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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Controloc 20 mg zarnas Skistosas tabletes
Pantoprazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav ming&tas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Controloc un kadam nolikam to lieto?
2. Pirms Controloc lietoSanas

3. Ka lietot Controloc?

4. Tespejamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Controloc?

6. Sikaka informacija

1.KAS IR CONTROLOC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO?
Controloc ir selektivas darbibas "protonu stikna inhibitors" — zales, kas mazina kungi izveidotas
skabes daudzumu. To lieto ar skabes izdaliSanos saistitu kunga un zarnu slimibu arstés$anai.

Controloc lieto §ados gadijumos:

PieaugusSajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma:

- Lai arstetu simptomus (pieméram, dedzinasanu aiz kriiSu kaula, skabas atraugas, sapes riSanas
laika), kas saistiti ar gastroezofageala atvilna slimibu un kurus izraisa skabes atvilnis no kunga.

- Atvilpa ezofagita (baribas vada iekaisums, ko pavada kunga skabes atraugas) ilgstoSai arsté$anai un
atkartotas ta raSanas novérsanai.

PieaugusSajiem:
- Nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL, piem&ram, ibuproféna) izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas
un kunga culas profilaksei pacientiem ar palielinatu risku, kuriem NPL jalieto nepartraukti.

2. PIRMS CONTROLOC LIETOSANAS

Nelietojiet Controloc $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pantoprazolu vai kadu citu Controloc sastavdalu (skatit
apakspunktu 6.).
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- Ja Jums ir alergija pret citiem protonu siikna inhibitoriem(pieméram, omeprazolu, lansoprazolu,
rabeprazolu, esomeprazolu).

Ipasa piesardziba, lietojot Controloc, nepiecieSsama $§ados gadijumos

- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi. Liidzu, pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai kadreiz ir
bijusi aknu darbibas traucgjumi. Vins parbaudis aknu enzimu Itmeni daudz biezak, pasi tad, ja Jums
jalieto Controloc ilgstosi. Aknu enzimu koncentracijas paaugstinasanas gadijuma arstéSana
japartrauc.

- Ja Jums nepartraukti jalieto zales, ko sauc par NPL, un vienlaikus lietojat Controloc 20 mg tabletes,
jo ir palielinats kunga un zarnu komplikaciju risks. Jebkads palielinats risks tiks veértéts individuali
atkariba no Jums esoSiem riska faktoriem, pieméram, vecuma (no 65 gadu vecuma), kunga vai
divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla vai kunga un zarnas asino$ana anamnézg.

- Ja Jums ir samazinata B12 vitamina rezerve organisma vai ta trilkuma riska faktori un sanemat
ilgstosu terapiju ar pantoprazolu. Tapat ka citi skabi mazinosi lidzekli, arT pantoprazols var izraisit
B12 vitamina uzsiik§anas mazinasanos.

- Ja vienlaikus ar pantoprazolu lietojat zales, kas satur atazanaviru( HIV infekcijas arstéSanai),
ltudziet arstam specifiskus ieteikumus.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

- neieplanota novajésana,

- atkartota vemsSana,

- apgriitinata riSana,

- asins atvemsana,

- izskataties bals un jutaties vajs (anémija),

- feces ir asinis,

- smaga un/vai pastaviga caureja, jo Controloc bijis saistits ar nelielu infekciozas caurejas biezuma
palielinasanos.

Arsts var lemt, ka Jums nepiecie$ami dazi izmekl&jumi, lai izslégtu laundabigu slimibu, jo
pantoprazols atvieglo arT véza simptomus un var izraisit ta diagnozes noteikSanas aizkavéSanos. Ja,
neraugoties uz arst€Sanu, simptomi turpinas, jaapsver sikaki izmekl&jumi.

Ja Controloc lietojat ilgstosi (ilgak neka 1 gadu), arsts, iesp&jams, Jiis uzraudzis regulari. ApmeklI&jot
arstu, Jums vins jainforme par visiem jauniem un arkartéjiem simptomiem un apstakliem.

Citu zalu lietoSanu

Controloc var ietekmét citu zalu efektivitati, tade| pastastiet savam arstam, ja lietojat:

- Tadas zales ka ketokonazols, itrakonazols un posakonazols (tas lieto séniSu infekciju arstéSanai) vai
erlotinibs (lieto noteiktu véza formu arstéSanai), jo Controloc 20 mg tabletes var partraukt pareizu So
un citu zalu iedarbibu.

