierdzono
wystepowania klinicznie istotnych interakcji.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu Controloc 20 nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja
W badaniach na zwierzetach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Stwierdzono

przenikanie pantoprazolu do mleka kobiet. Dlatego tez, decyzj¢ czy kontynuowac/przerwac karmienie
piersig lub kontynuowac/przerwaé stosowanie produktu Controloc 20 nalezy podjaé biorac pod uwage
korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia
produktem Controloc 20.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

U okoto 5% pacjentow moga wystapic¢ dziatania niepozadane (ang. ADRs - adverse drug reactions).
Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystepujace u okoto 1% pacjentdw to: biegunka i bol
glowy.

W ponizszej tabeli dzialania niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacja
czestoscei:

Bardzo czg¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dla wszystkich dziatan niepozadanych zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, nie jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji czestosci, dlatego ich czgstos$¢ jest oznaczona jako ,,nieznana”.

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane s3 wymienione
od najciezszych do najmniej cigzkich.

Tabela nr 1. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem pantoprazolu zgtoszone w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu

Czestos¢| Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania
Klasyfikac]
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi agranulocytoza matoptytkowos¢,
i uktadu chtonnego leukopenia,
pancytopenia

Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢
immunologicznego (w tym reakcje

anafilaktyczne

I wstrzas

anafilaktyczny)
Zaburzenia hiperlipidemie hiponatremia,
metabolizmu i zwiekszone hipomagnezemia
i odzywiania stezenie lipidow (patrz punkt 4.4)

(triglicerydy,
cholesterol),
Zmiany masy ciala

Zaburzenia zaburzenia snu depresja dezorientacja omamy, splatanie
psychiczne (i wszystkie (i wszystkie (szczegolnie
agrawacje) agrawacje) u pacjentow
predysponowanych,

tych objawow w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)

jak rébwniez nasilenie




Czestos¢| Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania
Klasyfikacj
ukladow i
narzadow
Zaburzenia uktadu |bol gtowy, zawroty |zaburzenia smaku
nerwowego glowy
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia /
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia zotadka | biegunka, nudnosci
i jelit i (lub) wymioty,
uczucie petnosci
w jamie brzusznej
I wzdgcia,
zaparcia; sucho$¢
w jamie ustnej, bol
i dyskomfort
w nadbrzuszu
Zaburzenia zwickszona zwickszenie uszkodzenia
watroby 1 drog aktywnosé stezenia bilirubiny komorek watroby,
z6tciowych enzymow zéttaczKka,
watrobowych niewydolnos¢

(aminotransferaz,
v-GT)

komorek watroby

Zaburzenia skory  |wysypka skorna/ | pokrzywka, zespot Stevensa—
i tkanki podskérnej | wyprysk / obrzek Johnsona, zesp6t
wykwity skorne, | naczynioruchowy Lyella, rumien
swiad wielopostaciowy,
nadwrazliwo$¢ na
Swiatlo
Zaburzenia ztamania kos$ci bole stawow,
mig¢$niowo- biodrowej, kosci | bole migsni
szkieletowe nadgarstka lub
i tkanki tacznej kregostupa (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia nerek srodmigzszowe
i dr6g moczowych zapalenie nerek
Zaburzenia uktadu ginekomastia
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia ogdlne |ostabienie, podwyzszenie

i stany w miejscu
podania

zmeczenie i zle
samopoczucie

temperatury ciata,
obrzegki obwodowe




4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania u ludzi.

Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byty dobrze tolerowane.

Poniewaz pantoprazol w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, trudno poddaje si¢ dializie.
W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, poza leczeniem objawowym

1 wspomagajacym, brak wtasciwych zalecen terapeutycznych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktéry hamuje wydzielanie kwasu solnego w
zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej w komodrkach oktadzinowych.

