Sp. zn. sukls78894/2021

Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
Controloc 40 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Controloc a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Controloc uzivat
3. Jak se Controloc uziva

4, Mozné nezddouci ucinky

5 Jak Controloc uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Controloc a k ¢emu se pouZiva

Controloc obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol. Controloc je selektivni “inhibitor protonové pumpy”,
1€k snizujici mnozstvi kyseliny produkované ve Vasem zaludku. Pouziva se k 1é¢bé onemocnéni
souvisejich s kyselosti zaludku a stiev.

Controloc 40 mg se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k 1é¢bé:
- refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu (trubice, ktera spojuje hrdlo se Zaludkem) doprovazeny
regurgitaci zalude¢ni kyseliny (navrat zalude¢ni kyseliny zpét do jicnu).

Controloc 40 mg se pouziva u dospélych k 1écbé:

- infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacienti s dvanactnikovymi a zalude¢nimi viedy
v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradika¢ni terapie). Cilem je odstranit bakterii ze Zaludku, a
snizit tak pravdépodobnost navratu viedové choroby.

- zaludeé¢nich a dvanactnikovych vieda.

- Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavii vyznacujicich se nadmérnou produkei kyseliny
v zaludku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Controloc uZivat

NeuZivejte Controloc:

- Jestlize jste alergicky(a) na pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na ptipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Controloc se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte prosim svého lékate, pokud jste mé¢l(a) nékdy
v minulosti problémy s jatry. Lékat Vam bude castéji kontrolovat jaterni enzymy, zejména pokud
Controloc uzivate dlouhodobé. V piipadé zvySeni jaternich enzymu se musi 1é¢ba ukoncit.
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- jestlize mate sniZenou rezervu vitaminu B12 v téle nebo mate rizikové faktory pro snizenou
hladinu vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodobé. Stejné jako v8echny piipravky snizujici
mnozstvi kyseliny mlize pantoprazol vést ke snizenému vstfebavani vitaminu B12.

- jestlize uzivate inhibitory HIV protedzy jako je atazanavir (k 1écb¢ infekce HIV) soucasné s
pantoprazolem, pozadejte 1ékate o konkrétni radu.

- jestlize uzivate inhibitor protonové pumpy jako je pantoprazol po dobu delsi nez 1 rok, mizete mit
mirné zvysené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratlt). Sdélte svému
Iékati, zda trpite osteopordzou (snizena hustota kosti) nebo Vam bylo sdéleno, Zze u Vas hrozi
riziko vzniku osteoporézy (naptiklad pokud uzivate steroidy).

- jestlize uzivate Controloc déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku
v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji inavou, nechténymi zaskuby svalli, dezorientaci,
kfeCemi, zavratémi a zrychlenou srdecni akei. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto ptiznakd,
vyhledejte ihned Iékare.

- Nizka hladina hoi¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékai mize
rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hoi¢iku ve Vasi krvi.

- Jestlize se u Vas n€kdy objevila kozni reakce po 1é¢bé piipravkem, ktery je podobny piipravku
Controloc a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud budete mit na kuzi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprsktim, sdélte
to co nejdiive svému lékati, protoze Vasi lécbu piipravkem Controloc bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pfipadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubt.

- mate jit na specialni vysetfeni krve (chromogranin A).

Ihned informujte svého 1ékafre, jestlize pfed uzivanim tohoto pfipravku nebo po 1é¢hé timto

piipravkem zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznaki, nebot’ by se mohlo jednat o projev jiného,

- netmyslny tbytek télesné hmotnosti,

- zvraceni, zejména opakované,

- zvraceni krve; mlze se projevit jako ¢erna kavova zrna ve zvratcich,

- zaznamenate krev ve stolici; stolice mize mit ¢erny nebo dehtovity vzhled,

- obtize pti polykani nebo bolest pii polykani,

- vypadate bledy(4) a citite se slaby(a) (anémie),

- bolesti hrudi,

- bolesti zaludku,

- silny a/nebo neustupujici prijem, protoZe tento ptipravek byl spojovan s mirnym zvySenim
vyskytu infek¢éniho prajmu.

