Pakendi infoleht: teave patsiendile

Controloc 20 mg, gastroresistentsed tabletid
pantoprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Controloc 20 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Controloc 20 mg v3tmist

Kuidas Controloc 20 mg votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Controloc 20 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Controloc 20 mg ja milleks seda kasutatakse

Controloc 20 mg sisaldab toimeainena pantoprasooli. Controloc 20 mg on selektiivne ,,prootonpumba
inhibiitor®, ravim, mis vdhendab maos toodetava happe kogust. Seda kasutatakse happesusest tingitud
mao ja seedetrakti haiguste raviks.

Controloc 20 mg kasutatakse tdiskasvanutel ja noorukitel alates 12-aasta vanusest:

- gastrodsofageaalse reflukshaiguse, mis on tingitud maohappe tagasivoolust maost, siimptomite
(néiteks korvetised, happe tagasivool, valulik neelamine) raviks;

- refluksosofagiidi (sd6gitoru pdletik, millega kaasneb maohappe tagasivool) pikaajaliseks raviks
ja selle taastekkimise valtimiseks.

Controloc 20 mg kasutatakse tdiskasvanutel:

- mittesteroidsetest pdletikuvastastest ainetest (MSPV A-d, nt ibuprofeen) tingitud mao- ja
kaksteistsormikuhaavandite viltimiseks vastava riskiga patsientidel, kes peavad pidevalt
MSPVA-sid kasutama.

2. Mida on vaja teada enne Controloc 20 mg votmist

Controloc 20 mg ei tohi votta

- kui olete pantoprasooli v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te olete iilitundlik teiste prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Controloc 20 mg vétmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui teil on tdsised maksaprobleemid. Palun informeerige oma arsti, kui teil on kunagi varem
esinenud maksaprobleeme. Sellisel juhul kontrollib teie arst sagedamini maksaensiitimide
sisaldust teie veres, eriti juhul, kui te votate Controloc 20 mg pikema aja viltel.
Maksaensiitimide sisalduse suurenemise korral tuleb ravi 1opetada;

- kui te peate pidevalt vStma ravimeid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks
aineteks (MSPVA-d) ja te kasutate Controloc 20 mg pdhjusel, et teil on suurenenud risk mao ja
sooletraktiga seotud tiisistuste tekkeks. Suurenenud riski hinnatakse ldhtuvalt teie



individuaalsetest riskifaktoritest, nagu néiteks teie vanus (65 eluaastat voi rohkem), anamneesis
mao- vii kaksteistsdrmikuhaavand vdi mao- vdi sooleverejooks;

- kui teie Bi»-vitamiini varud organismis on vidhenenud vdi kui teil on oht nende vahenemiseks ja
te kasutate pantoprasooli pikema aja viltel. Nagu kdik happesust vidhendavad ravimid, v3ib ka
pantoprasool vihendada Bi>-vitamiini imendumist;

- kui te vGtate samaaegselt koos pantoprasooliga HIV proteaasi inhibiitorit, nagu niiteks
atasanaviiri (HIV infektsiooni ravim), siis kiisige ndu oma arstilt;

- kui te kasutate Controloc 20 mg’i kauem kui kolm kuud on vdimalik, et magneesiumi tase teie
veres vOib langeda. Madala magneesiumi taseme korral vdivad teil esineda vdsimus, tahtmatud
lihaskrambid, desorientatsioon, krambid, pearinglus, kiirenenud siidameriitm. Kui teil esineb
moni neist siimptomitest, vitke koheselt tihendust oma arstiga. Madal magneesiumi tase v&ib
pOhjustada ka kaaliumi- vdi kaltsiumisisalduse langust veres. Teie arst vdib otsustada teil l1dbi
viia regulaarset vere kontrollimist, et jdlgida teie magneesiumi taset veres;

- prootonpumba inhibiitorite, nagu néiteks pantoprasool, vGtmine, eriti iile 1 aasta, v3ib vihesel
maéral suurendada puusaluu-, randmeluu- vi lillisambamurru tekkeriski. Raakige oma arstile,
kui teil on osteoporoos (luutiheduse vihenemine) vai kui teie arst on teile 6elnud, et teil on risk
osteoporoosi tekkeks (nt kui te vatate steroide);

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid parast ravi Controloc 20 mg’ga sarnase ravimiga,
mis vihendab maohappesust;

- kui teil tekib nahal6ove, eelkdige pdikese eest katmata piirkondades, teatage vdimalikult kiiresti
oma arstile, sest vdib juhtuda, et peate ravi Controloc 20 mg’ga katkestama. Kindlasti mainige
ka koiki teisi korvaltoimeid, nt liigesevalu;

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliitisi (kromograniin A).

