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

Pisomna informacia pre pacienta

CONTROLOC 40 mg
gastrorezistentné tablety

pantoprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité 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 zdravotnu sestry.

- 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CONTROLOC 40 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CONTROLOC 40 mg
Ako uzivat CONTROLOC 40 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CONTROLOC 40 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

S e

1. Co je CONTROLOC 40 mg 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.

CONTROLOC 40 mg sa pouziva u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov na:
- Refluxnt ezofagitidu. Zapal pazeraka (trubica, ktora spaja hrdlo so zalidkom) spojeny s navratom
kyseliny zo zaltdka.

CONTROLOC 40 mg sa pouziva u dospelych na:

- Infekciu baktériou nazyvanou Helicobacter pylori u pacientov s dvanastnikovymi a zalidocnymi
vredmi v kombindcii s dvomi antibiotikami (eradikacna lieCba). Ciel'om je odstranit’ baktériu a znizit
pravdepodobnost’ opakovania tychto vredov.

- Vredy zaludka a dvanastnika.

- Zollingerov-Ellisonov syndréom a iné ochorenia s nadmernym vylu¢ovanim Zalido¢nej kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CONTROLOC 40 mg

Neuzivajte CONTROLOC 40 mg

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

- 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, lekarnika, alebo zdravotnu

sestru.

- Ak mate zavazné problémy s peceiiou. Povedzte svojmu lekarovi ak ste mali problém s peceiiou v
minulosti. Vas lekar vam bude cCastejSie kontrolovat’ peCenové enzymy, zvlast ked’ uzivate
CONTROLOC dlhodobo. Ak sa zvysi hladina peceniovych enzymov, lie¢ba sa ma zastavit’.

- Ak mate znizenl1 zdsobu v tele alebo mate rizikové faktory, ktoré znizuju hladinu vitaminu B,

a dlhodobo sa lie¢ite pantoprazolom. Ako vsetky lieky, ktoré znizuju tvorbu kyseliny, aj pantoprazol
modze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bio. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek z nasledujucich priznakov,
ktoré mozu naznacovat nizke hladiny vitaminu Bi,, obrat'te sa na svojho lekéra:

- extrémna Unava alebo nedostatok energie,

- tfpnutie a mravcenie,

- bolestivy alebo Cerveny jazyk, vredy v ustach,

- svalova slabost’,

- poruchy videnia,

- problémy s pamitou, zmétenost’, depresia.

- Akuzivate inhibitory HIV proteaz ako napr.atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom Case ako
pantoprazol, poziadajte vasho lekara o osobitnu radu.

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

- Ak uzivate CONTROLOC viac ako tri mesiace, je mozné, Ze u vas poklesne hladina horc¢ika v krvi.
Nizka hladina horc¢ika sa moze prejavovat’ ako unava, mimovol'né st'ahy svalov, dezorientécia, kfce,
zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to
oznamte vaSmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika moze taktiez viest' k znizeniu hladiny draslika alebo
vapnika v krvi. Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze vam bude robit’ pravidelné vysetrenia krvi na
sledovanie vasej hladiny horc¢ika.

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

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

-V suvislosti s lieCbou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete akykol'vek z priznakov
stvisiacich s tymito zavaznymi koZnymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat’ pantoprazol
a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- Ak mate naplanované Specialne vySetrenie krvi (chromogranin A).

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

- neumyselna strata telesnej hmotnosti

- vracanie, najmé opakované

- vracanie krvi; prejavuje sa ako Cierna kavova usadenina vo zvratkoch

- ak spozorujete krv v stolici; moze byt’ ¢ierneho alebo dechtového vzhladu

- tazkosti alebo bolest’ pri prehitani

- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost)

- bolest’ na hrudniku

- bolest’ brucha
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- tazka a/alebo dlhotrvajtica hnacka, pretoze tento lick moze byt spojeny s malym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut’, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie nadorového ochorenia, pretoze
pantoprazol zoslabuje priznaky rakoviny a moze sa oneskorit’ jej diagnoza. Ak vase priznaky pretrvavaju
napriek liecbe, budu sa zvazovat’ d’alsie vySetrenia.

Ak uzivate CONTROLOC dlhodobo (dlhsie ako 1 rok) vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Ak zistite akékol'vek nové a nezvyc€ajné priznaky a okolnosti, vzdy navstivte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
CONTROLOC 40 mg sa neodporaca pouzivat' u deti mladsich ako 12 rokov, pretoze nebol preukazany
ucinok lieku u tejto vekovej kategorii.

Iné lieky a CONTROLOC 40 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to kvoli tomu, z2 CONTROLOC méZze ovplyvnit’ ti¢innost’ inych liekov, preto povedzte vasmu
lekarovi, ak uzivate:

- Lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa na lie¢enie plesiniovych infekcii)
alebo erlotinib (pouZziva sa na liecbu urCitych typov nadorového ochorenia), pretoze CONTROLOC
mobze spdsobit’, Ze nebudu spravne ucinkovat’.