Vas 1ékatf mize rozhodnout, Ze potfebujete podstoupit néktera vysetteni k vylouceni zhoubného
onemocnéni, protoze pantoprazol mimo jiné potlacuje priznaky rakoviny, a mohl by tim oddalit jeji
diagnozu. Jestlize Vase piiznaky i pies 1é¢bu pietrvavaji, budou zvazena dalsi vySetieni.

Jestlize uzivate Controloc dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékait Vas bude pravidelné sledovat. Je nutné,
abyste mu pii kazdé navstéve ohlasil(a) jakékoli nové a neobvyklé piiznaky a udalosti.

Déti a dospivajici
Pripravek Controloc neni uréen pro déti, nebot’ dosud nebylo prokazano, ze je vhodny pro pouziti u
déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Controloc
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a to i o lécich, Které jsou dostupné bez lékatrského predpisu.

Pripravek Controloc totiz mize ovlivnit u¢inek jinych 1é¢iv, informujte proto svého lékare, pokud

uzivate:

- léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢bé plistiovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typu rakoviny), protoze Controloc 40 mg muize narusit jejich
spravny ucinek.



- warfarin ¢i fenprokumon, Které maji vliv na houstnuti nebo fidnuti krve (krevni srazlivost). Mohou
byt nutna dalsi vysetieni.

- léky k 1é¢bé HIV infekce jako je atazanavir.

- methotrexat (k 16¢bé revmatoidni artritidy, psoriazy a rakoviny) — jestlize uzivate methotrexat, Vas
1ékai maze doc¢asné prerusit Vasi 1é¢bu piipravkem Controloc 40 mg, nebot’ pantoprazol muze
hladinu methotrexatu v krvi zvysit.

- fluvoxamin (uzivany k 1é¢b¢é depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) - jestlize uzivate
fluvoxamin V4a§ Iékatf mize snizit davku.

- rifampicin (uzivany k 1é¢b¢ infekci).

- trezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (uzivana k 1€¢bé mirnych depresi).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Dostatecné tidaje o pouziti pantoprazolu u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, ze
pantoprazol je vylu¢ovan do matefského mléka.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento ptipravek muzete uzivat pouze v ptipad¢, ze Vas Iékat rozhodne o tom, Ze piinos 1é¢by prevazi
rizika pro Vase nenarozené dité ¢i kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Controloc nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky jako zavrat’ ¢i porucha vidéni, nesmite fidit nebo obsluhovat
stroje.

Controloc obsahuje sodik
Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Controloc 40 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji jednu hodinu pied jidlem, nesmi se kousat ani drtit, polykaji se celé a zapijeji se
trochou vody.

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let

Lécba refluxni ezofagitidy

Obvykla davka je jedna tableta denné. Lékar Vam mutize davku zvysit na dve tablety denné. Délka
1écby refluxni ezofagitidy je obvykle 4 az 8 tydni. Lékatr Vam sdéli, jak dlouho mate piipravek uzivat.

Dospéli

K lécbhe infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacientii s dvandctnikovymi a zaludecnimi
Viedy v kombinaci se dvéema antibiotiky (eradikacni terapie)

Jedna tableta dvakrat denné spoleéné s dvéma tabletami jednoho z téchto antibiotik: amoxicilinu,
Klaritromycinu nebo metronidazolu (¢i tinidazolu) — z nichz kazda se uziva dvakrat denné spolu

s tabletou pantoprazolu. Vezméte si prvni tabletu pantoprazolu jednu hodinu pted snidani a druhou
tabletu pantoprazolu jednu hodinu pied veceii. Uzivejte piipravek piesné dle pokynt 1ékaie a také si
prectéte piibalové informace téchto antibiotik. Obvykla doba 1é¢by je jeden az dva tydny.