Informeerige koheselt oma arsti, enne voi parast selle ravimi v&tmist, kui te mérkate monda allpool

nimetatud siimptomitest, mis v&ivad olla mone teise, tdsisema haiguse ndhtudeks:

- planeerimata kehakaalu langus;

- oksendamine, eriti kui see on korduv;

- veriokse, see voib paista kui tume kohvipaks teie okses;

- te mérkate verd véljaheites, mis v3ib vélimuselt olla nii must kui tdrvataoline;

- neelamisraskus vai valu neelamisel;

- te ndite kahvatu ja tunnete end ndrgana (aneemia);

- valu rinnus;

- k&huvalu;

- raske ja/voi piisiv kdhulahtisus, sest see ravim voib veidi suurendada infektsioonidest
pOhjustatud kdhulahtisuse tekkeriski.

Enne ravi alustamist v3ib arst teha teil méned uuringud, et vilistada pahaloomulise haiguse vdimalus,
sest pantoprasool leevendab ka pahaloomuliste kasvajate siimptomeid ning vdib seega edasi lilkata
nende haiguste diagnoosimist. Tdiendavad uuringud on vajalikud ka juhul, kui siimptomid piisivad
vaatamata ravile.

Kui te votate Controloc 20 mg pikema aja viltel (kauem kui 1 aasta), siis kontrollib teie arst teie
seisundit regulaarselt. Informeerige oma arsti k3igist ravi ajal tekkinud uutest voi ebatavalistest
slimptomitest ja asjaoludest.

Lapsed ja noorukid
Controloc 20 mg ei soovitata kasutada lastel, kuna ei ole néidatud selle tohusust alla 12-aastastel
lastel.

Muud ravimid ja Controloc 20 mg
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.



See on seetottu, et Controloc 20 mg voib mdjutada teiste ravimite toimet, seega riadkige oma arstile,

kui te votate:

- ravimeid, nagu ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool (kasutatakse seeninfektsioonide
raviks) voi erlotiniib (kasutatakse teatud vahivormide raviks), sest Controloc 20 mg vdib
takistada neid ja teisi ravimeid toimet avaldamast;

- vere hiiiibivust vihendavaid ravimeid, nagu varfariin ja fenprokumoon. Sellisel juhul v&ib olla
vajalik sagedamini kontrollida vere hiiiibivuse niitajaid;

- ravimeid HIV infektsiooni raviks, nagu niiteks atasanaviir;

- metotreksaati (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja véhi raviks) — kui te v3tate
metotreksaati, v3ib teie arst ajutiselt katkestada ravi Controloc 20 mg’ga, sest pantoprasool v&ib
tosta metotreksaadi taset veres;

- fluvoksamiini (kasutatakse depressiooni ja teiste psiihhiaatriliste haiguste raviks) — kui te
kasutate fluvoksamiini, vOib teie arst vihendada annust;

- rifampitsiini (kasutatakse infektsioonide raviks);

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni raviks).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. On leitud, et pantoprasool eritub
inimese rinnapiima.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Te tohite seda ravimit kasutada ainult juhul, kui teie arsti arvates on ravimist saadav kasu teile suurem
kui vdimalik oht lootele vdi imikule.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Controloc 20 mg ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
Arge juhtige autot voi toGtage masinatega, kui teil tekivad ravi ajal sellised korvaltoimed, nagu
pearinglus voi ndgemishéired.

Controloc 20 mg sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tihendab pshimaotteliselt
,haatriumivaba“.

3. Kuidas Controloc 20 mg vétta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Manustamisviis )
Votke tablett 1 tund enne s60ki. Arge nérige ega purustage tablette ja neelake tabletid alla tervelt koos
vihese veega.