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

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

- Metotrexat (pouzivany na lie¢bu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny) - ak uzivate metotrexat,
lekér mdze docasne zastavit’ liecbu CONTROLOCOM, pretoze pantoprazol méze zvysit’ hladiny
metotrexatu v krvi.

- Fluvoxamin (pouziva sa na lieCbu depresii a psychiatrickych ochoreni) — ak uzivate fluvoxamin, vas
doktor vam mdze znizit’ davku.

- Rifampicin (pouziva sa na liecbu infekcii).

- Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na liecbu miernej depresie).

Porad’te sa so svojim lekdrom pred uzitim CONTROLOCU, ak mate podstupit’ $pecialny 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 za¢nete uzivat tento liek.

Nie st k dispozicii dostatocné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych Zien. Zaznamenané je
vylucovanie do I'udského mlieka.

Mobzete 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 ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie ucinky ako zavraty alebo poruchy videnia, nevedte vozidla ani
neobsluhujte stroje.
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CONTROLOC obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1mmol sodika (23mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivatt CONTROLOC 40 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podévania
Tablety sa nesmu zuvat’ ani drvit’ a maja byt’ prehltnuté minimalne 1 hodinu pred jedlom s dostatoénym
mnoZzstvom vody.

Odporuacana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

Liecba refluxnej ezofagitidy

Zvycajna davka je jedna tableta denne. Vas lekar vam moéze predpisat’ 2 tablety denne. Liecba refluxne;j
ezofagitidy trva zvycajne 4 az 8 tyzdiov. Vas lekar vam povie ako dlho mate liek uzivat'.

Dospeli:

Liecba infekcie baktériou, ktord sa nazyva Helicobacter pylori, u pacientov s dvandstnikovymi alebo
Zaludocnymi vredmi v kombinacii s dvomi antibiotikami (eradikacna liecba)

Jedna tableta dva razy denne plus dve tablety antibiotika, bud’ amoxicilin, klaritromycin a metronidazol
(alebo tinidazol), kazda sa uzije dva razy denne s tabletou pantoprazolu. Najprv uZite pantoprazol

1 hodinu pred ranajkami a druhu tabletu pantoprazolu 1 hodinu pred vecerou. Dodrziavajte pokyny vasho
lekara a urcite si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a pre tieto antibiotikd. Liecba trva zvycCajne
jeden az dva tyzdne.

Liecba zaludocnych a dvanastnikovych vredov

Zvycajna davka je 1 tableta denne. Po konzultécii s lekdrom sa davka moze zdvojnasobit’.

Vas lekar vam povie ako dlho budete uzivat’ vas liek. Liecba zalido¢nych vredov trva zvycajne 4 az 8
tyzdnov. Liecba dvanastnikovych vredov trva zvycajne 2 az 4 tyzdne.

Dlhodoba liecbu Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych ochoreni spojenych s nadmernou tvorbou
zaludocnej kyseliny

Odporucana pociatocna davka je 2 tablety denne.

Uzite dve tablety 1 hodinu pred jedlom. Vas lekar moze neskor upravit’ davku v zavislosti od mnozstva
vytvorenej zalido¢nej kyseliny. Ak mate predpisané viac ako dve tablety denne, tablety sa majt uzivat’ 2
razy denne.

Ak vam vas lekar predpisal viac ako $tyri tablety denne, presne vam povie, kedy mate prestat’ uzivat’ liek.

Pacienti s problémami obliciek:
Ak mate problémy s oblickami, neuzivajte CONTROLOC 40 mg na eradikaciu Helicobactera pylori.

Pacienti s problémami pecene:
Ak mate zavazné problémy s pefenou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 mg pantoprazolu denne (pre
tento ucel st dostupné tablety s obsahom 20 mg pantoprazolu).
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Ak mate stredné alebo zavazné problémy s pecenou neuzivajte CONTROLOC 40 mg na eradikaciu
Helicobactera pylori.

Deti a dospievajuci:
Neodporuca sa uzivat’ tieto tablety u deti mladsich ako 12 rokov.

Ak uZijete viac CONTROLOCU 40 mg ako mate
Povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Nie st zndme priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzitt CONTROLOC 40 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Svoju normalnu davku uzite vo
zvy€ajnom case.

Ak prestanete uzivatt CONTROLOC 40 mg
Neprestaite uzivat’ tieto tablety bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete nasledujuce vedPajSie ucinky, prestaite uZivat’ tieto tablety a ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi alebo sa spojte s pohotovostnou lekarskou sluzbou v najbliz§ej nemocnici:

- ZavaZné alergické reakcie (frekvencia vyskytu je zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, zihlavka (jemné vyrazky), tazkosti
s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckov edém/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi rychlym
pulzom a intenzivnym potenim.

