Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03805-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

CONTROLOC i.v.
40 mg prasok na injekény roztok

pantoprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CONTROLOC i.v. a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CONTROLOC i.v.
Ako pouzivat CONTROLOC i.v.

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CONTROLOC i.v.

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je CONTROLOC i.v. a na &o sa pouZiva

CONTROLOC obsahuje u¢innu latku pantoprazol.
CONTROLOC je selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v zaludku. Pouziva sa na lieCenie ochoreni zaludka a Criev stvisiacich s kyselinou.

Tento liek sa podava injekéne do zily a podaji vam ho len vtedy, ak si vas lekar mysli, Ze injekcie
pantoprazolu st pre vas v tomto momente vhodnejSie ako tablety pantoprazolu. Tablety budete uzivat
namiesto injekcii hned’ ako to podl'a vasho lekara bude vhodné.

CONTROLOC i.v. sa pouziva u dospelych na liecbu:
o Refluxnej ezofagitidy. Zapal paZeraka (trubica, ktora spaja hrdlo so Zalidkom) spojeny s navratom
kyseliny zo zaltdka.
Zaludoénych a dvanastnikovych vredov.
Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni s vel'mi vysokou tvorbou Zaludoc¢nej
kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CONTROLOC i.v.

Nepouzivajte CONTROLOC i.v.

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat CONTROLOC, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika, alebo zdravotnu
sestru.

Ak mate zavazné problémy s peCenou. Povedzte svojmu lekarovi ak ste niekedy v minulosti mali
problém s peCenou. Vas lekar vam bude CastejSie kontrolovat’ peceniové enzymy. Davku méze znizit
alebo sa liecba mdZze potom aj zastavit’.

Ak uzivate inhibitory HIV protedz ako napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom case
ako pantoprazol, poziadajte vasho lekara o osobitnu radu.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy ako je pantoprazol, najmé pocas obdobia viac ako jeden rok,
moZe u vas mierne zvysit' riziko zlomenin bedrového kibu, zapistia a chrbtice. Ak mate osteopordzu
(znizenu hustotu kosti) alebo ak je u vas zvysené riziko vzniku osteopordzy (napr. uzivate steroidy),
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate CONTROLOC viac ako tri mesiace, je mozné, zZe u vas poklesne hladina horc¢ika v krvi.
Nizka hladina horc¢ika sa moze prejavovat’ ako unava, mimovol'né stahy svalov, dezorientacia, kice,
zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite
tooznamte vasmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika moze taktiez viest’ k znizeniu hladiny draslika
alebo vépnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodntt,, ze vam bude robit’ pravidelné vysetrenia krvi na
sledovanie vasej hladiny horcika.

Ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe lickom podobnym CONTROLOCU, ktory znizuje
zaltido¢nt kyselinu.

Ak mate na koZi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi, pretoze mozno budete musiet’ ukoncit’ lieccbu CONTROLOCOM. Nezabudnite spomentt’ aj
akékol'vek iné vedrajsie G¢inky, ako napr. bolest’ v kiboch.

V suvislosti s lie¢bou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete
akykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zadvaznym koznymi reakciami opisanymi v Casti 4,
prestarite uzivat’ pantoprazol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak mate naplanované $pecialne vysetrenie krvi (chromogranin A).

OkamZite informujte svojho lekara, pred alebo po uziti tohto lieku, ak spozorujete niektory z
nasledujucich priznakov, ktoré by mohli byt’ priznakom iného, zavaznejSieho ochorenia:

neumyselna strata telesnej hmotnosti

vracanie, najméi opakované

vracanie krvi; prejavuje sa ako Cierna kdvova usadenina vo zvratkoch

ak spozorujete krv v stolici; moze byt Cierneho alebo dechtového vzhl'adu

tazkosti alebo bolest’ pri prehitani

ak ste bledy a mate pocit slabosti (chudokrvnost)

bolest’ na hrudniku

bolest’ brucha

tazka a/alebo dlhotrvajuca hnacka, pretoze pouzivanie moze byt spojené s malym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut’, ze potrebujete niektoré vySetrenia na vyli¢enie nadorového ochorenia, pretoze
pantoprazol zmiernuje priznaky rakoviny a méze sa oneskorit’ jej diagnostika. Ak vaSe priznaky
pretrvavaju napriek lieCbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Deti a dospievajuci
CONTROLOC i.v. sa nema pouzivat u deti mladSich ako 18 rokov, pretoze nebol preukazany ucinok
lieku v tejto vekovej kategorii.
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Iné lieky a CONTROLOC i.v.
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to kvoli tomu, Ze CONTROLOC méze ovplyvnit ucinnost’ inych liekov, preto povedzte vasmu
lekarovi, ak uzivate:

- Lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa na liecenie plesiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouZziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze CONTROLOC
moZe sposobit’, ze nebudu spravne ucinkovat’.

- Warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyviiuju zhust'ovanie alebo zried’ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alsie vySetrenia.

- Lieciva pouzivané na liecbu infekcie HIV, ako napr. atazanavir.

