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

Pisomna informacia pre pouZivatela
CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te 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 20 mg gastrorezistentné tablety a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety
Ako uzivat CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety 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 lieCbu ochoreni zaltidka a Criev stvisiacich s kyselinou.

CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety sa pouziva u dospelych a dospievajucich starSich ako 12
rokov na:
e Symptoémy (napr. palenie zahy, spitny navrat kyseliny, bolest’ pri prehitani) spojené s
gastroezofagealnym refluxnym ochorenim zapri¢inenym refluxom (navratom) kyseliny zo zaltidka.
e Dlhodobu liecbu a prevenciu opatovného navratu refluxnej ezofagitidy (zapal pazeraka spojeny
s vracanim sa kyseliny zo zaludka).

CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety sa pouziva u dospelych na:
e prevenciu zalido¢nych a dvanastnikovych vredov sposobenych neselektivnymi nestroidovymi
antiflogistikami (NSAID, napr. ibuprofén) u rizikovych pacientov, ktori potrebuji nepretrzitu liecbu
NSAID.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety

Neuzivajte CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich 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, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo zdravotnu
sestru.

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

Ak musite nepretrzite uzivat’ lieky, ktoré sa volaju NSAID a uzivate aj CONTROLOC kvoli
zvysenému riziku vzniku zalido¢nych a crevnych komplikacii. Akékol'vek zvySené riziko sa bude
hodnotit’ na zdklade vasich osobnych rizikovych faktorov ako je vek (65 rokov a viac), zaladocné

a dvandstnikové vredy, krvéacanie zo zaltidka alebo ¢riev v minulosti.

Ak mate znizenu zasobu v tele alebo sa u vas vyskytuju rizikové faktory, ktoré znizuju hladinu
vitaminu B, a dlhodobo sa lie€ite pantoprazolom. Ako vsetky lieky, ktoré znizuji kyselinu, aj
pantoprazol méze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bi,. Ak sa u vas vyskytntl akékol'vek z nasledujtcich
priznakov, ktoré mézu naznacovat’ nizke hladiny vitaminu Bi,, obrat’te sa na svojho lekara:

- extrémna Unava alebo nedostatok energie,

- tfpnutie a mravcenie,

- bolestivy alebo Cerveny jazyk, vredy v ustach,

- svalova slabost’,

- poruchy videnia,

- problémy s pamitou, zmétenost’, depresia.

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

UZzivanie inhibitorov proténovej pumpy ako je pantoprazol, najmé poc€as obdobia viac ako jeden rok,
moZe u vas mierne zvysit riziko zlomenin bedrového kibu, zapistia a chrbtice. Ak méte osteopordzu
(znizent 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, Ze u vas poklesne hladina hor¢ika v krvi.
Nizka hladina horé¢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 to
oznamte vaSmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika méze 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 horcika.

Ak ste niekedy mali koznu reakciu po lie¢be liekom podobnym CONTROLOCU, ktory znizuje
zaltido¢nu kyselinu.

Ak mate na koZi vyrazku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekérovi, 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 zavaznymi koZnymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat’ pantoprazol
a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak mate naplanované Specidlne 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:

neimyselna 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
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- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost’)

- bolest’ na hrudniku

- bolest’ brucha

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

Vas lekar moze rozhodnut, ze potrebujete niektoré vysetrenia na vylicenie nadorového ochorenia, pretoze
pantoprazol zniZuje 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 20 mg sa neodporaca pouzivat' u deti mladsich ako 12 rokov, pretoze nebol preukazany
ucinok lieku u tejto vekovej kategorii.

Iné lieky a CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to kvoli tomu, ze CONTROLOC méze ovplyvnit uc€innost’ inych liekov, preto povedzte vasmu
lekarovi, ak uzivate:

- Lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa na lie¢enie plesiiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouziva sa na lie¢bu ur¢itych typov nadorového ochorenia), pretoze CONTROLOC
moze sposobit, ze nebudl spravne ucinkovat'.

- Warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyvituji zhust'ovanie alebo zried’ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ dalSie vySetrenia.

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

- Metotrexat (pouzivany na lie¢bu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny) — ak uzivate metotrexat,
lekar moze 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 méze znizit’ davku.

- Rifampicin (pouziva sa na liecbu infekcii).

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

Porad’te sa so svojim lekdrom pred uzitim CONTROLOCU, ak mate podstupit’ $peciadlny test mocu (na
THC, tetrahydrokanabiol).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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 dostatocné udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych Zien. Zaznamenané je
vylucovanie do 'udského mlieka.

Mozete 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
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CONTROLOC nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Ak sa u vés prejavia vedlajsie u€inky ako zavraty alebo poruchy videnia, neved'te vozidl4 ani
neobsluhujte stroje.

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 20 mg gastrorezistentné tablety

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.

Spdsob podavania

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

Odporucéana davka je

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

Liecba priznakov (napr. pdlenie zahy, spétny chod kyseliny, bolest pri prehitani) spojenych s
gastroezofagealnym ochorenim

Zvycajna davka je jedna tableta denne.

Tato davka zvycajne prinesie ul'avu do 2 — 4 tyzdiov, najneskor po d’alSich 4 tyzdnoch. Vas lekar vam
povie ako dlho budete pokracovat’ v uzivani lieku. Potom je mozné kontrolovat’ akékol'vek priznaky
uzivanim jednej tablety denne, ak je to potrebné.

Dlhodoba liecba a predchadzanie navratu refluxnej ezofagitidy

Zvycajna davka je jedna tableta denne.

Ked’ sa ochorenie vrati, davka sa méze zdvojnasobit’, v takom pripade moézete uzivat CONTROLOC
40 mg jeden krat denne. Po zahojeni mézete davku opéat’ znizit’ spét’ na jednu tabletu 20 mg denne.