W kwasnym $rodowisku komoérek oktadzinowych, pantoprazol przeksztalcany jest do postaci czynnej
1 hamuje aktywnos$¢ H+,K+-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zotadku.
Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zalezny od dawki i dotyczy zaréwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszos$ci pacjentow ustgpienie
objawow osiagane jest w ciagu 2 tygodni. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej
oraz antagonistow receptorow histaminowych H,, leczenie pantoprazolem prowadzi do zmniejszenia
kwasnosci tresci zotagdkowej oraz wtornego zwigkszenia wydzielania gastryny w stopniu
proporcjonalnym do zmniejszenia kwasno$ci. Wydzielanie gastryny jest odwracalne. Poniewaz
pantoprazol wigze si¢ z pompa protonowg na poziomie receptora komérkowego, moze on wplywac na
wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulacji przez inne substancje (acetylocholina,
histamina, gastryna). Skutek jest taki sam niezaleznie od tego, czy produkt jest podawany doustnie czy
dozylnie.

Warto$ci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas
krotkotrwatego stosowania w wiekszosci przypadkdéw wartosci te nie przekraczaja gornej granicy
normy. Podczas dtugotrwatego leczenia stgzenie gastryny w wigkszos$ci przypadkow ulega
podwojeniu. Jednak nadmierne zwigkszenie stezenia gastryny wystepuje tylko w sporadycznych
przypadkach. W wyniku tego, w rzadkich przypadkach dtugotrwatego leczenia obserwowano fagodne
do umiarkowanego zwigkszenie liczby specyficznych komoérek wydzielania wewnetrznego ECL (ang.
enterochromaffin-like cell) w zotadku (rozrost prosty do gruczolakowatego). Jednak zgodnie z
dotychczas przeprowadzonymi badaniami, powstawanie zmian przedrakowiakowych (rozrost
atypowy), czy rakowiakoéw zotadka, jakie stwierdzono w badaniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3),
nie byto obserwowane u ludzi.

W przypadku dhugotrwatej terapii, gdy leczenie pantoprazolem trwa ponad rok, zgodnie z wynikami
badan na zwierzgtach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu pantoprazolu na parametry
wewnatrzwydzielnicze tarczycy.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchianianie

Pantoprazol wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne stezenie w osoczu
nawet po pojedynczej doustnej dawce 20 mg. Maksymalne stezenie w surowicy krwi wystepuje



przecigtnie 2,0-2,5 godziny po podaniu i wynosi okoto 1-1,5 pug/ml. Wartosci te nie ulegajg zmianie po
wielokrotnym podaniu.

Nie ma roznic w farmakokinetyce po pojedynczym i wielokrotnym podaniu. W zakresie dawek 10

do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma przebieg liniowy zaréwno po podaniu doustnym, jak

1 dozylnym.

Calkowita dostepnos¢ biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na wartos¢ pola pod krzywa (ang. AUC), maksymalne
stezenie w surowicy, a tym samym na biodostgpnos$¢. Rownoczesne przyjmowanie pokarmu moze
wplyna¢ na opdznienie dziatania leku.

Dystrybucja
Pantoprazol wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 98%. Objetosc dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg.

Wydalanie
Substancja jest metabolizowana prawie wylacznie w watrobie. Glownym szlakiem metabolicznym jest

demetylacja przez CYP2C19 z p6zniejszym sprzeganiem z siarczanem, za$ inne szlaki metaboliczne
obejmuja utlenienie przez CYP3A4. Okres pottrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto

1 godziny, a klirens okoto 0,1 1/h/kg. Odnotowano kilka przypadkéw, w ktorych stwierdzono
opoznienie wydalania. W zwigzku z tym, ze pantoprazol specyficznie wigze si¢ z pompa protonowa w
komorkach oktadzinowych, okres pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z dtuzszym okresem
dziatania (zahamowanie wydzielania kwasu).

Metabolity pantoprazolu sa wydalane przede wszystkim przez nerki (okoto 80%), reszta wydalana jest
z katem. Gtownym metabolitem zar6wno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory
jest sprzegany z siarczanem. Okres poltrwania gtéwnego metabolitu (okoto 1,5 godziny) nie r6zni si¢
znacznie od okresu poltrwania pantoprazolu.

