1. Milyen tipusu gyogyszer a CONTROLOC Contr ol és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A CONTROLOC Control hatéanyaga a pantoprazol, amely gatolja a
gyomorsavat termeld "pumpat”.

Ezaltal csOkkenti a sav mennyiségét a gyomorban.

A CONTROLOC Controlt a reflux tineteinek (pl. gyomorégés, savas
felbofogés) rovid tavu kezelésére alkalmazzak felnétteknél.

A reflux a sav visszacsorgasa a gyomorbél a nyel6cs6be, amely igy
begyulladhat és fajdalmat okozhat. Ennek lehetséges tlinetei a mellkasban
jelentkez6 a fajdalmas g6 érzés, amely elérheti egészen a torkot
(gyomorégés) vagy savanyu iz a szajban (savas felbofogés).
El6fordulhat, hogy a savas felb6fégés és a gyomorégés mar a
CONTROLOC Control 1 napi szedése utan megsziinnek, de a gyogyszer
nem a tunetek azonnali enyhitésére szolgal. El6fordulhat, hogy a tinetek
enyhitésének érdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be kell
venni.

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat, ha tinetei 2 héten belll nem
enyhulnek, vagy eéppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a CONTROLOC Contr ol szedése el6tt

Ne szedje a CONTROLOC Controlt:

- ha allergias a pantoprazolra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdire,

- ha atazanavirt (HIV fert6zés kezelésére) tartalmazé gydgyszert szed.
Lasd az "Egyéb gyodgyszerek és a CONTROLOC Control" részt.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Controloc Control szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

- ha 4 vagy tobb hétig folyamatosan kezelték gyomorégeéssel vagy
emeésztési zavarral,

- ha elmult 55 éves és naponta szed recept nélkul kaphaté gyogyszert
emesztési zavarara,

- ha elmult 55 éves és barmilyen, a gyomorsav nyel6csébe torténé
visszafolyasara utald, ugynevezett refluxos tunete ujonnan jelentkezett
vagy nemrégiben megvaltozott,

- ha korabban mar volt gyomorfekélye vagy gyomormditétje,

- ha majproblémai vannak vagy sargasagban szenved (a bér vagy a
szemek besargulasa),

- ha valamilyen sulyos panasz vagy betegség miatt rendszeresen orvoshoz
jar,

- ha endoszkopos vizsgalatra vagy urea kilégzési tesztnek nevezett
vizsgalatra kell mennie.

Azonnal tajékoztassa kezeléorvosat a gyogyszer szedése el6tt vagy



utan, ha az alabbi tunetek barmelyikét észleli. Ezek egy masik, sulyosabb
betegseég tunetei lehetnek.

- nemvart testsulyvesztés (nem fogydkuraval vagy testmozgassal fugg
0ssze)

- hanyas, kilonésen, ha ismételten el6fordul

- vérhanyas; ez ugy néz ki, mintha fekete kavézacc lenne a hanyadékban
- vért lat a székletében; a széklet fekete vagy szurokszeri lehet

- nyelési nehézség vagy fajdalom nyeléskor

- sapadtsag és gyengeség érzés (vérszegényseq)

- mellkasi fajdalom

- gyomorfajas

- sullyos és/vagy nem sz(ind hasmenés, mivel ez a gyégyszer kis
mértékben fokozza a fertézéses hasmenés kockazatat.

Kezel6orvosa bizonyos vizsgalatokra kildheti Ont.

Ha vérvizsgalatra kell mennie, tajékoztassa kezel6orvosat, hogy ezt a
gyogyszert szedi.

El6fordulhat, hogy a savas felb6fogés €s a gyomorégés mar a
CONTROLOC Control 1 napi szedése utan megszinnek, de a gyogyszer
nem a tunetek azonnali enyhitésére szolgal. Ne szedje megel6zésképpen.
Ha hosszabb ideig szenved gyomorégéstdl vagy emeésztési zavartdl, ne
feledje rendszeresen felkeresni kezel6orvosat.