K lecbé zaludecnich a dvandctnikovych viedii



Obvykla davka je jedna tableta denné. Po konzultaci s 1ékafem je mozné davku zdvojnasobit. Lékar
Vam sdéli, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Doba léCeni zaludeénich viedu je zpravidla 4 az 8 tydna.
Doba 1é¢eni dvanactnikovych viedu je zpravidla 2 az 4 tydny.

K dlouhodobé lécbé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalsich stavii s nadmérnou produkci Zaludecni
kyseliny

Doporucovana pocatecni davka je obvykle 2 tablety denn€. Vezméte si tyto dvé tablety jednu hodinu pied
jidlem. Lékai Vam pozd&ji miize upravit davku podle mnozstvi produkované zalude¢ni kyseliny.

Pokud Vam byla pfedepsana davka vyssi nez 2 tablety denné, tablety maji byt uzivany dvakrat denné.
Pokud Vam 1ékai ptedepsal denni davku vyssi neZ 4 tablety denné, sdéli Vam také presné, kdy mate
uzivani Iéku ukondit.

Pacienti s problémy s ledvinami
Jestlize mate problémy s ledvinami, nemate ptipravek Controloc 40 mg uzivat kK vymyceni
Helicobacter pylori.

Pacienti s problémy s jatry

Jestlize trpite zavaznymi jaternimi problémy, nemate uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu pantoprazolu
denné (pro tento ucel jsou k dispozici tablety obsahujici 20 mg pantoprazolu).

Jestlize trpite stfedn¢ zavaznymi nebo zavaznymi jaternimi problémy, nemate piipravek Controloc

40 mg uzivat k vymyceni Helicobacter pylori.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tyto tablety nejsou doporuceny pro déti ve véku do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Controloc, nez jste mél(a).
Porad’te se se svym lékarem nebo 1é¢karnikem. Priznaky predavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Controloc
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si nasledujici
davku v obvyklém ¢ase.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Controloc
Nepfiestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici Se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ué¢inki, piestaiite tyto
tablety uZivat a ihned informujte svého lékai'e nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi
nemaocnici:

- ZavaZné alergické reakce (€etnost vzacna: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit): otok jazyka
a/nebo krku, obtize pfi polykani, koptivka (vyrazka), potize s dychanim, alergicky otok obliceje
(Quinckeho edém/angioedém), silna zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- ZavaZné koZni stavy (€etnost neni znama: z dostupnych tdajii nelze urcit): miazete si v§imnout
jednoho nebo vice z nasledujicich piiznakt: puchyie na kizi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, odérky (v€etné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rti ¢i genitalii nebo
kozni citlivosti/vyrazky, zejména v oblastech kiize vystavenych slunci. Mtizete mit také bolesti
kloubi, symptomy podobné chiipce, horecku, oteklé Zlazy (napf. v podpazi) a krevni testy mohou
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ukézat zmény ur¢itého typu bilych krvinek nebo jaternich enzymu (Stevenstv-Johnsontiv
syndrom, Lyellav syndrom, erythema multiforme, subakutni kozni lupus erythematodes, 1ékova
reakce s eosinofilii a systtmovymi ptiznaky (DRESS)).

- Dalsi zavazné stavy (Cetnost neni znama: z dostupnych udaji nelze ur¢it): zezloutnuti kiize ¢i
o¢niho bélma (t&zké poskozeni jaternich bunék, Zloutenka) ¢i horecka, vyrazka a zvétSeni ledvin
neékdy s bolestivym mocenim a bolestmi ve spodni ¢asti zad (tézky zanét ledvin), nékdy vedouci k
selhani ledvin.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
Nezhoubné polypy zaludku

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Bolest hlavy, zavraté, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho v
ustech, bolest biicha a nepfijemné pocity v bfise, kozni vyrazka, exantém, kozni vysev, svédéni,
pocit slabosti, vyCerpani ¢i celkové Spatného zdravi, poruchy spanku, zlomeniny kréku stehenni
kosti, zapésti nebo pateie (obratld).