Charakterystyka u pacjentow/szczeg6lne grupy pacjentow

U okoto 3% populacji europejskiej, okreslonej jako stabo metabolizujaca, nie wystepuje funkcjonalny
enzym CYP2C19. U tych os6b metabolizm pantoprazolu jest prawdopodobnie katalizowany gtownie
przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki 40 mg pantoprazolu, §rednie pole powierzchni pod
krzywa zaleznosci stezenia w osoczu do czasu byto 6 razy wigksze u 0sob stabo metabolizujacych

w porownaniu do 0sob posiadajgcych funkcjonalny enzym CYP2C19 (intensywnie metabolizujacy).
Srednie wartosci maksymalnego stezenia w osoczu wzrosty o okoto 60%. Dane te nie maja wptywu
na dawkowanie pantoprazolu.

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki pantoprazolu u 0sob z zaburzeniami czynno$ci nerek (w tym
u chorych poddawanych dializie). Tak jak u zdrowych 0sob, okres péttrwania pantoprazolu jest krotki.
Tylko niewielkie ilo$ci pantoprazolu sa usuwane podczas dializy. Chociaz okres pottrwania gtownego
metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi
do kumulacji leku.

U pacjentow z marskos$cig watroby (klasa A i B wedtug Childa) okres pottrwania wydtuza si¢ do 3-6
godzin, a wartosci AUC zwigkszaja si¢ 3-5-krotnie. Mimo to, maksymalne stezenie w surowicy
zwieksza sie tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu ze zdrowymi osobami.

Niewielkie zwigkszenie wartosci AUC oraz stezenia maksymalnego (ang. Cpax) U ochotnikow w
podesztym wieku w poréwnaniu z ochotnikami w mtodszym wieku takze nie jest klinicznie istotne.

Dzieci

Po podaniu dzieciom w wieku 5 — 16 lat pojedynczej doustnej dawki 20 lub 40 mg pantoprazolu
warto$ci AUC i Cpax odpowiadaty zakresowi wartosci dla dorostych.

Po pojedynczym podaniu dozylnym dzieciom w wieku 2 — 16 lat pantoprazolu w dawce 0,8 lub

1,6 mg/kg masy ciala, nie stwierdzono znaczacej zalezno$ci pomiedzy klirensem pantoprazolu

a wiekiem lub masg ciata. Warto§¢ AUC oraz objetos¢ dystrybucji byty zgodne z danymi uzyskanymi
u 0sob dorostych.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie
ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwuletnich badaniach rakotworczosci przeprowadzonych na szczurach, stwierdzono wystepowanie
nowotwordw neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badaniu zaobserwowano u szczuréw
wystgpowanie brodawczakow komorek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy
do powstania rakowiakow zotadka przez podstawione benzoimidazole zostal doktadnie zbadany

1 pozwala stwierdzi¢, ze jest to reakcja wtérna do znacznie zwiekszonych stezen gastryny w surowicy
krwi, wystepujacych u szczuréw podczas dlugotrwalego podawania pantoprazolu w duzych dawkach.
W dwuletnich badaniach nad gryzoniami zaobserwowano zwigkszong ilo§¢ przypadkow guzow
watroby u szczurdéw oraz samic myszy, co byto thumaczone zjawiskiem zaleznym od duzej szybkosci
metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W przypadku szczuréw otrzymujacych najwicksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czesto§ci wystepowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotworoéw jest zwigzane ze zmianami rozktadu tyroksyny w watrobie
szczuréw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawki lecznicze u ludzi sg male, nie oczekuje si¢
zadnych dziatan niepozgdanych ze strony gruczotu tarczowego.

W badaniach wpltywu na reprodukcj¢ zaobserwowano objawy nieznacznej fetotoksycznosci

u zwierzat, u ktorych stosowano dawke wieksza niz 5 mg/kg.

Badania nie wykazaty wptywu na oslabienie ptodnosci ani dziatania teratogennego.