Gyermekek és serdulok

A CONTROLOC Controlt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdul6k nem
szedhetik, mivel ebben a fiatalabb korcsoportban nem allnak rendelkezésre
biztonsagossagi informaciok.

Egyéb gyogyszerek és a CONTROLOC Control

Tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A
CONTROLOC Control gatolhatja bizonyos egyéb gydgyszerek megfeleld
hatasat. Ez kilondsen, ha az alabbi hatbanyagok barmelyikét tartalmazé
gyogyszerek esetében érvényes:

- atazanavir (HIV-fert6zés kezelésére). Nem szedhetia CONTROLOC
Controlt, ha atazanavirt kap. Lasd a "Ne szedje a CONTROLOC Controlt"
részt.

- ketokonazol (gombas fert6zések ellen),

- warfarin és fenprokumon (véralvadasgatlasra és a vérrog képzédés
megel6zésére). Tovabbi vérvizsgalatokra lehet szikség.

- metotrexat (reumas izlleti gyulladas, pikkelysomor és daganatos
megbetegedés kezelésére hasznaljak) - ha On metotrexatot szed,
kezel6orvosa atmenetileg szuneteltethetia CONTROLOC Control
kezelését, mert a pantoprazol novelheti a metotrexat szintjét a vérben.



Ne szedje a CONTROLOC Controlt olyan mas gyégyszerekkel egyutt,
amelyek csOkkentik a gyomorban termel6d6 sav mennyiségét, példaul mas
protonpumpa-gatlok (omeprazol, lanzoprazol vagy rabeprazol) vagy H2-
antagonistak (pl. ranitidin, famotidin).

Szedheti azonban a CONTROLOC Controlt savlekétékkel (pl. magaldrat,
alginsav, natrium-bikarbonat, aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat
vagy ezek kombinacioi), amennyiben szikséges.

Terhesség és szoptatas

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha terhes vagy szoptat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség
lehet8sége, vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Ha mellékhatasokat, példaul szédulést vagy lataszavart észlel, ne
vezessen, illetve ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni a CONTROLOC Contr olt?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy az
On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszereészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. A javasolt napi 20 mg
pantoprazol adagot nem szabad tullépni.

Ezt a gyogyszer legalabb 2-3 egymas kovetd napig kell szedni. Akkor
hagyja abba a CONTROLOC Control szedését, amikor tlnetei teljesen
megszintek. El6fordulhat, hogy a savas felb6fogés és a gyomorégés mar a
CONTROLOC Control 1 napi szedése utan megszinnek, de a gydgyszer
nem a tinetek azonnali enyhitésére szolgal.

Ha 2 hetes folyamatos szedés utan a tinetei még nem sziintek meg,
forduljon kezel6orvosahoz.

Orvossal valé megbeszélés nélkul 4 hétnél tovabb ne szedje a
CONTROLOC Controlt.

A tablettat étkezés el6tt kell bevenni, minden nap ugyanabban az idében. A
tablettat egészben kell lenyelni egy kis vizzel. A tablettat nem szabad
szétragni vagy eltorni.

Ha az eléirtnal tobb CONTROLOC Controlt vett be

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha az ajanlott adagnal
tobbet vett be. Ha lehetséges, vigye magaval a gydgyszerét és ezt a
betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a CONTROLOC Controlt

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. A kovetkezd



rendes adagot a kovetkezd nap, a szokasos idGben vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy keresse fel az Onhoz
legkdzelebb esé korhaz slirgbsségi osztalyat, ha az alabbi sulyos
mellékhatasok barmelyikét észleli. Azonnal hagyja abba a gyégyszer
szedését, de vigye magaval ezt a betegtajékoztatét és/vagy a tablettakat.

- Sulyos allergias reakciok (ritka: 1000 beteg koziil legfeljebb 1-et
érinthetnek):

Tulérzékenységi reakciok, un. anafilaxias reakcidk, anafilaxias sokk és
angioodéma. Jellemz6 tunetek: az arc, ajkak, szaj, nyelv és/vagy torok
feldagadasa, amely nyelési vagy légzési nehézséget okozhat, csalankiutés,
erds szedulés, amely nagyon heves szivdobogassal és fokozott
verejtékezéssel tarsul.