- Varfarinu un fenprokumonu, kas ietekme asins sabiezé€Sanu vai skidrinaSanu. Var biit nepiecieSams
veikt sikakus izmeklI&jumus;

- Atazanaviru (lieto HIV infekcijas arsteésanai).
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Nav adekvatas informacijas par pantoprazola lietoSanu griitniec€m. Zinots, ka pantoprazols tiek
izvadits ar mates pienu. Ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai domajat, ka ta varétu bat iestajusies, vai
barojat bérnu ar kruti, Jus drikstat lietot $1s zales tikai tad, ja arsts uzskata, ka Jums sniegtais
ieguvums ir lielaks neka iesp&jamais risks Jiisu nedzimusajam b&rnam vai mazulim.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ja rodas tadas blakusparadibas, ka reibonis vai redzes traucgjumi, Jus nedrikstat vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

3. KA LIETOT CONTROLOC TABLETES?
Vienmeér lietojiet Controloc tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Kad un ka lietot Controloc?
Lietojiet §1s tabletes 1 stundu pirms maltites, tas nesakozot un nedalot, un norijiet tas veselas,
uzdzerot nedaudz tidens.

Ja vien arsts Jums nav teicis citadi, parasta deva ir:

Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma:

Lai arstétu simptomus (pieméram, dedzinasanu aiz kraiSu kaula, skabas atraugas, sapes
riSanas laika), kas saistiti ar gastroezofageala atvilpa slimibu

Parasta deva ir viena tablete diena. ST deva parasti sniedz simptomu atvieglojumu 2 — 4 nedglu laika,
vairuma gadijumu — vél péc 4 nedélam. Arsts informés, cik ilgi Jums jaturpina lietot zales. Turpmak
atkartotu simptomu rasanos var kontrol&t, lietojot vienu tableti diena péc vajadzibas.

Ilgstosai arstésanai un lai nepielautu atvilna ezofagita atjaunoSanos

Parasta deva ir viena tablete diena. Ja slimiba rodas atkartoti, Jusu arsts So devu var dubultot, un tad
Jis vargsiet lietot Controloc — pa vienai tabletei diena. P&c slimibas izzuSanas devu var€s samazinat
atpakal lidz vienai 20 mg tabletei diena.

PieaugusSajiem:

Lai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas veidoSanos pacientiem, kuriem nepartraukti
jalieto NPL

Parasta deva ir viena tablete diena.

Ipasas pacientu grupas
- Ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, Jus nedrikstat lietot vairak par vienu 20 mg tableti
diena.

- Bémni lidz 12 gadu vecumam. So tablesu licto$ana nav ieteicama bérniem lidz 12 gadu vecumam.
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Ja esat lietojis Controloc vairak neka noteikts
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam. Nav zinamu pardozeéSanas simptomu.

Ja esat aizmirsis lietot Controloc
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo parasto devu parastaja laika.

Ja Jis partraucat lietot Controloc
Nepartrauciet lietot §1s tabletes, pirms tam to neparrunajot ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT Controloc var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas
izpauzas.

Talak noradito iesp&jamo blakusparadibu biezums noteikts, izmantojot §adu iedalijumu:
loti biezi (rodas vairak neka 1 lietotajam no 10)

biezi (rodas 1 - 10 lietotajiem no 100)

retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)

reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)

loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Ja Jums rodas kada no sekojosam blakusparadibam, partrauciet So tableSu lietoSanu un
nekavejoties pastastiet par to savam arstam vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatliekamas
palidzibas nodalu:

- Nopietnas alergiskas reakcijas (bieZums — reti): méles un/vai rikles pietiikSana, apgritinata
riSana, natrene, apgrutinata elposana, alergiska sejas tiiska (Kvinkes ttiska / angioneirotiska tiiska),
izteikts reibonis ar loti strauju sirdsdarbibu un stipru svisanu.

- Nopietnas adas slimibas (bieZums nav zinams): pislu veidoSanas uz adas un strauja vispar¢ja
stavokla pasliktinasanas, acu, deguna, mutes/ltipu vai dzimumorganu erozijas (tai skaita neliela
asinoSana) (Stivensa-Dzonsona sindroms, Laiela sindroms, erythema multiforme) un pastiprinata
jutiba pret gaismu.

- Citi nopietni traucéjumi (bieZums nav zinams): ada vai acu baltumi kltst dzelteni (Smags aknu
Stnu bojajums, dzelte) vai drudzis, izsitumi un palielinatas nieres, dazkart ar sapigu urinéSanu un
sapém muguras lejasdala (nopietns nieru iekaisums).

Citas blakusparadibas ir:

- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)

galvassapes; reibonis; caureja; slikta diiSa; vemsana; védera uzptiSanas un meteorisms; aizcietg§jums;
sausa mute; sapes un diskomforta sajiita védera; izsitumi; nieze; vajums, spéku izsikums vai
vispargja slimibas sajiita; miega trauc€jumi.

- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)
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garSas sajltas traucgjumi vai pilnigs tas zudums; redzes traucgjumi, piemeéram, redzes miglosanas;
natrene; sapes locitavas; muskulu sapes; kermena masas parmainas; paaugstinata kermena
temperatira; izteikts drudzis; ekstremitasu pietiikSana (periféra tiiska); alergiskas reakcijas; depresija,
kriiSu palielinasanas virieSiem.

- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

dezorientacija.

- Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

halucinacijas, apjukums (ipasi pacientiem ar Siem simptomiem anamnézg€); pazeminata natrija jonu
koncentracija asinis, pazeminats magnija daudzums asins..

Blakusparadibas, kas tiek atklatas asins analizes:

- Retak (rodas 1 - 10 lietotajiem no 1 000)

paaugstinats aknu enzimu limenis.

- Reti (rodas 1 - 10 lietotajiem no 10 000)

paaugstinats bilirubina limenis; paaugstinats taukvielu limenis asinis; strauj$

balto asins $tinu- granulocitu kritums, ko raksturo augsta temperatiira.

- Loti reti (rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

samazinats trombocTttu skaits asinis, kad biezak neka parasti var rasties asinosana vai asinsizplidumi,
samazinats leikocTtu skaits, kad biezak var rasties infekcija; patologisko sarkano un balto asins $tinu
skaita, ka arT trombocTtu skaita samazinasanas.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT CONTROLOC?
Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta!

Nelietot Controloc péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un iepakojuma péc
apzim&juma ,,Felhasznalhato”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Controloc tabletes satur

- Aktiva viela ir pantoprazols. Viena zarnas $kistosa tablete satur 20 mg pantoprazola (natrija sals
seskvihidrata forma).

- Citas sastavdalas ir:

Kodols: natrija karbonats (beztidens), mannits, krospovidons, povidons K90, kalcija stearats.
Apvalks: hipromeloze, povidons K25, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172),
propilénglikols, metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs (1:1), polisorbats 80, natrija laurilsulfats,
trietilcitrats.

Apdrukas tinte: Sellaks, sarkanais, melnais un dzeltenais dzelzs oksids (E172), koncentréts amonjaka
Skidums.
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Controloc arejais izskats un iepakojums
Dzeltena, ovala, abpusg€;ji izliekta zarnas $kistosa tablete, kurai viena puse ir uzdrukats "P20".

lepakojumi: blisteris (ALU/ALU blisteris) ar kartona apvalku (blistera futlari).
Controloc pieejams iepakojuma, kura ir 14 zarnas skistosas tabletes.

Primara iepakojuma tulkojums
Controloc 20 mg
Gyomornedv-ellenallo tabletta
Pantoprazol

Lot: EXP:

Controloc 20 mg

Zarnas Skisto$as tabletes
Pantoprazolum

Sér. Nr.: Der. lidz:

Registracijas apliecibas ipasSnieks
Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Stralie 2

D-78467 Konstanz

Vacija

Razotajs

Nycomed GmbH
Production site Oranienburg
Lehnitzstralie 70 - 98
D-16515 Oranienburg
Vacija

Sis zales EEZ dalibvalstis registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija Pantoloc 20 mg-Filmtabletten, Zurcal 20 mg-
Filmtabletten
Belgija Pantozol, Zurcale
Bulgarija Controloc
Kipra Controloc
Cehija Controloc 20 mg
Danija Pantoloc
Igaunija Controloc 20 mg
Somija Somac 20 mg
Francija Eupantol 20 mg, Inipomp 20 mg
Pantozol 20 mg, Pantoprazol NYC 20 mg,
Vacija Pantoprazol 20 mg Byk, Rifun 20 mg, Zurcal S 20
mg
Griekija Controloc 20 mg, Zurcazol 20 mg
Ungarija Controloc 20 mg
Irija Protium 20 mg gastro-resistant tablets
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Italija Pantorc, Pantopan, Pantecta, Peptazol

Latvija Controloc 20 mg

Lietuva Controloc 20 mg

Luksemburga Pantozol-20, Panto-Byk-20

Niderlande Pantozol 20 mg

Norvégija Somac

Polija Controloc 20

Portugale Pantoc, Zurcal, Apton, Pantoprazol ALTAN 20 mg

Rumanija Controloc 20 mg

Slovakija Controloc 20 mg

Slovénija Controloc 20 mg

Spanija Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes,
Anagastra 20 mg comprimidos gastrorresistentes ,
Ulcotenal 20 mg comprimidos gastrorresistenses

Zviedrija Pantoloc

Paraleli importéto zalu izplatitajs, parmarketajs un parpakotajs Latvija

SIA Elpis, Ganibu dambis 26, LV-1005, t. 67381170

Controloc 20 mg zarnas $kistosas tabletes Registracijas Nr.............

Paral&li importéto zalu izplatiSanas atlaujas turétajs lietoSanas instrukciju pedgjo reizi parskatijis 06/2012

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agenttru vaditaju (HMA) majaslapa
http://www.hma.eu