Badania u szczuréw dotyczgce przenikania leku przez bariere tozyskowa wykazaly zwigkszone
przenikanie leku do krazenia ptodowego w zaawansowanej cigzy. W wyniku tego stgzenie
pantoprazolu u ptodu jest zwigkszone krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Sodu weglan bezwodny
Mannitol (E421)
Krospowidon

Powidon K90

Wapnia stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Powidon K25

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Glikol propylenowy

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Tusz

Szelak

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)
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Zelaza tlenek zolty (E172)
Amonowy wodorotlenek stezony

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu butelki z HDPE: 120 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zabezpieczona zakretkag LDPE.

7 tabletek dojelitowych
10  tabletek dojelitowych
14  tabletek dojelitowych
15 tabletek dojelitowych
24  tabletki dojelitowe
28  tabletek dojelitowych
30  tabletek dojelitowych
48  tabletek dojelitowych
49  tabletek dojelitowych
56  tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84  tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49) tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168 tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne

50 tabletek dojelitowych
56 tabletek dojelitowych
84  tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
140 tabletek dojelitowych
140 (10x14), (5x28) tabletek dojelitowych
150 (10x15) tabletek dojelitowych
280 (20x14), (10x28) tabletek dojelitowych
500 tabletek dojelitowych
700 (5x140) tabletek dojelitowych

Blistry (Aluminium/Aluminium).
Blistry (Aluminium/Aluminium) z papierowa ostong (portfelik na blister).
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7 tabletek dojelitowych
10  tabletek dojelitowych
14 tabletek dojelitowych
15  tabletek dojelitowych
28  tabletek dojelitowych
30 tabletek dojelitowych
49  tabletek dojelitowych
56  tabletek dojelitowych
60 tabletek dojelitowych
84  tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
98 tabletek dojelitowych
98 (2x49) tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
168 tabletek dojelitowych

Opakowania szpitalne

50 tabletek dojelitowych
56  tabletek dojelitowych
84  tabletki dojelitowe
90 tabletek dojelitowych
112 tabletek dojelitowych
140 tabletek dojelitowych
140 (10x14), (5x28) tabletek dojelitowych
150 (10x15) tabletek dojelitowych
280 (20x14), (10x28) tabletek dojelitowych
500 tabletek dojelitowych
700 (5x140) tabletek dojelitowych

W Polsce zarejestrowane sg opakowania z 14, 28 i 60 tabletkami w blistrach Aluminium/Aluminium;
z 14, 28 tabletkami w blistrach Aluminium/Aluminium w papierowej ostonie oraz z 14, 28 i 100
tabletkami w butelce z HDPE z zakrgtka z LDPE.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 146 A

02-305 Warszawa

Tel.: +48 22 608 13 00
Faks: +48 22 608 13 03

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13



4787

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.02.2000 r. / 31.03.2005 r. / 04.04.2006 r. / 03.08.2006 r. / 16.03.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2013
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko na blistry (1 x 14 tab)
Pudelko na blistry (2 x 14 tab)
Pudelko na blistry (4 x 15 tab)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péitorawodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990478767
28 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990478774
60 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990820351

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calo$ci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo))

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 4787

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

controloc 20
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko na blistry w papierowej oslonie (2 x 7 tab)
Pudelko na blistry w papierowej oslonie (4 x 7 tab)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990614967
28 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990614974

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calosci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

18



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo))

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 4787

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

controloc 20

19



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko na butelke (14 tab)
Pudelko na butelke (28 tab)
Pudelko na butelke (100 tab)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990478729
28 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990478736
100 tabletek dojelitowych kod EAN 5909990478743

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w calo$ci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Termin waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki z HDPE: 120 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo))

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 4787

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15, INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

controloc 20
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Portfelik na blister

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodego).

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek dojelitowych

5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w catosci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8.  TERMIN WAZNOSCI
EXP:
[9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
[10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo))

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 4787

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki

Pantoprazolum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

((logo))

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek dojelitowych
28 tabletek dojelitowych
100 tabletek dojelitowych

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy polyka¢ w catosci, nie zu¢ ani nie rozgryzac.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Termin waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki z HDPE: 120 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo))

112

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 4787

113,

NUMER SERII

Lot:

|14,

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Controloc 20, 20 mg, tabletki dojelitowe

Pantoprazolum

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Controloc 20 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Controloc 20
Jak stosowa¢ lek Controloc 20

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Controloc 20

Inne informacje

SourwdE

1. CO TO JEST LEK CONTROLOC 20 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Controloc 20 jest selektywnym ,inhibitorem pompy protonowej”, lekiem, ktéry zmniejsza
wydzielanie kwasu w zotadku. Stosowany jest w leczeniu chorob zotadka i jelit zwigzanych z
wydzielaniem kwasu solnego.