- ZavaZné poSkodenia koZe (frekvencia vyskytu nie je znama: Castost’ sa neda odhadnut z
dostupnych udajov): mozete si v§imnut jeden alebo aj viacero z nasledujtcich priznakov

- - pluzgiere na koZi s rychlym zhor§ovanim vasho celkového stavu, erdzie (vratane mierncho
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 vyskytnat’ bolest’ kibov alebo
priznaky podobné chripke, hortacka, opuchnuté zl'azy (napr. v podpazusi) a krvné testy moézu
preukazat’ ur¢ité zmeny bielych krviniek alebo peceniovych enzymov.

- Cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo okrtihle flaky na trupe, Casto s pl'uzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zavaznym
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).

- Iné zavaziné stavy (frekvencia vyskytu nie je zndma): zoZltnutie koze alebo bielka oci (fazké
poskodenie pecenovych buniek, zltacka) alebo hortic¢ka, vyrazka a zvacsenie obliCiek niekedy s
bolestivym mocenim a bolest’ v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obli¢iek), méze viest’ az k zlyhaniu
obliciek.
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Iné vedlajsie tiCinky su:

- Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
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; vyrazky na kozi, s¢ervenanie,
erupcie; svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku, zlomeniny
v oblasti bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice.

- Zriedkavé (mbzu 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; zvysenie telesnej teploty; vysoka
hortcka, opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie; depresia; zvécSenie prsnikov u muzov.

- VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1z 10 000 osob)
Dezorientacia (strata orientacie).

- Nezname (Castost nie je zndma z dostupnych udajov)
Halucinacie, zméitenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti); pocit brnenia,
pichania, mravéenia, palenia alebo znecitlivenie; vyrazka s moznou bolestou v kiboch, zapal hrubého
¢reva, ktory sposobuje vodnati hnacku.

VedPajsie u€inky zistené krvnymi testami:

- Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
zvySenie hladiny peceniovych enzymov.

- Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
zvySenie hladiny bilirubinu (zlcového farbiva); zvySenie hladiny tukov v krvi, prudky pokles
cirkulujucich granularnych bielych krviniek spojeny s vysokou hortiickou.

- VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)
znizenie poctu krvnych dosticiek, o moze sposobit’ Castejsie krvacanie alebo modriny ako je bezné;
znizenie poctu bielych krviniek, co mdze viest k CastejSim infekciam, sibezné abnormalne zniZenie
¢ervenych, bielych krviniek a krvnych dostiCiek.

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

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5.  Ako uchovavat CONTROLOC 40 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vnatornom obale po EXP.
Déatum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pre fl'asky: Neuzivajte tablety po uplynuti 100 dni od prvého otvorenia balenia.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CONTROLOC 40 mg obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 40 mg pantoprazolu (ako
seskvihydrat sodny).

- Dalsie zlozky si:
Jadro: uhlicitan sodny (bezvody), manitol, krospovidon, povidon K90, kalciumstearat.
Obalova vrstva: hypromeléza, povidon K25, oxid titanicity (E171), zIty oxid zelezity (E172),
propylénglykol (E1520), kopolymér kyseliny metakrylovej a etakrylatu 1:1, polysorbat 80,
natrium laurylsulfat, trietylcitrat.

Potlacovy atrament: Selak, Cerveny, Cierny a zIty oxid zelezity (E172), koncentrovany roztok
amoniaku.

Ako vyzera CONTROLOC 40 mg a obsah balenia
Zlta, ovalna bikonvexna filmom obalen4 tableta (tableta) s potlatou ,,P 40“ na jednej strane.

Balenie: Flasa (polyetylén vysokej denzity so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu nizkej denzity),
blister (ALU/ALU blister) bez kartonového spevnenia alebo s kartonovym spevnenim (blister v tvare
penazenky).

CONTROLOC 40 mg je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:
Balenie vo fl'asiach obsahujuce 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100,
gastrorezistentnych tabliet.

Balenia v blistroch obsahuju 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
gastrorezistentnych tabliet.
Nemocni¢né balenie obsahujuce 50, 90, 100, 140, 50 (50x1), 140 (10x14), 150 (10x15), 500, 700 (5x140)
gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

D-78467 Konstanz

Nemecko




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

Vyrobca:
Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstra3e 70 - 98

16515 Oranienburg
Nemecko

Delpharm Novara S.r.1.
Via Crosa, 86

28065 Cerano (NO)
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Stat Nazov lieku

Raktisko Pantoloc 40 mg-Filmtabletten,
Belgicko Pantozol,

Bulharsko, Cyprus, Grécko | Controloc

Ceska republika, Estonsko, | Controloc 40mg

Mad’arsko, Lotyssko, Litva,

Rumunsko, Slovensko,

Slovinsko

Svédsko Pantoloc

Finsko, Norsko Somac

Francuzsko Eupantol 40 mg

Nemecko Pantozol 40 mg

frsko Protium 40 mg gastro-resistant tablets
Taliansko Pantorc

Luxembursko Pantozol-40

Pol'sko Controloc 40

Portugalsko Pantoc

Spanielsko Pantecta 40 mg comprimidos gastrorresistentes

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu.



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