- Metotrexat (pouzivany na liecbu reumatoidne;j artritidy, psoriazy a rakoviny) - ak uZivate metotrexat,
lekar mo6ze docasne zastavit’ lieccbu CONTROLOCOM, pretoze pantoprazol mbze zvysit’ hladiny
metotrexatu v krvi.

- Fluvoxamin (pouziva sa na liecbu depresii a psychiatrickych ochoreni) — ak uzivate fluvoxamin, vas
doktor vam méze znizitdavku.

- Rifampicin (pouZziva sa na liecbu infekcif).

- Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na lieCbu miernej depresie).

Porad’te sa so svojim lekarom pred pouzitim CONTROLOCU, ak mate podstupit’ $pecidlny test mocu (na
THC, tetrahydrokanabiol).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Zaznamenané je
vylucovanie do materského mlieka.

Maodzete tento liek uzivat’ len v pripade, ak vas lekar zhodnoti, Ze prinos pre vas je vyssi ako potencialne
riziko pre vaSe nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

CONTROLOC nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Ak sa u vas prejavia vedlajsie u¢inky ako zavraty alebo poruchy videnia, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

CONTROLOC i.v. obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej lickovke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3.  AKko pouzivatt CONTROLOC i.v.
Vasa zdravotna sestra alebo vas lekar vam bude podavat’ dennt davku injekciou do zily po¢as 2 — 15 minut.

Odporucana davka je:

Dospeli:
Zaludocné vredy, dvandastnikové vredy a refluxna ezofagitida
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Jedna liekovka (40 mg pantoprazolu) denne.

Dlhodoba liecha Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych patologickych stavov, pri ktorych sa
v zaludku tvori prilis vela kyseliny
Dve liekovky (80 mg pantoprazolu) denne.

Vas lekar moze neskor zmenit' davku podl'a toho, aké mnozstvo kyseliny sa tvori vo vasom zaludku. Ked’
mate predpisané viac ako dve liekovky (80 mg) denne, injekcie sa rozdelia na dve rovnaké davky. Vas
lekar moze prechodne predpisat’ viac ako 4 liekovky (160 mg) denne. Ked’ je potrebné rychle znizit
hladinu kyseliny vo vasom zaludku, pociato¢na davka 160 mg (Styri liekovky) by mala byt dostato¢na na
znizenie mnozstva zalidoc¢nej kyseliny.

Pacienti s problémami pecene:
Ak mate zavazné problémy s pecenou, denné injekénd davka ma byt len 20 mg (polovica liekovky).

Pediatricka populacia:
Neodporuca sa uzivat’ tieto injekcie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak uzijete viac CONTROLOCU i.v., ako mate
Tieto davky starostlivo kontroluje vasa zdravotna sestra alebo vas lekar, takze predavkovanie je
mimoriadne nepravdepodobné. Nie st zname ziadne priznaky predavkovania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete nasledujice vedPajSie icinky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo sa spojte
s pohotovostnou lekarskou sluZzbou v najbliZSej nemocnici:

Zavainé alergické reakcie (frekvencia vyskytu je zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1 z

1 000 0s6b): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, zihPavka (jemné vyrazky), tazkosti
s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckovo ochorenie/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi
rychlym pulzom a intenzivnym potenim.

Zavainé poskodenia kozZe (frekvencia vyskytu nie je znama: Castost’ sa neda odhadnut’ z
dostupnych udajov): moZzete si v§imnut’ jeden alebo aj viacero z nasledujucich priznakov - pluzgiere
na kozi a rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, erozie (poskodenia povrchu, vratane mierneho
krvacania) na o€iach, nose, ustach/perach alebo pohlavnych organoch, alebo citlivost’/vyrazku na kozi,
najmi na miestach pokozky vystavenych svetlu/sinku. MoZe sa u vas vyskytnit bolest’ kibov alebo
priznaky podobné chripke, hortacka, opuchnuté zl'azy (napr. v podpazusi) a krvné testy moézu
preukazat’ uréité zmeny bielych krviniek alebo pecenovych enzymov.

- Cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo okruhle fl'aky na trupe, ¢asto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zdvaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).
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- Iné zavazné stavy (frekvencia vyskytu nie je znama: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov): zozltnutie koze alebo bielka oci (fazké poskodenie pecenovych buniek, Zltacka) alebo
horucka, vyrazka a zvacsenie obli¢iek, niekedy s bolestivym moc¢enim a bolest’ v dolnej Casti chrbta
(zavazny zépal obliciek), mbze viest’ az k zlyhaniu obliciek.