Controloc 20 stosuje si¢ w:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzey:

- Leczeniu objawow (np. zgaga, cofanie si¢ kwasu, bol przy przetykaniu) zwigzanych z chorobg
refluksowg przetyku spowodowang cofaniem si¢ kwasu solnego z zotadka.

- Dhugotrwalym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (stan zapalny przetyku, ktéremu
towarzyszy cofanie si¢ kwasu zoladkowego) oraz zapobiegania jego nawrotom.

Dorosli:

- Zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy i (lub) zotgdka spowodowanym niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentéw z grupy ryzyka, ktérzy musza
stale przyjmowa¢ NLPZ.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CONTROLOC 20

Kiedy nie stosowa¢ leku Controloc 20

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pantoprazol lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow leku Controloc 20 (patrz punkt 6).
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.
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Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujac lek Controloc 20

- Jesli wystepuja powazne zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnos$ci watroby. Lekarz moze zlecié¢ czestsza
kontrole aktywnosci enzymoéw watrobowych, szczegdlnie gdy stosowane jest dtugotrwate
leczenie lekiem Controloc 20. W razie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych
stosowanie leku nalezy przerwac.

- Jesli pacjent musi stale stosowac leki z grupy NLPZ i jednocze$nie przyjmowac¢ Controloc 20,
ze wzgledu na podwyzszone ryzyko powiktan ze strony zotadka lub jelit. Podwyzszone ryzyko
zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka dla danego pacjenta, takimi jak wiek (65 lat lub
wiecej), wrzody zotgdka lub dwunastnicy w wywiadzie lub krwawienie z zotadka lub jelit.

- Jesli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy Bi, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujace na
mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia witaminy By,, a pacjent leczony jest dtugotrwale
pantoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw zmniejszajacych (hamujacych)
wydzielanie kwasu solnego w zotagdku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego
wchtaniania witaminy By,.

- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
jednoczesnie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegdtowa porade.

W przypadku pojawienia si¢ nastepujagcych objawow nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

- niezamierzona utrata masy ciala;

- nawracajgce wymioty;

- trudnosci z przetykaniem,;

- krwawe wymioty;

- blados¢ i ostabienie (niedokrwisto$é);

- krew w kale;

- cigzkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie leku Controloc 20 wigze si¢ z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakazne;j.

Lekarz moze zdecydowa¢ o koniecznos$ci wykonania badan w celu wykluczenia poditoza
nowotworowego choroby, gdyz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymujg si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania Controloc 20 przez diuzszy okres (ponad 1 rok), pacjent prawdopodobnie
bedzie znajdowat si¢ pod stala opieka lekarza. W takim przypadku nalezy w trakcie kazdej wizyty
u lekarza zglasza¢ wszelkie nowe 1 nieoczekiwane objawy oraz okolicznos$ci ich wystapienia.

Stosowanie z innymi lekami
Controloc 20 moze wpltywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekow, dlatego tez nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworow), poniewaz
Controloc 20 moze hamowa¢ prawidtowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryne i fenprokumon, ktore wptywaja na gesto$¢ krwi. Moze istnie¢ konieczno$é
wykonania dalszych badan.

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Cigza i karmienie piersig

Dos$wiadczenie w stosowaniu u kobiet w cigzy jest ograniczone. Stwierdzono przenikanie substancji
czynnej leku do mleka kobiecego.
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Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub kobiet, u ktorych nie mozna wykluczy¢ cigzy lub kobiet
karmigcych piersig jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzys¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlgcia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych, jezeli u
pacjenta wystapig dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

3.  JAK STOSOWAC LEK CONTROLOC 20

Controloc 20 nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy i jak przyjmowa¢ Controloc 20
Lek przyjmowac¢ 1 godzing przed positkiem, nie rozgryzajac ani nie dzielac tabletki. Potyka¢ w catosci
popijajac woda.