- Sulyos bdrreakciok (a gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre allé
adatok alapjan a gyakorisag nem hatarozhaté meg): kitutés duzzanattal,
a bér felndlyagosodasa vagy hamlasa, szem, orr, szaj vagy a nemi szervek
koruli hamlas és vérzeés, az egészségi allapot gyors leromlasa, vagy
bérkilutés a napfény hatasara.

- Egyéb sulyos reakciok (a gyakorisag nem ismert): a bér és a szemek
besargulasa (sulyos majkarosodas miatt) vagy veseproblémak, mint példaul
fajdalmas vizelés vagy lazzal jar6é derékfjjas.

Az egyéb mellékhatasok kozé az alabbiak tartoznak:

- Nem gyakori mellékhatasok(100 beteg kozul legfeljebb 1-et
érinthetnek): fejfajas, szédulés, hasmenés, hanyinger, hanyas, puffadas
és szélgorcs, székrekedés, szajszarazsag, hasfajas és kellemetlen hasi
erzes, boérkiutés vagy csalankiutés, viszketés, gyengeség, kimerultség vagy
altalanos rossz kozérzet, alvaszavarok, emelkedett majenzimértékek a
vérképben.

- Ritka mellékhatasok:

izérzékelés zavara vagy teljes hianya, lataszavarok, mint példaul homalyos
latas, izuleti fajdalom, izomfajdalom, testsulyvaltozasok, emelkedett
testhémérséklet, a végtagok feldagadasa, depresszio, emelkedett bilirubin-
és vérzsirszint (a vérképben lathatd), emlbmegnagyobbodas férfiaknal,
magas laz és a neutrofil granulocitaknak nevezett fehérvérsejtek szamanak
hirtelen csdkkenése a keringé vérben (a vérképben lathato).

- Nagyon ritka mellékhatasok:

zavartsag, vérlemezkeszam-csokkenés, amely a normalisnal er6sebb



vérzést vagy véralafutasokat eredményezhet, fehérvérsejtszam-csdkkenés,
amely a fert6zések gyakoribb kialakulasahoz vezethet, a vorosvértest- és a
fehérvérsejtszam, valamint a vérlemezkék szamanak egyideji rendellenes
csokkenése (a vérképben lathato).

- Nem ismert gyakorisag:

hallucinacio, zavartsag (kulondésen olyan betegeknél, akiknek
kortorténetében szerepelnek ilyen tinetek), csékkent natriumszint a vérben,
csOkkent magnéziumszint a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a CONTROLOC Controlt tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltuntetett lejarati id6
(Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a CONTROLOC Control

- A készitmény hatdéanyaga a pantoprazol. 20 mg pantoprazol (natrium-
szeszkvihidrat formajaban) tablettanként.

- Egyéb Osszetevék:

- Mag: natrium-karbonat (vizmentes), mannit, kroszpovidon, povidon K90,
kalcium-sztearat.

- Bevonat: hipromell6z, povidon, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172),
propilénglikol, metakrilsav-etil-akrilat kopolimer, natrium-laurilszulfat,
poliszorbat 80, trietil-citrat.

- JelOl6festek: sellak, voros, fekete és sarga vas-oxid (E172), tomény
ammonia oldat.

Milyen a CONTROLOC Control killleme és mit tartalmaz a csomagolas



A gyomornedv-ellenall6 tabletta sarga, ovalis alaku, domboru fellletl, egyik
oldalon "P20" kddjelzéssel ellatott filmtabletta.

A CONTROLOC Control kartonboritasu vagy anélkuli Alu/Alu
buborékcsomagolasban kerll forgalomba.

Kiszerelés: 7 db vagy 14 db gyomornedv-ellenallé tabletta. Nem feltétlendl
mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.