Soovitatav annus on:

Téiskasvanud ja noorukid alates 12-ndast eluaastast

Gastroosofageaalse reflukshaigusega seotud siimptomite (nditeks korvetised, happe tagasivool, valulik
neelamine) ravi

Tavaline annus on iiks tablett 66péevas. Selle annusega tavaliselt kaovad siimptomid 2...4 niddala
moddudes, koige hiljem tdiendava 4 nddala méodudes. Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate ravimit
vOtma. Seejdrel voib mis tahes korduvaid siimptome ravida vajadusel iihe tableti votmisega
O0pievas.



Refluksdsofagiidi pikaajaline ravi ja retsidiivide vdiltimine

Tavaline annus on iiks tablett 65pdevas. Haiguse dgenemisel voib olla vajalik annust kahekordistada.
Sellisel juhul on soovitatav kasutada Controloc 40 mg tablette iiks kord 66péevas. Pdrast haiguse
paranemist vdib annust taas vihendada iihele 20 mg tabletile 66pdevas.

Téiskasvanud

Kaksteistsormiku- ja maohaavandite viltimine patsientidel, kes peavad pidevalt votma
mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid (MSPVA-d)

Tavaline annus on iiks tablett 66péevas.

Maksakahjustusega patsiendid
Kui teil on raske maksafunktsiooni héire, siis ei tohi te pantoprasooli votta rohkem kui ithe 20 mg
tableti 60pdevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Neid tablette ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel.

Kui te votate Controloc 20 mg rohkem, kui ette nihtud
Votke ithendust oma arsti voi apteekriga. Uleannustamise ndhud ei ole teada.

Koui te unustate Controloc 20 mg vétta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata. Votke jargmine tavaline annus
ettendhtud ajal.

Kui te Iopetate Controloc 20 mg vatmise
Arge 10petage nende tablettide vdtmist ilma eelnevalt oma arsti v3i apteekriga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri v&i
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpool nimetatud korvaltoimetest, Iopetage nende tablettide votmine ning
informeerige sellest kohe oma arsti v6i votke iihendust liihima haigla erakorralise meditsiini
osakonnaga:

- tosised allergilised reaktsioonid (esinemissagedus harv: vdivad esineda kuni 1-1 inimesel
1000-st): keele- ja/vdi kdriturse, neelamisraskus, ndgeslédve (urtikaaria), hingamisraskus,
allergiline nioturse (Quincke ddeem/angio6deem), tugev pearinglus koos viga kiire siidame
166gisageduse ja rohke higistamisega;

- tosised nahareaktsioonid (esinemissagedus teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel): te voite tiheldada iihte v3i mitut jargmistest siimptomitest -
villiline nahal66ve koos tervisliku seisundi kiire halvenemisega, erosioonid (ja vdhene
verejooks) silmade, nina, suu/huulte voi suguelundite timbruses v&i naha tundlikkus/l66ve, eriti
nahapiirkondades, mis puutub kokku paikesevalgusega. Teil vdivad tekkida ka liigesevalu voi
gripilaadsed stimptomid, palavik, liimfisdlmede turse (nt kaenlaalustes) ja vereanaliiliside
tulemused vdivad ndidata muutusi teatud valgete vererakkude arvus voi maksaensiitimide
aktiivsuses (Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyelli siindroom, multiformne eriiteem, naha
subakuutne eriitematoosne luupus, ravimireaktsioon koos eosinofiilia ja siisteemsete
siimptomitega (DRESS), valgustundlikkus);

- muud tdsised reaktsioonid (esinemissagedus teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel): naha ja silmavalgete kollasus (raske maksakahjustus, kollatobi)



vOi palavik, nahal66ve ja neerude suurenemine mdonikord koos valuliku urineerimise ja
alaseljavaluga (tdsine neerupdletik), voimalik neerupuudulikkuse teke.

Muud korvaltoimed:

- sage (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st)
healoomulised maopoliitibid;

- aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st)
peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhupuhitus ja kdhugaasid,
k&hukinnisus, suukuivus, ebamugavustunne ja valu kdhus, nahal6ove, eksanteem, eruptsioon,
nahasiigelus, norkus, jouetus voi halb enesetunne, unehiired, puusaluu-, randmeluu- voi
selgroomurd;

- harv (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st)
maitsetundlikkuse muutus voi tédielik kadumine, ndgemishéired, nagu hdgune nigemine,
ndgesloove, liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, kdrgenenud kehatemperatuur, kdrge
palavik, jasemete turse (perifeerne 6deem), allergilised reaktsioonid, depressioon, rindade
suurenemine meestel;

- viga harv (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 10 000-st)
desorienteeritus;

- teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel see on varem esinenud), sipelgate jooksmise
tunne, pdletustunne v3i tuimus, 166ve, millega vdib kaasneda liigesevalu, piisivat vesist
k&hulahtisust pdhjustav jamesoolepdletik.