Jesli lekarz nie zalecit innego dawkowania, zazwyczaj stosowana dawka to:
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

W leczeniu objawéw (np. zgaga, powrét kwasu, bol przy przeltykaniu) zwigzanych z choroba
refluksowg przelyku

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge po 2-4
tygodniach stosowania — najpozniej w ciagu kolejnych 4 tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy
przyjmowac lek. Nawracajace objawy mozna kontrolowa¢ przyjmujac jedna tabletke na dobe, gdy
jest to konieczne.

W dlugotrwalym leczeniu i zapobieganiu nawrotowi refluksowego zapalenia przelyku
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg. Jesli objawy choroby powroca, lekarz moze
zaleci¢ podwojenie dawki. W tym przypadku mozna zastosowac¢ jedna tabletke na dobg leku
Controloc 40. Po ustapieniu objawdéw mozna ponownie zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki (20 mg)
na dobg.

Dorosli:

W zapobieganiu wrzodom dwunastnicy i (lub) zoladka u pacjentow, ktorzy muszg stale
przyjmowaé NLPZ
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na dobg.

Szczegblne grupy pacjentow:
- W przypadku ci¢zkich choréb watroby nie nalezy przyjmowaé wiecej niz jedng 20 mg tabletke
na dobg.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Tabletki nie sg zalecane do stosowania u dzieci W wieku ponizej
12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Controloc 20
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania nie s3 znane.

Pominigcie zastosowania leku Controloc 20

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki. Nalezy przyjac
nastgpna, zaplanowang dawke o zwyklej porze.
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Przerwanie stosowania leku Controloc 20
Nie nalezy przerywac stosowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Controloc 20 moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Wystepowanie dziatan niepozadanych definiuje si¢ w oparciu o okreslong czesto$¢ ich wystepowania:
bardzo czgsto (czgséciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow);

czesto (od 1 — 10 na 100 leczonych pacjentow);

niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentdw);

rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow);

bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow);

= czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
niezwlocznie poinformowa¢é lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem gdzie pelniony
jest ostry dyzur:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko): obrzek jezyka i (lub) gardta, trudno$ci z przetykaniem,
pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa), trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzgk
twarzy (obrzgk Quinckego / obrzgk naczynioruchowy), cigzkie zawroty gtowy z
przyspieszonym biciem serca i obfitym poceniem sie.

- Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana): tworzenie si¢ pecherzy skornych i gwattowne
pogorszenie stanu 0golnego, nadzerka (z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/ust albo
narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) oraz
nadwrazliwos¢ na $wiatto.

- Inne ciezkie reakcje (czesto$¢ nieznana): Zo6tte zabarwienie skory i oczu (cigzkie uszkodzenie
komorek watroby, zoltaczka) lub goraczka, wysypka oraz problemy z nerkami przejawiajace si¢
ich powigkszeniem, czasami z bolem podczas oddawania moczu i bélem w dolnej czesci plecow
(ciezkie zapalenie nerek).

Inne dziatania niepozgdane wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
bol glowy; zawroty gtowy; biegunka; nudnosci, wymioty; uczucie petnosci w jamie brzuszne;j
i wzdecia z oddawaniem wiatrow (wiatry); zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort
w obrgbie brzucha; wysypka skorna, rumien, wykwity skorne; swedzenie skory; ostabienie,
wyczerpanie lub ogélne zte samopoczucie; zaburzenia snu.
Stosowanie inhibitor6w pompy protonowej, zwtaszcza przez okres powyzej 1 roku, moze
nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman ko$ci biodrowej, ko$ci nadgarstka lub krggostupa. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli stosuje kortykosteroidy (ktére moga
zwigkszac ryzyko osteoporozy).