Iné vedlajsie ucinky st:
- Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
Zapal steny zily a zrazanie krvi (tromboflebitida) v mieste podania injekcie, benigne polypy
v zaludku.
- Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Bolest hlavy; zavraty; hnacka; pocit ochorenia, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’ (vetry);
zapcha; sucho v ustach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyradzky na kozi, s¢ervenanie,
erupcie; svrbenie; pocit slabosti, vy¢erpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku, zlomeniny
v oblasti bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice.
- Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
Skreslené vnimanie chuti alebo uplna strata vnimania chuti; poruchy videnia ako je rozmazané
videnie; zihl'avka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny hmotnosti; zvy3enie telesnej teploty; vysoka
horucka; opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie; depresia; zvacSenie prsnikov u muzov.
- VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1z 10 000 osob)
Dezorientacia (strata orientacie).
- Nezname (Castost nie je znama z dostupnych tdajov)
Halucinéacie, zmitenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti); pocit brnenia,
pichania, mravc¢enia, palenia alebo znecitlivenia; vyrazka, s moznou bolest'ou v kiboch, zapal hrubého
Creva, ktory sposobuje vodnati hnacku.

VedPajsie ucinky zistené krvnymi testami:

- Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
zvySenie hladiny peceniovych enzymov.

- Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
zvySenie hladiny bilirubinu (Zl¢ového farbiva); zvysenie hladiny tukov v krvi; prudky pokles
cirkulujucich granularnych bielych krviniek spojeny s vysokou hortickou.

- VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)
znizenie poctu krvnych dosti¢iek, co moze sposobit’ CastejSie krvacanie alebo modriny ako je bezné;
znizenie poctu bielych krviniek, o moze viest k Castej$im infekciam; subezné abnormalne znizenie
¢ervenych, bielych krviniek a krvnych dosticCiek.

- Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
zniZzena hladina sodika, hor¢ika, vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika lebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CONTROLOC i.v.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a lickovke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 C.
Liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pripraveny roztok pouzite do 12 hodin.
Pripraveny a zriedeny roztok pouzite do 12 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma produkt pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky
uchovévania zodpoveda pouzivatel’ a liek by sa nemal uchovévat’ dlhsie ako 12 hodin pri teplote
neprevysujucej 25°C.

Nepouzivajte CONTROLOC i.v. ak spozorujete viditelnu zmenu (napr. zékal, zrazeninu).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CONTROLOC i.v. obsahuje
- Liecivo je pantoprazol. Kazda lickovka obsahuje 40,00 mg pantoprazolu (ako pantoprazol sodny).
- Dalsie zlozky su: dihydrat dinatriumedetatu, hydroxid sodny (na ipravu pH).

Ako vyzera CONTROLOC i.v. a obsah balenia

CONTROLOC i.v. je biely az takmer biely prasok na injek¢ény roztok. Dodava sa v 10 ml sklenenych
liekovkach uzatvorenych hlinikovym obrubovym uzaverom, Sedou gumenou zatkou a obsahuje 40 mg
prasku na roztok na injekciu.

CONTROLOC i.v. je dostupny v nasledovnych baleniach:

Balenie: 1 liekovka

Multibalenie: 5 (5 x 1) liekoviek

Nemocni¢né balenie: 1 liekovka

Nemocni¢né multibalenie: 5 (5 x 1) liekoviek
Nemocni¢né multibalenie: 10 (10 x 1) liekoviek
Nemocnicné multibalenie: 20 (20 x 1) liekoviek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str.2

D-78467 Konstanz

Nemecko
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Vyrobcea:
Takeda GmbH

Robert-Bosch-Strasse 8
78224 Singen
Nemecko

Tento liek bol schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Stat Nizov lieku

Raktisko Pantoloc 40 mg-Trockenstechampulle

Cyprus, Ceska republika, Controloc i.v.

Grécko, Mad’arsko,

Rumunsko, Slovensko,

Dansko, Svédsko Pantoloc

Finsko SOMAC 40 mg powder for solution for injection
Francuzsko Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV
Nemecko, Holandsko Pantozol 1.v.

frsko, Velk4 Britania Protium i.v.

Taliansko Pantorc

Norsko Somac

Pol'sko Controloc 40 mg

Portugalsko Pantoc IV

Slovinsko Controloc 40 mg prasek za raztopino za injiciranje
Spanielsko Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable 1.V.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Roztok na aplikaciu sa pripravi injikovanim 10 ml chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) roztoku na injekciu
do liekovky so suchou substanciou. Tento roztok sa méze aplikovat’ priamo alebo po zmieSani so 100 ml
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) roztoku na injekciu alebo glukozy 55 mg/ml (5 %) roztoku na injekciu.
Na riedenie sa mézu pouzit’ sklenené alebo plastové obaly.

CONTROLOC i.v. sa nesmie pripravovat’ alebo mieSat’ s inymi rozpustadlami okrem uvedenych.

Po priprave sa roztok musi pouzit' do 12 hodin. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma produkt pouzit
ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu a podmienky uchovavania zodpoveda uzivatel a liek by sa nemal
uchovavat dlhsie ako 12 hodin pri teplote neprevysujucej 25°C.

Liek sa mé podavat’ intraven6zne pocas 2 — 15 minnt.

Obsah liekovky je len na jedno intravendzne pouzitie. Akykol'vek zvysSok v liekovke alebo viditeI'ne
zmeneny roztok (zakaleny, vyzrazany) sa musi znehodnotit’.
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