Vereanaliiiisides tiiheldatud kdrvaltoimed:

- aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st)
maksaensiiiimide aktiivsuse tdus;

- harv (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st)
bilirubiinisisalduse suurenemine, lipiidide sisalduse suurenemine veres, veres ringlevate
granulaarsete valgeliblede jarsk langus, mida seostatakse kdrge palavikuga;

- viga harv (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 10 000-st)
vereliistakute arvu vihenemine, mis v3ib pShjustada kalduvuse verejooksude vdi verevalumite
tekkeks, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis v3ib pohjustada infektsioonide sagenemise,
kaasuvana nii punaliblede, valgeliblede kui ka vereliistakute arvu vidhenemine:

- teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
naatriumi-, magneesiumi-, kaltsiumi- vdi kaaliumisisalduse langus veres (vt 15ik 2).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Controloc 20 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sisepakendil pérast
marget ,,EXP*“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

HDPE pudelitele: tablette mitte kasutada kauem kui 120 pdeva pdrast esmast purgi avamist.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Controloc 20 mg sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(naatriumseskvihiidraadina).

- Teised koostisosad on:
Tableti tuum: naatriumkarbonaat (veevaba), mannitool, krospovidoon, povidoon K90,
kaltsiumstearaat.
Tableti kate: hiipromelloos, povidoon K25, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172),
propiileengliikool, metakriitilhappe etiiiilakriilaadi kopoliimeer (1 : 1), naatriumlauriitilsulfaat,
poliisorbaat 80, trietiiiiltsitraat.
Triikivérv: Sellak, punane, must ja kollane raudoksiid (E172), kontsentreeritud
ammoniaagilahus.

Kuidas Controloc 20 mg viilja niieb ja pakendi sisu
Kollane ovaalne kaksikkumer gastroresistentne tablett (tablett), mille iihel kiiljel on mérgistus ,,P20%.

Pakendid: pudelid (korgtihedast poliietiileenist pudelid koos madaltihedast poliietiileenist keeratava
korgiga) ja blistrid (Al/Al blistrid) ilma papist tugevduseta vdi papist tugevdusega (blistritasku).

Controloc 20 mg on saadaval jairgmistes pakendi suurustes:

Pudelid, mis sisaldavad 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2 x 49), 100 v&i
112 gastroresistentset tabletti.

Haiglapakend: pudelid, mis sisaldavad 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10 x 14 v5i 5 x 28), 150
(10x 15),280 (20 x 14 vdi 10 x 28), 500 vai 700 (5 x 140) gastroresistentset tabletti.

Blistrid, mis sisaldavad 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2 x 49), 100, 112 vdi
168 gastroresistentset tabletti.

Haiglapakend: blistrid, mis sisaldavad 50, 56, 84, 90, 112, 140, 50 (50x1), 140 (10 x 14 v&i 5 x 28),
150 (10 x 15), 280 (20 x 14 v6i 10 x 28), 500 v&i 700 (5 x 140) gastroresistentset tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strafie 2
78467 Konstanz

Saksamaa

Tootja
Takeda GmbH

Production site Oranienburg
LehnitzstraB3e 70-98

16515 Oranienburg
Saksamaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Liikmesriik Ravimi nimetus

Austria Pantoloc 20 mg-Filmtabletten
Belgia Pantozol

Bulgaaria, Kiipros Controloc




Tsehhi, Eesti, Kreeka, Ungari, Léti, Leedu,
Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia

Controloc 20 mg

Taani, Rootsi Pantoloc

Soome, Norra Somac

Prantsusmaa Eupantol 20 mg

Saksamaa, Holland Pantozol 20 mg

lirimaa Protium 20 mg gastro-resistant tablets

Itaalia Pantorc

Luksemburg Pantozol-20

Poola Controloc 20

Portugal Pantoc

Hispaania Pantecta 20 mg comprimidos gastrorresistentes

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2022.

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kéttesaadav Ravimiameti kodulehel.