Dospeli:
Predchadzanie dvandastnikovych vredov u pacientov, ktori musia uzivat' nepretrzite NSAID
Zvycajna davka je jedna tableta denne.

Pacienti s problémami pecene:
Ak mate zavazné problémy s peCenou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 mg pantoprazolu denne.

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

Ak uzijete viac CONTROLOCU 20 mg gastrorezistentné tablety, ako mate
Povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Nie st zndme priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzitt CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Svoju normalnu davku uzite vo
zvyCajnom case.
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Ak

prestanete uZivat CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety

Neprestaiite uzivat’ tieto tablety bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.

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

4.

Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak

spozorujete nasledujuce vedPajSie ucinky, prestaiite uZivat’ tieto tablety a ihned’ to oznamte

svojmu lekarovi alebo sa spojte s pohotovostnou lekarskou sluzbou v najbliz§ej nemocnici:

Iné

Zavazné alergické reakcie (frekvencia vyskytu je zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, Zihl'avka (jemné vyrazky), tazkosti

s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckov edém/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi rychlym
pulzom a intenzivnym potenim.

Zavazné posSkodenia koZe (frekvencia vyskytu nie je znama: Castost’ sa neda odhadnut z
dostupnych udajov): mdzete si vSimnut jeden alebo aj viacero z nasledujtcich priznakov

- pluzgiere na kozi s rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, erézie (vratane mierneho
krvacania) na o€iach, nose, ustach/perach alebo pohlavnych organoch, alebo citlivost’/vyradzku na kozi,
najmé na miestach pokozky vystavenych svetlu/sinku. MoZe sa u vas vyskytnat’ bolest’ kibov alebo
priznaky podobné chripke, horucka, opuchnuté zl'azy (napr. v podpazusi) a krvné testy mézu
preukazat’ urcité zmeny bielych krviniek alebo pecenovych enzymov.

- Cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo okruhle fTaky na trupe, Casto s pl'uzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zdvaznym
koznym vyrazkam méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrém precitlivenosti na lieky).

Iné zavazné stavy (frekvencia vyskytu nie je znama): zozltnutie koze alebo bielka oci (tazké
poskodenie peceniovych buniek, zltacka) alebo horucka, vyrazka a zvacsenie obliciek, niekedy
bolestivé mocenie a bolest’ v dolnej Casti chrbta (zavazny zapal obliciek), mdze viest’ az k zlyhaniu
obliciek.

vedlajsie ucinky su:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Benigne polypy v zaludku.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Bolest hlavy; zavraty; hnacka; nevol'nost, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’ (vetry); zapcha;
sucho v Gstach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, sCervenanie, erupcie;
svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku, zlomeniny v oblasti
bedrového kibu, zapastia 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
hortcka; opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie; depresia; zvac¢Senie prsnikov u muzov.
VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
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Dezorientacia (strata orientacie).

- Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
Halucinécie, zméitenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky v minulosti); pocit brnenia,
pichania, mravcéenia, palenia alebo znecitlivenie, vyrazka s moznou bolestou v kiboch, zéapal hrubého
¢reva, ktory sposobuje vodnati hnacku.

Vedlajsie ucinky zistené krvnymi testami:

- Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
zvysenie hladiny pecenovych enzymov.

- Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)
zvySenie hladiny bilirubinu (zl¢ového farbiva); zvySenie hladiny tukov v krvi, prudky pokles
cirkulujucich granularnych bielych krviniek spojeny s vysokou horackou.

- VePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
znizenie poctu krvnych dosticiek, o moze sposobit’ ¢astejsie krvacanie alebo modriny ako je
bezné; znizenie poctu bielych krviniek, ¢o moze viest k Castejsim infekciam, subezné abnormalne
znizenie ¢ervenych, bielych krviniek a dosticiek.

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

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢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 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 uchovavatt CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vnutornom obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pre flasky: Neuzivajte tablety po uplynuti 120 dni od prvého otvorenia balenia.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CONTROLOC 20 mg gastrorezistentné tablety obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako
seskvihydrat sodny).

- Dalsie zlozky si:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 20 mg gastrorezistentné tablety a obsah balenia
Z1t4, ovalna bikonvexna filmom obalena tableta (tableta) s potladou ,,P 20“ na jednej strane.

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

CONTROLOC tablety su dostupné v nasledujucich vel'kostiach balenia:

Balenia vo fl'asiach obsahuju 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112,
gastrorezistentnych tabliet.

Nemocnic¢né balenia obsahujice 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 alebo 5x28), 150 (10x15), 280
(20x14 alebo 10x28), 500, 700 (5x140) gastrorezistentnych tabliet.

Blister balenia obsahujt 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
gastrorezistentnych tabliet.

Nemocnicné balenia obsahujtce 50, 56, 84, 90, 112, 140, 50 (50x1), 140 (10x14 alebo 5x28),
150 (10x15), 280 (20x14 alebo 10x28), 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

Vyrobcea:
Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstra3e 70 - 98

16515 Oranienburg
Nemecko



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

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

Stat Nizov lieku
Raktisko Pantoloc 20 mg-Filmtabletten,
Belgicko Pantozol,

Controloc

Bulharsko, Cyprus

Ceska republika, Estonsko,
Gécko, Madarsko, Lotyssko,
Litva, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko

Controloc 20mg

Dansko, Svédsko Pantoloc

Finsko, Noérsko Somac

Francuzsko Eupantol 20 mg

Nemecko, Holandsko Pantozol 20 mg

frsko Protium 20 mg gastro-resistant tablets
Taliansko Pantorc

Luxembursko Pantozol-20

Pol’sko Controloc 20

Portugalsko Pantoc

Spanielsko Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.

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



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