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentow)
zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; pokrzywka; bole stawow; bole migsni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura
ciata; wysoka goraczka; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne; depresja;
powickszenie piersi u mezczyzn.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
zaburzenia orientacji.
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- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
omamy, stan splatania (szczegdlnie u pacjentéw, u ktorych takie objawy wystapity juz
wczesniej); zmniejszenie stezenia sodu we Krwi.
W przypadku, gdy pacjent przyjmuje pantoprazol przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, moze
doj$¢ u niego do zmniegjszenia stgzenia magnezu we krwi, co w konsekwencji moze powodowaé
zmeczenie, tezyczke, majaczenie, drgawki, zawroty glowy i komorowe zaburzenia rytmu serca.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza. Niskie stezenie magnezu we krwi moze rowniez spowodowaé zmniejszenie stezenia
potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zadecydowa¢ o koniecznosci okresowego badania
stgzenia magnezu we krwi pacjenta.

Dzialania niepozadane rozpoznawane za pomoca badan krwi wystepujace:

- Niezbyt czesto (od 1 — 10 na 1 000 leczonych pacjentdw)
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

- Rzadko (od 1 — 10 na 10 000 leczonych pacjentéw)
zwigkszone stezenie bilirubiny; zwiekszone stezenie thuszczow we Krwi; zwigzane z wysoka
goraczka, nagte zmniejszenie ilosci krazacych granulocytow - biatych krwinek.

- Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac czestsze krwawienia i siniaki;
zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze sprzyjaé¢ czestszym zakazeniom; wspotistniejace,
nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek, jak rowniez ptytek krwi.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CONTROLOC 20
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Controloc 20 po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
lub butelce (podanego po oznaczeniu EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Butelka z HDPE: nie stosowa¢ leku po uptywie 120 dni od pierwszego otwarcia butelki.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Controloc 20

- Substancjg czynng leku jest pantoprazol.
Kazda tabletka zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego).

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen: sodu weglan bezwodny, mannitol (E421), krospowidon, powidon K90, wapnia
stearynian.
Otoczka: hypromeloza, powidon K25, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodu
laurylosiarczan, trietylu cytrynian.
Tusz: szelak, zelaza tlenek czerwony, czarny i zotty (E172), amonowy wodorotlenek stezony.
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Jak wyglada Controloc 20 i co zawiera opakowanie

Lek Controloc 20 to zotte, owalne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane z napisem ,,P20” z jednej

strony.

Opakowania: butelki z HDPE z zakretkg LDPE lub blistry z folii Aluminium/Aluminium lub blistry z
folii Aluminium/Aluminium w papierowej ostonie (portfelik na blister).

Controloc 20 dostgpny jest w nastepujacych opakowaniach zawierajacych:
14, 28, 60 i 100 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A

02-305 Warszawa

Tel.: +48 22 608 13 00
Faks: +48 22 608 13 03

Wytworca
Takeda GmbH

Miejsce wytwarzania Oranienburg

Lehnitzstrasse 70-98
16515 Oranienburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-Filmtabletten

Belgia Pantozol, Zurcale

Butgaria Controloc

Cypr Controloc

Republika Czeska | Controloc 20 mg

Dania Pantoloc

Estonia Controloc 20 mg

Finlandia Somac 20 mg

Francja Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg,

Niemcy Pantozol 20 mg, Pantoprazol NYC 20 mg, Pantoprazol 20 mg Byk, Rifun 20 mg,
Zurcal S20 mg

Grecja Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg

Wegry Controloc 20 mg

Irlandia Protium 20 mg gastro-resistant tablets

Wiochy Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Lotwa Controloc 20 mg

Litwa Controloc 20 mg

Luksemburg Pantozol-20, Panto-Byk-20
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Holandia

Norwegia Pantozol 20 mg

Polska Somac

Portugalia Controloc 20

Rumunia Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazol ALTAN 20 mg

Stowacja Controloc 20 mg

Stowenia Controloc 20 mg

Hiszpania Controloc 20 mg
Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes, Anagastra 20 mg comprimidos

Szwecja gastrorresistentes, Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Pantoloc

Data zatwierdzenia ulotki: 01/2013
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