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
Poruchy chuti nebo kompletni ztrata chuti, poruchy vidéni, jako napiiklad rozmazané vidéni,
koptivka, bolest kloubti, bolest svald, zmény télesné hmotnosti, zvyseni télesné teploty, vysoka
horecka, otok koncetin (periferni edém), alergické reakce, deprese, zvétSeni prsit u muzu.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
Dezorientace.

- Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
Halucinace, zmatenost (zejména u pacientd, U nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti),
pocity brnéni, pichani, mravenceni, pocit paleni nebo znecitlivéni; vyrazka, ptipadné provazena
bolestmi kloubt, zanét tlustého stfeva, Ktery vyvolava pietrvavajici vodnaty prajem.

Nezadouci u¢inky zjisténé krevnimi testy:

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
zvySend hladina jaternich enzymu.

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
zvysena hladina bilirubinu, zvysena hladina tuka v krvi; prudky pokles kolujicich bilych krvinek
v Krvi, spojeny s vysokou horeckou.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
snizeni po¢tu krevnich desticek, coz u Vas muze vyvolat ¢astéjsi krvaceni nebo tvorbu modtin,
nez je bézné, snizeni poctu bilych krvinek, coz mtize vést k ¢astéj§im infekcim; soucasny
abnormalni pokles poc¢tu ¢ervenych a bilych krvinek a desticek.

- Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
pokles hladiny sodiku, hoi¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi (viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlésit také ptimo ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inki mutzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak Controloc 40 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a vnitinim obalu
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pro lahvicky: Neuzivejte tablety déle nez 100 dni po prvnim otevieni lahvicky.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Controloc 40 mg obsahuje
Lécivou latkou je pantoprazolum. Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 40 mg (ve
formé natrium-seskvihydratu).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: Uhli¢itan sodny, mannitol (E 421), krospovidon, povidon K 90, kalcium-stearat;

Potahova vrstva: Hypromel6za 2910/3, povidon K 25, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E
172), propylenglykol, kopolymer MA/EA 1:1, polysorbat 80, natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat;
Potisk: selak, ¢erveny oxid zelezity (E 172), Cerny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172),
roztok amoniaku 30%.

Jak Controloc 40 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety (tableta) s potiskem ,,P 40° na jedné strang.
Baleni: HDPE lahvicka s LDPE §roubovacim pojistnym uzavérem a Al/Al blistr bez kartonové
vystuze nebo s kartonovou vystuzi (blistrova kapsa).

Controloc 40 mg je dodavan v nasledujicich velikostech baleni:

Baleni obsahuji 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100, 112, 168
enterosolventnich tablet.

Nemocniéni baleni obsahuji 50, 90, 100, 140, 50 (50x1), 140 (10x14), 150 (10x15), 700 (5x140)
enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str 2

78467 Konstanz

Némecko

Vyrobce

Takeda GmbH
Lehnitzstrasse 70-98
16515 Oranienburg
Némecko

Delpharm Novara S.r.l.

Via Crosa 86

28065 Cerano (NO)

Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
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Nazev ¢lenského statu

Nazev 1é¢ivého pripravku

Belgie

Pantozol

Bulharsko, Ceskév
republika, Kypr, Recko

Controloc

Estonsko, Litva,
Lotys$sko, Mad’arsko,
Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko

Controloc 40 mg

Svédsko Pantoloc

Finsko, Norsko Somac

Francie Eupantol 40 mg

Némecko Pantozol 40 mg

Irsko Protium

Italie Pantorc

Lucembursko Pantozol-40

Polsko Controloc 40

Portugalsko Pantoprazol ALTAN 40 mg
Rakousko Pantoloc 40 mg-Filmtabletten
Spanélsko Pantecta 40 mg comprimidos gastrorresistentes

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) na adrese http://www.sukl.cz/.




